dq | 'fq
_\,‘I‘; DR. SMART.

Test Rapid Infectii de Tract Urinar (Urina)
Autotestare

Prospect
REF U031-04H

Test pentru detectarea rapida calitativd a Leucocitelor, Sangelui, Nitritilor si Proteinelor in urina umana.
Test pentru diagnosticare in vitro pentru uz individual.
UTILIZARE
Testul rapid infectii urinare (Urind) este sub forma de banda — test din plastic dur pe care s-au inserat casete separate cu reactivi specifici.
Testul detecteaza calitativ urmatorii parametri: sange, proteine, nitriti, leucocite. Testul rapid infectii urinare (Urina) este pentru autotestare si
este un test de unica folosinta.
REZUMAT
Infectia de tract urinar este cel mai frecvent tip de afectiune a aparatului urinar care include uretra, vezica urinara, ureterele si rinichii.
Afecteaza deopotriva femeile, barbatii si copiii. Femeile sufera mai des de acest tip de infectie din cauza caracteristicilor anatomice ale
tractului urinar — uretra mai scurtd permite ascensiunea patogenilor. Barbatii varstnici sunt de asemenea frecvent afectati din cauza
obstructiei fluxului urinar determinat de hipertrofia prostatei.
Urina omului sanatos este in mod normal sterild (nu contine bacterii). O modalitate simpla de a ne feri de infectiile urinare este golirea
completd a vezicii urinare la intervale regulate. In majoritatea cazurilor poarta de intrare a infectiei este uretra, bacteriile patogene
ascensioneaza in tractul urinar si pot ajunge pana la nivelul rinichilor.
Simptomele pot varia, cele mai frecvente sunt usturimea sau durerea la mictionare, nevoia imperioasa de a urina des. Urina poate fi tulbure
sau cu un miros neplacut.
PRINCIPIILE TESTULUI
Leucocite: Testul se bazeazd pe activitatea esterazicd a granulocitelor. Esterazele descompun un derivat pirazolic cu obtinerea
hidroxi-pirazolului care n reactie cu o sare de diazoniu produce coloratia bej-roz pana la violet a casetei.
Sange: Testul se bazeaza pe actiunea peroxidativd a hemoglobinei ce catalizeazé reactia intre diizopropilbenzen dihidroperoxid si
3,3',5,5-tetrametilbenzidind. Rezulta un viraj de culoare variabil de la portocaliu - verde — albastru inchis.
Nitriti: Testul se bazeaza pe conversia nitratului in nitrit sub actiunea bacteriilor Gram negative din urina. Tn mediu acid nitritii reactioneaza cu
aC|duI p-arsanilic si formeaza o sare de diazoniu care interactioneaza la randul ei cu 1 N-(1-naftil)-etilendiamina pentru a produce o culoare
roz.
Proteine: Testul se bazeaza pe fenomenul cunoscut ca “protein error” a indicatorilor de pH (Albastru de Tetrabromfenol). Anionii produsi de
indicatorul de pH in anumite conditii se combina cu cationii produsi de proteine, determinand virajul de culoare de la galben la verde-albastru
cand rezultatul e pozitiv.
PRECAUTII
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de efectuarea testului.
« Test pentru diagnosticare in vitro pentru uz individual.
* Pastrati testul intr-un loc uscat la temperaturi de 2-30°C ferit de umiditate. Nu utilizati testul daca ambalajul este deteriorat sau deja
desfacut.
* Pentru colectarea urinei utilizati un recipient curat fara urme de detergenti sau alte substante.
* A nu se lasa la indemana copiilor.
* Nu utilizati testul dupa expirarea termenului de valabilitate sau daca ambalajul este deteriorat.
* Respectati timpul de citire a rezultatelor.
« Testul se utilizeaza o singura data. Nu atingeti sau deteriorati casetele cu reactivi de pe banda test.
« Doar pentru uz extern.
« Dupa utilizare atuncati testul conform regulilor locale de eliminare a deseurilor.
+ Daca aveti dificultati in interpretarea culorilor (de ex. Daltonism) cereti ajutorul altei persoane pentru citirea rezultatelor.
DEPOZITARE S| STABILITATE
Pastrati testul ambalat in ambalajul original la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pana la data expirarii
inscriptionata pe punga sigilata. Nu desigilati punga pana in momentul utilizérii. NU CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data expirarii.
MATERIALE INCLUSE

« Pahar de plastic » Banda test « Card cu diagrama de culori « Prospect
MATERIALE NECESARE CARE NU SUNT INCLUSE
« Cronometru sau ceas « Recipient recoltare urina

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIONARE: Este recomandat sa efectuati testarea din urina de dimineata pentru ca este mai concentrata. Proba de urina nu
trebuie sa intre in contact cu apa din vasul de toaleta, dezinfectanti sau alte substante de igiena.

Valabil pentru femei: nu efectuati testul in timpul menstruatiei sau la mai putin de trei zile dupd menstruatie. Proba de urina nu
trebuie contaminata cu secretii vaginale pentru ca acest lucru poate influenta semnificativ rezultatele testului.

Nu luati nicio decizie dupa efectuarea testului fara a va consulta inainte cu medicul dumneavoastra.

COLECTAREA PROBEI DE URINA:

Colectati proba de urina direct in paharul de plastic inclus in cutie sau intr-un recipient curat si fara urme de detergenti. Umpleti
complet cu urind paharul de plastic sau recipientul de recoltare.

EFECTUAREA TESTULUI:

1) Rupeti punga sigilatd si scoateti banda test. Nu atingeti casetele test de pe banda. Se recomanda efectuarea testului imediat dupa
desigilarea ambalajului.

2) Scufundati banda in recipientul cu urina.

ATENTIONARE: asigurati-va ca toate cele patru casete test sunt scufundate in urina timp de 1-2 secunde, impingeti usor banda in recipient
daca este necesar.

3) Retrageti banda din recipient presand usor marginea ei laterala de buza recipientului pentru a indeparta excesul de urind. Tamponati usor
marginile benzii cu un material absorbant (de ex. un servetel de hartie) pentru a preveni amestecarea reactivilor din casetele invecinate.



4) Asteptati 2 minute apoi interpretati rezultatele (nu cititi rezultatele dupa 3 minute). Interpretati fiecare paramentru pe rand,
comparand culoarea de pe banda test cu cea din zona corespunzatoare din cardul cu diagrama de culori.

Scufundati in urina
timp de 1-2 secunde
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
Interpretati fiecare paramentru pe rand, comparand culoarea de pe banda test cu cea din diagrama de culori din card.
Moadificarile de culoare de pe marginea benzii test sau cele care apar dupa 3 minute de la efectuarea testului trebuie ignorate.
NEGATIV
Caseta-test pentru LEUCOCITE ramane alba.
Caseta-test pentru SANGE ramane galben-mustar. [T T 111 |
Caseta-test pentru NITRITI rdméane alba.
Caseta-test pentru PROTEINE ramane galbuie.

LEUC?CITE NIIR\TI

N t
SANGE PROTEINE

POZITIV PENTRU LEUCOCITE LEUCOCITE
Colorarea 1n violet a casetei semnificd prezenta leucocitelor in | l:‘ | H ‘ l l
urind.

POZITIV PENTRU SANGE | ‘ - ‘ ‘ | [
Colorarea in verde a casetei sau aparitia unor puncte sau zone SAI;IGE

verzi, semnifica prezenta sangelui in urina. ‘ ‘ ‘

T [

POZITIV PENTRU NITRITI NITRITI

Colorarea in roz a casetei semnifica prezenta nitritilor in urina. [ T T |
POZITIV PENTRU PROTEINE PROTEINE

Colorarea in verde a casetei semnificd prezenta proteinelor in ¥

urind. L[ THT T |

INFORMATII DESPRE PARAMETRII TESTATI

Testul detecteaza prezenta leucocitelor, sangelui, nitritilor si proteinelor in urina umana.

LEUCOCITE: Prezenta leucocitelor in urina este un semn important de inflamatie a tractului urinar — rinichi si/sau céi urinare. Tratamentul cu
cefalexin sau cefalotin sau concentratiile mari de acid oxalic in urina pot duce la scaderea intensitatii culorii. Concentratii mari de tetraciclina
n urina pot duce la rezultate fals negative. Concentratii mari de proteine in urind pot duce la scaderea intensitétii culorii.

SANGE: Colorarea uniforma n verde a casetei test indica prezenta hemoglobinei sau a eritrocitelor hemolizate. Punctele verzi grupate sau
imprastiate indica prezenta eritrocitelor intacte. Principalele cauze ale prezentei sangelui in urina sunt calculii (la nivelul rinichiului, ureterelor
sau vezicii urinare), inflamatiile si infectiile (glomerulonefritele, pielonefritele, cistitele etc) sau tumorile benigne sau maligne ale rinichiului,
ureterelor sau vezicii urinare.

Menstruatia si constipatia pot determina rezultate pozitive.

NITRITI: Bacterile Gram-negative din urina transforma nitratii proveniti din alimente in nitriti care determina colorarea in roz a casetei-test.
Rezultatele sunt influentate de o serie de factori: daca urina nu a stat suficient de mult timp n vezica urinara, de alimentatie — post sau
infometare, regim sarac in produse vegetale, de tratamentele cu antibiotice sau substante pe baza de fenazopiridine. Compararea zonei-test
cu o suprafata alba poate fi de ajutor in detectarea unor nuante pale de roz care altfel ar trece nedetectate.

PROTEINE: Prezenta proteinelor in urind determina colorarea in verde a casetei-test si semnaleaza o afectare inflamatorie renala, a vezicii
urinare sau prostatei, sau insoteste o hematurie. Rezultate fals-pozitive pot da anumite substante pe bazad de polivinilpirolidond sau
medicamente cu fenazopiridina. Desi compusii din caseta-test a proteinelor sunt substante potential periculoase, nu prezinta niciun risc la
utilizarea testului conform instructiunilor si scopului indicat.

CONTROL PROCEDURAL

Pentru a servi ca un bun control al calitatii, instructiunile trebuie strict respectate la utilizarea testului. Nerespectarea procedurii de testare
poate conduce la rezultate imprecise.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Parametrii importanti pentru utilizator sunt sensibilitatea, specificitatea, acuratetea si precizia. In general acest test a fost dezvoltat pentru a fi
specific pentru parametrii testati cu exceptia interferentelor listate. Va rugam sa consultati sectiunea ‘Limitele testului’ din acest prospect.
Interpretarea vizuala a rezultatelor depinde de o serie de factori: variatiile individuale Tn perceptia culorilor, prezenta sau absenta factorilor
inhibitori, conditiile de iluminare la citirea rezultatelor. Fiecare set de culori de pe diagrama de culori corespunde unui interval de concentratii
ale parametrului testat.

LIMITELE TESTULUI

Nota: Rezultatele Testului rapid infectii de tract urinar (Urind) pot fi influentate de substante ce determina colorarea anormala a urinei cum ar
fi medicamente cu coloranti azotati (de ex. Pyridium®, AzoGantrisin®, AzoGantanol®), nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®), riboflavina.*
Virajul de culoare poate fi mascat sau pot aparea reactii de culoare ce duc la rezultate false.

Leucocite: Rezultatul trebuie citit la 2 minute pentru a permite reactia de culoare completa. Intensitatea culorii aparute este direct
proportionald cu numarul de leucocite din proba de urind. O intensitate fals-scazuta a culorii poate sa apara la valori mari ale densitatii
urinare, concentratiei de glucoza (=2,000mg/dL), acidului oxalic, sau in prezenta cefalexinei sau cefalotinei. Concentratii mari de tetraciclina
pot duce la rezultate fals negative. Concentratii mari de proteine in urina pot duce la scaderea intensitatii culorii. Acest test nu interfereaza cu
prezenta eritrocitelor sau bacteriilor.*




Sange: Culoarea verde uniform indicad prezenta mioglobinei, hemoglobinei sau eritrocitelor hemolizate." Punctele verzi grupate sau
impréstiate indicad prezenta eritrocitelor intacte. Pentru o mai buna acuratete a interpretarii rezultatelor, cardul cu diagrama de culori are benzi
separate pentru eritrocite intacte si hemoglobina. De multe ori testul este pozitiv la femei pentru ca sunt in perioada menstruatiei. Urina foarte
acida reduce sensibilitatea acestui test, iar concentratii mari de acid ascorbic pot inhiba virajul de culoare. Peroxidaza microbiana asociata
uneori cu infectiile urinare poate duce la rezultate fals pozitive.” Sensibilitatea testului este mai buna pentru hemoglobina liberd sau
mioglobina decat pentru eritrocite intacte.

Nitriti: Testul este specific pentru nitriti si nu va reactiona cu nicio alta substanta excretatd normal in urina. Orice variatie a culorii de la roz
uniform si pana la rosu trebuie interpretata ca rezultat pozitiv, sugerand prezenta nitritilor in urina. Intensitatea culorii nu este proportionala cu
numarul de bacterii prezente Tn proba. Punctele roz sau marginile roz nu trebuie interpretate ca rezultate pozitive. Comparatia zonei-test cu
un fundal alb poate ajuta la detectarea nivelurilor scazute de nitriti, care pot fi neobservate. Acidul ascorbic peste 30 mg/dL poate cauza
rezultate fals negative in urina care contine mai putin de 0.05 mg/dL ioni de nitriti. Sensibilitatea acestui test este redusa in cazul probelor de
urind puternic tamponata alcalin sau a celor cu densitate urinard mare. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea bacteriuriei. Rezultate
negative pot aparea in infectiile de tract urinar cauzate de microorganisme care nu contin reductaza pentru a converti nitratul la nitrit, in cazul
n care urina nu a stagnat suficient timp in vezica urinara (cel putin 4 ore) pentru reducerea nitratului la nitrit, cand faceti tratament cu
antibiotic sau cand nitratii lipsesc din alimentatie.’

Proteine: aparitia oricdrei nuante de verde indica prezenta proteinelor in urind. Acest test este Tnalt sensibil pentru albumina, si mai putin
sensibil pentru hemoglobina, globulind, mucoproteine.* Un rezultat negativ nu exclude prezenta acestora.

Rezultate fals pozitive pot sa apara in urina puternic tamponata sau alcalind. Contaminarea probelor urinare cu compusi cuaternari de
amoniu sau produse de curatare a pielii cu clorhexidind produce rezultate fals pozitive.' Densitatea urinara crescutd poate duce la rezultate
fals negative.

INFORMATII SUPLIMENTARE

CE TREBUIE SA FAC DACA REZULTATUL ESTE POZITIV?

Testul este considerat pozitiv dacd apare orice modificare de culoare la unul sau mai multi parametri, deci nu implica obligatoriu ca toti
parametrii sa fie pozitivi. Chiar si un singur parametru modificat trebuie sa fie un semn de alarma pentru o posibila afectare a tractului urinar,
chiar daca nu e vorba de o infectie. Adresati-va imediat medicului dumneavostra, el este singurul in masura sa ia deciziile potrivite pentru
diagnostic si tratament. Va rugdm sa luati cu dumneavoastra la consult si acest prospect pentru ca medicul sa aiba toate informatiile
referitoare la tipul de testare efectuat.

CE TREBUIE SA FAC DACA REZULTATUL ESTE NEGATIV?

Un rezultat negativ al testului este considerat doar in lipsa oricarei modificari de culoare, deci cand toate cele patru casete-test raman
nemodificate. Tn cazul persistentei simptomelor de infectie urinard sau pentru orice alt simptom, adresati-vé imediat medicului pentru
investigatii detaliate.
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