Urinalise €rba

Cédigo: IU-URI-TR-002 Versdo: 01 Data: julho/2020
PHAN® LAURA C €
Instrugcdo de Uso WD
S °
o) =
= @
(9] v 0 oo ©
3 ] 2 © ” ) £ Quantidade
S s} 3 @© K= (] © = o o
5 Ne) =1 o ] 8 c 5 E =}
c 5 S ) 5 5] 2 o £ 2
] 3 = T (] Q = 7] = = ©
a 2 = S < o [G] o =) @ a
DekaPHAN® LAURA URPHO0028 X X X X X X X X X X 100 tiras

As tiras aplicam-se aos equipamentos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M. Uso em diagndstico in vitro.

FINALIDADE DE USO

As fitas-teste da familia PHAN® LAURA sdo tiras reagentes utilizadas nos equipamentos de urindlise LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M para
realizar andlises semiquantitativas de amostras de urina.

DESCRICAO DO PRODUTO

As fitas-teste da familia PHAN® LAURA sdo tiras reagentes para mensurar parametros em amostras de urina.

Consulte o manual do usuario dos equipamentos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M para obter mais informagdes.

COMPONENTES DO REAGENTE

As fitas-testes sdo constituidas por um suporte plastico contendo dreas impregnadas com reagentes quimicos.

Conteudo de cada édrea reagente:

Area reagente Composi¢do

Densidade poli (éter metilvinilico / acido maleico) 32%; azul de bromotimol 5,1%
Leucdcitos éster indoxilico 0,43%; sal de diazénio 0,05%

Nitritos sulfanilamida 5,1%; tetra-hidrobenzo [h] quinolina 5,8%

pH vermelho metil 0,71%; azul de bromotimol 12,1%; Acido ascérbico: acido fosfomolibdico 26%
Proteinas éster de tetrabromofenolftaleina 0,21%; azul de tetrabromofenol 0,35%
glicose glicose oxidase 1,3%; peroxidase 1,3%; tetrametilbenzidina 21%
Cetonas nitroprussiato de sédio 4,9%

Urobilinogénio sal de diazbnio 2,3%

Bilirrubina sal de diaz6nio 0,75%

Sangue tetrametilbenzidina 1,5%; hidroperdxido de cumeno 15,2%

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O equipamentos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M s3o analisadores para analise semi-automatica de urina usando tiras de teste para analise de
urina. Os mensurados analisados irdo depender da tira de teste inserida no instrumento que detecta automaticamente o modelo da tira. Os
pardmetros podem ser os seguintes: densidade urindria, leucdcitos, nitritos, pH, acido ascérbico, proteinas, glicose, cetonas, urobilinogénio,
bilirrubina e sangue.

A tira é inserida na amostra de urina e, em seguida, deve ser colocada na bandeja do suporte da tira. O detector de tiras incorporado reconhece a
tira e inicia o tempo de incubagdo. A intensidade da luz refletida é medida. A unidade de processamento converte a intensidade da luz refletida no
valor analitico. O resultado é apresentado no visor e impresso pela impressora térmica embutida.

Principio de funcionamento de cada drea teste:

Densidade - O teste é baseado no principio da troca i6nica entre o polieletrélito e os ions presentes na urina. O resultado € uma mudanga de cor
do indicador acido-base de uma cor azul-verde na urina com baixa concentragdo de ions, passando por verde e verde-amarelo na urina com um
aumento da concentragdo de ions para uma cor amarela ocre. Usando o teste, é possivel determinar o peso especifico da urina na faixa de 1.000 a
1.030.

Leucdcitos - O teste é baseado em uma reagdo enzimatica na qual um substrato é clivado para liberar indoxil pela enzima esterase (elastase de
leucdcitos). Reage ainda com o sal de diazonio para formar uma cor purpura. A intensidade dessa coloragdo é proporcional a quantidade de
leucdcitos na amostra de urina examinada e é avaliada ap6s 120 s.

Nitritos - O teste utiliza a conversdo de nitratos em nitritos pela agdo de bactérias Gram-negativas contidas na urina. A reacdo da cor é baseada no
principio da reagdo de Griess modificada. Qualquer coloragdo rosa é uma evidéncia clara de bacterilria quantitativamente significativa, ou seja, a
presenga de 10° ou mais organismos em 1 mL de urina.

pH - O teste é baseado na reagdo de um indicador acido-base misto com uma transi¢do de cores de laranja para amarelo e verde para azul na faixa
de pH 5-9. O pH da urina pode ser lido para a unidade de pH 0,5 mais préxima.

Acido ascorbico - O teste é baseado na reagdo do acido fosfomolibdico, que é reduzido com &cido ascorbico ao azul de molibdénio. O teste ndo é
especifico para o 4cido ascdrbico, pois outras substancias fortemente redutoras presentes na urina, como o acido gentisico e os metabdlitos do
acido acetilsalicilico, conferem uma cor verde a azul acinzentada. Recomendamos a realizagdo de um teste de urina para acido ascérbico,
especialmente nos casos em que o acido ascérbico pode afetar os testes para outros componentes da urina, como glicose, sangue e nitrito.
Proteinas - O teste é baseado no principio de mudar a cor do indicador acido-base devido as proteinas. O teste é particularmente sensivel a
albumina, com sensibilidade significativamente menor a globulinas, mucoproteinas, hemoglobina e proteina Bence-Jones.

Glicose - O teste é baseado no principio de uma reagdo enzimdtica (glicose oxidase / peroxidase) e é especifico para D-glicose, outros aglicares ndo
ddo uma reacdo positiva.

Cetonas - O teste é baseado no principio da reagdo Legal e ¢é significativamente mais sensivel ao acido acetoacético do que a acetona. O teste ndo
reage com o acido B-hidroxibutirico. A escala de comparagdo de cores é calibrada para concentragées de acido acetoacético.

Urobilinogénio - O teste é baseado na reagdo de acoplamento com um reagente estabilizado. O teste é especifico para o urobilinogénio e o
estercobilinogénio e ndo esta sujeito as interferéncias usuais na chamada reagdo de Ehrlich.

Bilirrubina - O teste é baseado na reagdo de acoplamento da bilirrubina com um reagente estabilizado. A reagdo n3do é afetada pelo pH da urina.
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Sangue - O teste é baseado na atividade peroxidase da hemoglobina, que catalisa a oxidagdo do indicador pelo hidroperdxido organico contido na
zona do reagente. Para analise de sangue, o rétulo contém duas escalas; para a detecgdo de eritrdcitos intactos (escala pontilhada) e hemoglobina
livre (escala homogeneamente colorida). O teste é altamente sensivel a hemoglobina e detecta sua presenga na urina de concentragdes
correspondentes a aproximadamente 5 Ery / uL de urina.
Zona de compensagdo - Uma zona que ndo é impregnada com nenhum reagente é usada para suprimir o efeito da urina escura na avaliagdo das
zonas de reagentes.
INTERFERENTES/LIMITAGCOES
Se houver interferentes na amostra, os resultados da analise da amostra podem ser afetados. Veja a seguir.
Densidade urindria: Valores de pH na urina acima de 6,5 alteram a resposta de cores da zona para valores de densidade urinaria mais baixos.
Leucdcitos: Se a amostra de urina apresentar uma mancha mais pronunciada (por exemplo, aumento da bilirrubina), a resposta de cor da reagdo
pode ser obscurecida por essa mancha. A intensidade da reagdo de cor é aumentada pelo pH alcalino e maior densidade urinaria.
Nitritos: O paciente deve consumir vegetais suficientes no dia anterior e excluir a terapia antibacteriana por pelo menos 3 dias antes do teste. A
sensibilidade deste teste diminui com a alta densidade urinaria. O aumento da diurese também pode causar resultados negativos. A dilui¢do
excessiva da urina pode ser evitada pela ingestdo limitada de liquidos antes do teste. O teste deve ser aplicado apenas a urina fresca; resultados
distorcidos podem ser encontrados em urinas mais velhas devido a contaminagdo da amostra.
Proteinas: A reacdo ndo é afetada pelo pH da urina na faixa normal, mas em urinas extremamente alcalinas (pH> 8) com capacidade tampdo
excepcionalmente alta, o teste pode dar uma resposta falso-positiva. Resultados falso-positivos podem ocorrer na urina de pacientes que recebem
quinina ou derivados de quinolina. A contaminagdo dos recipientes de coleta com desinfetantes residuais a base de sais de amdnio quaternario
também pode levar a falso-positivos. Por outro lado, detergentes ndo idnicos ou anidnicos podem produzir resultados baixos a falso-negativos. A
coloragdo seca da zona ndo pode ser levada em consideragdo.
Glicose: A reagdo é independente do pH e da presenca de corpos cetdnicos.
Cetonas: Os medicamentos e diagndsticos a base de fenolftaleina ou sulfonaftaleina na urina podem corar de vermelho a roxo devido a reagdo
alcalina da zona.
Urobilinogénio: A reagdo ndo é afetada pelo pH da urina. Na presenca de bilirrubina, a zona do reagente fica amarela. Esta coloragdo, que se torna
azul esverdeado apds 1 minuto, ndo impede, em principio, a determinagdo do urobilinogénio, desde que seja observado o tempo de leitura. Dos
outros componentes possiveis da urina, apenas as substancias que sdo vermelhas ou avermelhadas devido ao ambiente 4cido da zona de reagentes
(por exemplo, fenazopiridina) interferem no ensaio de urobilinogénio. As amostras de urina a serem examinadas ndo devem ser expostas a luz solar
direta, o que induz a oxidagdo do urobilinogénio e causa resultados baixos a falso-negativos.
Bilirrubina: As amostras de urina ndo devem ser expostas a luz solar direta, o que causa a oxidagdo da bilirrubina e produz resultados mais baixos
a negativos. Altas concentragdes de urobilinogénio (acima de 100 umol/L) e substancias que sdo vermelhas ou avermelhadas devido ao ambiente
acido da zona de reagentes (por exemplo, fenazopiridina) interferem na determinagdo da bilirrubina.
Sangue: A urina fortemente contaminada com algumas bactérias, leveduras ou fungos pode dar uma reagdo positiva. A sensibilidade do teste é
influenciada pela densidade urinaria e/ou inibidores de origem medicamentosa.
Nenhuma zona de diagnéstico interfere nas concentragdes normais de acido ascérbico.
CALIBRACAO
Os equipamentos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M vém calibrados de fabrica. Sdo eletronicamente estdveis e ndo requerem recalibragdo
frequente se vocé os operar e manté-los conforme as instrugdes do Manual do Usuario dos equipamentos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M.
Vocé s6 precisa recalibrar os equipamentos se:

. Um componente analitico foi alterado.

. Vocé vai reutilizar o equipamento apés um armazenamento de longo periodo.

. Os resultados do controle de qualidade indicam que pode haver um problema.
Caso seja necessario recalibrar os equipamentos, entre em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
VALORES DE MEDIGAO ESPERADOS DO PRODUTO
Tabela | —Valores de referéncia

Codigo Parametro Valores de referéncia Resultados
SG Densidade 1,105-1,025 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030
LEU Leucdcitos <10 Leu/pL Negativo; 25; 75; 500 Leu/uL
NIT Nitritos - Negativo; positivo
pH pH 55-7 5;6;6,5,7;8;9
ASC Acido ascérbico - Negativo; 0,6; 1,1; 2,3; 3,4 mmol/L (Negativo; 10; 20; 40; 60 mg/dL)
PRO Proteinas < 0,15 g/L (< 15 mg/dL) Negativo; 0,3; 1; 5 g/L (Negativo; 30; 100; 500 mg/dL)
GLU glicose < 1,4 mmol/L (25 mg/dL) Normal; 2,8; 5,5, 17; 55 mmol/L (Normal; 50; 100; 300; 1000 mg/dL)
KET Cetonas < 0,19 mmol/L (< 2,0 mg/dL) Negativo; 0,5; 1,5; 5; 15 g/L (Negativo; 5,2; 16; 52; 156 mg/dL)
UBG Urobilinogénio <17 umol/L (< 1 mg/dL) Normal; 17; 51, 102; 203 pmol/L (Normal; 1; 3; 6; 12 mg/dL)
BIL Bilirrubina < 3,4 umol/L (< 0,2 mg/dL) Negativo; 17; 51; 103 umol/L (Negativo; 1; 3; 6 mg/dL)
BLD Sangue <5Ery/ uL Negativo; 10; 50; 250 Ery/ pL

Os valores da tabela sdo apenas referéncias e os valores podem variar lote a lote. E recomendavel que cada laboratério verifique os valores de
referéncia para sua populagdo examinada especifica.

DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho estdo escritas na Tabela II. Os valores de sensibilidade analitica foram definidos como a concentragdo de analito,
a partir da qual os 90% dos resultados sdo positivos. Ndo é possivel definir a sensibilidade analitica para Densidade especifica e pH. A comparativo
com o método baseia-se na comparagdo dos resultados medidos com o LAURA® e LAURA® Smart com o método quantitativo. Valores negativos e
positivos indicam concordancia com resultados negativos e positivos.

Tabela Il - Sensibilidade analitica

Codigo Parametro Sensibilidade Comparativo com o analisador LAURA Sensibilidade Comparativo com o analisador LAURA
analitica analitica Smart
SG Densidade - Identificagdo: > 55% - Identificagdo: > 66%
LEU Leucécitos 20 Leu/ L Negativo: > 94% Positivo: > 88% 20 Leu/ 1 L Negativo: > 94% Positivo: > 88%
NIT Nitritos 0.8 mg/L Negativo: > 95% positivo: > 90% 0.8 mg/L Negativo: > 97% positivo: > 94%
pH pH - Ident.: > 74 % - Ident.: > 76 %

ASC Acido ascérbico - - 0,43 mmol/L Negativo: > 96 % Positivo: > 93 %
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PRO Proteinas 0.22 g/L Negativo: > 89 % Positivo: > 86 % 0.22 g/L Negativo: > 92 % Positivo: > 92 %
GLU glicose 1.7 mmol/L Neg.: > 98 % Positivo: > 90 % 1.7 mmol/L Neg.: > 98 % Positivo: > 95 %
KET Cetonas 0.3 mmol/L Negativo: > 95 % Positivo: > 98 % 0.3 mmol/L Negativo: > 98 % Positivo: > 97 %
UBG Urobilinogénio 13.5 u mol/L Neg.: > 98 % Positivo: >91 % 13.5 u mol/L Neg.: > 95 % Positivo: >98 %
BIL Bilirrubina 13.7 1 mol/L Negativo: > 90 % Positivo: >97 % 13.7 1 mol/L Negativo: > 90 % Positivo: > 96 %
BLD Sangue SEry/ul Negativo: > 90 % Pos.: > 98 % SEry/ul Negativo: > 98 % Positivo: > 96 %

Nota: O efeito dos medicamentos ou de seus metabdlitos em testes individuais ainda n3o foi totalmente elucidado. Em casos controversos,

recomendamos repetir o teste de urina apds a descontinuagdo do medicamento. A sensibilidade dos testes pode ser afetada pela variabilidade da

composigdo da urina durante a avaliagdo objetiva com o LAURA® ou LAURA® Smart.

PRECAUCGES DE MANUSEIO

((..;\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todos os materiais

() potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras, protegdo ocular e aventais ao manusear amostras de fluidos
corporais.

-Deve ser manuseado apenas por profissionais de satide devidamente treinados.

-Mantenha o recipiente do reagente fechado quando ndo estiver em uso.

COLETAE PREPARACAO DE AMOSTRAS

-Usar urina fresca, bem homogeneizada e ndo centrifugada, sem conservantes, coletada em um recipiente limpo, sem vestigios de detergentes e

desinfetantes.

-N&o usar urina com mais de 4 horas para analise.

((,.g\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todos os materiais

() potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras, protegdo ocular e aventais ao manusear amostras de fluidos
corporais.

PREPARACAO DOS REAGENTES

As tiras de reagente estdo prontas para uso.

MODO DE USO DO REAGENTE

Consultar o Manual do Usuério dos LAURA®, LAURA® Smart e LAURA® M para avaliagdo das tiras de diagndstico.

Instrugdes de uso automatizado:

1. Remover apenas a quantidade de tiras do tubo que forem necessdrias para uso imediato e fecha-lo, imediatamente, com cuidado, com a tampa

original contendo dessecante para garantir a qualidade das fitas para uso futuro.

2. ATENCAO: nio tocar nas zonas de reagentes das tiras com as maos.

3. Mergulhar brevemente a tira na urina a ser examinada (1-2 s) para que todas as zonas de reagentes sejam umedecidas.

4. Limpar a tira com a borda do recipiente para remover o excesso de urina. Deixe a tira na posi¢do horizontal.

5. Inserir a tira no analisador. Ver o manual do usudrio dos equipamentos LAURA®, LAURA® Smart ou LAURA® M para realizar os testes.

Instrugdes de uso manual:

1. Remover apenas a quantidade de tiras do tubo que forem necessarias para uso imediato e fecha-lo, imediatamente, com cuidado, com a tampa

original contendo dessecante para garantir a qualidade das fitas para uso futuro.

. ATENCAO: n3o tocar nas zonas de reagentes das tiras com as maos.

. Mergulhar brevemente a tira na urina a ser examinada (1-2 s) para que todas as zonas de reagentes sejam umedecidas.

. Remover o excesso de urina da tira passando-a na borda do tubo contendo urina.

. Limpar o excesso de urina da tira com o algoddo de celulose.

. Deixar a tira na posigdo horizontal.

. Aguardar aproximadamente 60 segundos de contato com a amostra para avaliagdo das zonas reagentes e para avaliagdo da zona de leucdcitos

aguardar aproximadamente 120 segundos.

8. Comparar as cores das zonas reagentes das tiras com a escala de cores presente no rétulo.

Nota: as tiras de teste de diagndstico PHAN® LAURA sé podem ser lidas pelo analisador LAURA®, LAURA® Smart ou LAURA® M, elas ndo sdo

adequadas para uso em nenhum outro equipamento para andlise de urina. Devido ao método de medicdo diferente, a concentragdo do analito

medida pelo LAURA® ou LAURA® Smart pode ndo corresponder exatamente aos niveis de concentragdo da escala de comparagdo de cores no rétulo

do tubo. Essa escala é apenas para leitura visual indicativa.

Os testes semi-quantitativos ndo sdo suficientes para diagnosticar e subsequentemente tratar um paciente.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS REAGENTES

-Armazenar as tiras reagentes entre 2 e 30 °C.

-As tiras quando armazenadas nos frascos, hermeticamente fechados, sdo estaveis por 18 meses, conforme data de validade impressa no rétulo.

-As tiras sdo estaveis por 3 meses apds abertura do frasco.

-Mantenha as tiras de teste de diagndstico armazenadas dentro dos tubos originais hermeticamente fechados em local seco e escuro. As tiras

devem ser mantidas afastadas da umidade, luz solar direta, temperatura elevada e fumaga quimica no laboratério.

-Ndo usar o produto apds a data de vencimento.

TRANSPORTE

O produto n3o é afetado pelo transporte desde que ele seja entregue ao destinatario nas condi¢des de temperatura descritas.

DESCARTE

-Eliminar produtos ndo utilizados, embalagens contaminadas e residuos do produto conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Verifique se o nimero do lote no tubo corresponde ao niumero do lote na tabela de valores do ensaio.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulacdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos LAURA®, LAURA® Smart ou LAURA® M para obter instru¢des completas.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugGes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagées ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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