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Test destiné a |'autodiagnostic a utiliser comme
aide a la détection des infections urinaires.

EXactd

INDICATIONS

Les bandelettes urinaires EXACTO TEST INFECTION URINAIRE sont des bandelettes en
plastique rigide sur lesquelles sont fixées 4 zones de réactifs. Elles permettent un contréle
rapide des paramétres suivants : leucocytes, nitrites, sang et protéines dans |'urine.

PRECAUTIONS

Merci de lire attentivement le mode d’emploi avant de réaliser le test.
 Destiné a I'autodiagnostic.

o Test urinaire uniquement, ne pas utiliser comme test sanguin.

* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

* Ne pas laisser a la portée des enfants.

e Pour usage diagnostic in vitro, ne doit pas étre utilisé en usage interne.
® Le test, une fois utilisé, doit &tre éliminé selon les procédures locales.

REACTIFS ET PERFORMANCES Sang (BLO)  (PRO) Protéines

Leucocytes (LEU) (NIT) Nitrites

REACTIF TEMPS DE LECTURE
Leucocytes (LEU) 2 minutes
Sang (BLO) 1 minute
Nitrite (NIT) 1 minute
Protéines (PRO) 1 minute

CONSERVATION ET MANIPULATION

¢ Conserver dans un endroit sec a une température comprise entre 2° et 30° C.

¢ Ne pas congeler, ne pas exposer directement aux rayons du soleil.

® Maintenir les bandelettes dans leur étui jusqu'a leur utilisation.

e L'exposition permanente de la bandelette a I'air peut détruire les réactifs entrainant
des résultats erronés.

* Ne pas utiliser la bandelette si son étui est déchiré ou endommagé.

* Ne pas toucher les zones de réactifs sur la bandelette.

COMPOSANTS

MATERIEL FOURNI

® Bandelettes ® Echelle colorimétrique ® Mode d’emploi

® Procédure d'utilisation schématisée

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

® Récipient pour prélévement d'échantillon ® Montre  Papier essuie-tout

PROCEDURE

Laisser la bandelette et I'échantillon d'urine revenir a température ambiante (15-30°C)
avant utilisation. Utiliser les premiéres urines du matin aprés élimination du premier jet.
Nettoyer doucement mais de maniére approfondie les parties génitales avec du savon et
rincer abondamment avant de pratiquer le test.

1. Retirer la bandelette du sachet aluminium juste avant
utilisation. Ne pas toucher les zones réactives.

2. Llaisser l'urine s'écouler 1-2 secondes puis tenir la
bandelette de fagon a placer les zones réactives sous le jet
d'urine pendant 1 & 2 secondes. Assurez-vous que toutes les
zones réactives ont bien été imprégnées d'urine.

Note : si vous préférez vous pouvez uriner dans un flacon
propre et sec. Dans ce cas, immerger complétement les
zones réactives de la bandelette dans l'urine et retirer
immédiatement la bandelette pour éviter de dissoudre les
réactifs. Au moment de retirer la bandelette de I'urine, faire
glisser le bord de la bandelette contre les bords du récipient
d'urine pour enlever tout excés d'urine.
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3. Tenir la bandelette en position horizontale et la mettre en
contact avec un tissu absorbant (par exemple une serviette en
papier) pour éviter de mélanger les matiéres chimiques des
zones réactives adjacentes et/ou les mains sales avec |'urine.

INTERPRETATION
Se référer a I'échelle colorimétrique.

Lecture Réactifs Résultats
des bandes | Leucocytes (LEU) —ou* —ouz* +, ++ 0ou +++ +, ++, Ou +++
colorées Nitrites (NIT) — + + -
; B Teucocytes - Negati Teucocytes - Negatif Teucocytes - Posit Teucocytes  Posit
Bilan des résultats Nitrites : Négatif Nitrites : Positf Nirites : Positf Nitites : Negatif
Vous n'avez Vous avez Vous avez RrsumeiElEs

minutieuse, réaliser a
nouveau la
procédure avec une
nouvelle bandelette.

Interprétation rerc sl
une infection

urinaire.

p
une infection
urinaire.

pas dinfections
urinaires.

Si les résultats
sont identiques,
consultez un
médecin.

Si les symptémes
persistent, consultez
un médecin.

Consultez un
médecin.

Consultez un
médecin.

Recommandations

Certains médicaments ou situations physiologiques peuvent entrainer des résultats
faussement positifs ou négatifs. Ne jamais prendre de décision médicale sans consulter
votre médecin.

PRINCIPES ET LIMITES

LEUCOCYTES : Le dosage des leucocytes, ou globules blancs, repose sur la détection des enzymes
spécifiques de ces cellules. Ces cellules sont présentes en cas d'inflammation, provoquée par une infection.
La couleur de la zone réactive varie du rose au violet, s'il y a une infection. Une concentration de protéines
élevée (> 500 mg/dL), une concentration de glucose élevée (> 2g/dL) ou une concentration élevée
d'antibiotiques peut donner des faux résultats.

NITRITES : Les nitrites sont produits par les bactéries en cause dans la plupart des infections urinaires
(entérobactéries). Une infection urinaire par I'une de ces bactéries provoque la coloration de la zone réactive
en rose. Le jeline, un régime sans légumes ou la prise de médicament contenant du phénazopyridine peut
donner des faux résultats.

PROTEINES : Les protéines présentes dans les urines peuvent donner des faux résultats positifs pour
le paramétre LEUCOCYTES. En présence de protéine dans |'urine, la zone réactive change de couleur du
jaune au vert, voire au bleu.

SANG : En présence de sang la zone réactive correspondante vire de |'orange au vert, voire au bleu foncé.
Le sang dans les urines est un critére de gravité. Si le résultat est positif, consulter votre médecin. Les tests
effectués chez les femmes ayant leurs régles, montrent souvent des résultats positifs.

PERFORMANCE ET CARACTERISTIQUES

Les performances des bandelettes réactives d'analyse urinaire ont été déterminées a la
fois par des tests en laboratoire et des tests cliniques. L'interprétation des résultats visuels
dépend de plusieurs facteurs : la variabilité de la perception des couleurs, la présence
ou |'absence des facteurs inhibiteurs, et les conditions de luminosité pendant la lecture
du test.

Précision :

Les échantillons ont été testés avec EXACTO TEST D’INFECTION URINAIRE. Les
mémes échantillons ont été testés avec un autre produit sur le marché (Bayer Multistix 10
SG Reagent Strips for Urinalysis) afin de les comparer.

EXACTO TEST D'INFECTION URINAIRE vs. Autre systéeme de lecture

PARAMETRE RESULTATS (Exacto/Bayer) Intervalle de confiance de 95%
Leucocytes 122/125 97.6% (93% - 99%)
Nitrites 125/125 100% (97% - 100%)
Protéines 110/125 88% (81% - 93%,
Sang 120/125 96% (91% - 99%)

Praticabilité :
Un test de praticabilité a été réalisé en comparant la lecture de patients a celle de
professionnels entrainés.

Lecture des bandelettes EXACTO TEST D'INFECTION URINAIRE Patients vs. Professionnels

PARAMETRE RESULTATS (Patient/Professionne))  Intervalle de confiance de 95%
Leucocytes 100/100 100% (96% - 100%)
Nitrites 100/100 100% (96% - 100%)
Protéines 100/100 100% (96% - 100%,
Sang 100/100 100% (96% - 100%)
Limites de détection :
PARAMETRE LIMITE DE DETECTION DANS L'URINE
Leucocytes 9 leucocytes/pL
Nitrites 0.05 mg/dL (avec acide ascorbique < 30 mg/dL)
Protéines Pour I'albumine : 0.075 g/L
Sang Hémoglobine libre : 0.018 mg/dL ou 5 Ery/uL

(avec acide ascorbique < 50 mg/dL)
BIBLIOGRAPHIE

1. Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. W.B. Saunders Company. 1976.
2. Burtis CA, Ashwood ER. Tietz Textbook of Clinical Chemistry 2nd Ed. 2205, 1994.
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Urintest fiir Harnwegsinfektionen
Selbsttest, Hilfsmittel zur Diagnose
von Harnwegsinfektionen.

Exacto

ANGABEN

Der EXACTO HARNWEGSINFEKTIONSTEST besteht aus festen Plastikstreifen, auf denen
4 Reaktionsfelder angebracht sind. Sie ermdglichen eine rasche Kontrolle folgender
Parameter: Leukozyten, Nitrit, Blut und Eiweiss im Urin.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Durchfiihrung des Tests aufmerksam durch.
® Zur Selbstdiagnose.

* Nur als Urintest verwenden, nicht als Bluttest.

* Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

* Nicht in Reichweite von Kindern aufbewahren.

 Fir eine In-vitro-Diagnose, nicht fur die innere Anwendung.

o Der Test ist nach Gebrauch gemass den értlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

REAGENZIEN UND NACHWEIS Blut (BLO)  Eiweiss (PRO)

Leukozyten (LEU) Nitrit (NIT)

REAGENZ TESTDAUER
Leukozyten (LEU) 2 Minuten
Blut (BLO) 1 Minute
Nitrit (NIT) 1 Minute
Eiweiss (PRO) 1 Minute

AUFBEWAHRUNG UND VERWENDUNG

* An einem trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 2° und 30° C aufbewahren.

¢ Nicht einfrieren, nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

 Die Teststreifen bis zu ihrer Verwendung im versiegelten Beutel aufbewahren.

¢ Sind die Teststreifen langer der Luft ausgesetzt, kann dies zur Zerstérung der Reagenzien
und zu falschen Testergebnissen fihren.

o Teststreifen nicht verwenden, wenn der Beutel zerrissen oder beschadigt ist.

o Bitte die Reaktionsfelder auf den Teststreifen nicht berthren.

LIEFERUMFANG

MITGELIEFERTES MATERIAL
o Urinteststreifen ® Farbkarte ® Gebrauchsanweisung ® 1 Anwendungs Anleitung

ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
® Probensammelbehalter (Plastikbecher)  Uhr e Papiertaschentuch

ANWENDUNG

Vor Testbeginn Teststreifen und Urinprobe Zimmertemperatur erreichen lassen (15-30°C).
Den ersten Morgenurin verwenden, méglichst ohne den allerersten Urinfluss zu sammeln.
Die Genitalien vor Durchfiihrung des Tests sanft, aber griindlich mit Seife reinigen und mit
reichlich Wasser nachspiilen.

1. Den Teststreifen unmittelbar vor Verwendung aus dem
Alu-Beutel entnehmen und ihn so weit wie méglich von den
Reaktionsfeldern entfernt anfassen.

2. Den Urin 1-2 Sekunden laufen lassen, dann den
Teststreifen mit den Reaktionsfeldern 1 bis 2 Sekunden
unter den Urinstrahl halten. Vergewissern Sie sich, dass alle
Reaktionsfelder urindurchtrénkt sind.

Hinweis Sie konnen den Urin auch in ein sauberes,
trockenes Gefdss abgeben. In diesem Fall tauchen Sie die
Reaktionsfelder vollstandig in den Urin und ziehen den
Teststreifen sofort wieder heraus, um zu verhindern, dass sich
die Reagenzien auflésen. Streifen Sie beim Herausnehmen
des Teststreifens den Rand des Testreifens am Behélterrand
ab, u m tiberschiissigen Urin zu entfernen.

3. Halten Sie den Testreifen waagerecht und legen Sie
ihn auf ein Feuchtigkeit aufsaugendes Tuch (z.B. ein
Papiertaschentuch), um zu verhindern, dass die chemischen
Stoffe der Reaktionsfelder und/oder schmutzige Hande mit
dem Urin in Kontakt kommen.

AUSWERTUNG
Bitte die Farbkarte angucken.
Ablesen Reagenzien Ergebniss
der farbigen | Leukozyten (LEU) — oder £ —oder +, ++ oder +++ +, ++, oder +++
Teststreifen Nitrit (NIT) = + + =
bl Leukozyten : Negativ Leukozyten : Negativ Leukozyten : Positiv Leukozyten : Positiv
Ergebnisbilanz Nitit: Neaatiy Nitrit : Positv Nitrit : Positiv Nitrit : Negativ
Filhren Sie den Vorgang
Sie haben G s e lrefsen nach einer griindlichen
Auswertung heinlich keine eine eine mit einem
' gsinfeki neuen Streifen erneut
durch.
Sollten die Symptome [Wenn Sie die gleichen)
Wenden Sie Wenden Sie Ergebnisse erhalten,
Sie haben wahrscheinlich konsultieren Sie [ sichan einen Azt. | sich an einon Arst. | Konsultieren Sie
einen Arzt. einen Arzt.

Bestimmte Medikamente oder physiologische Zustande kénnen zu falschen positiven oder
negativen Ergebnissen fiihren. Treffen Sie niemals eine medizinische Entscheidung,
ohne mit lhrem Arzt Riicksprache zu halten.

PRINZIPEN UND GRENZWERTE

LEUKOZYTEN : Das Testverfahren fiir die Leukozyten, oder weiBe Blutkdrperchen, besteht im Nachweis
der fiir diese Zellen spezifischen Enzyme. Diese Zellen sind bei einer durch eine Infektion verursachten
Entziindung vorhanden. Die Farbe der Reagenzzone wechselt von rosa zu violett, wenn eine Infektion
vorliegt. Eine erhéhte EiweiBkonzentration (> 500 mg/dL), eine erhdhte Glucosekonzentration (> 2 g/dL)
oder eine erhdhte Antibiotika-Konzentration kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

NITRITE : Nitrite werden bei den meisten Harnwegsinfektionen von den jeweiligen Bakterien gebildet
(Enterobacteriaceae). Eine durch eines dieser Bakterien verursachte Harnwegsinfektion bewirkt die
Verfarbung der Reagenzzone zu rosa. Fasten, eine Erahrungsweise ohne Gemiise oder die Einnahme von
phenazopyridinhaltigen Medikamenten kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

EIWEISSE : im Harn befindliche EiweiBe kdnnen zu falschen positiven Ergebnissen beim Parameter
LEUKOZYTEN fiihren. Wenn sich EiweiB3 im Harn befindet, wechselt die Reagenzzone von gelb zu griin
oder auch zu blau.

BLUT : Befindet sich Blut darin, so verfarbt sich die entsprechende Reagenzzone von orange zu griin oder
auch zu dunkelblau. Blut im Harn ist ein Anzeichen fiir ein schwerwiegendes Problem. Wenn das Ergebnis
positiv ist, wenden Sie sich an lhren Arzt. Bei Frauen durchgefiihrte Tests, die ihre Regel haben, zeigen oft
positive Resultate.

LEISTUNGSWERTE UND EIGENSCHAFTEN

Genauigkeit : Die Proben wurden mit einem Exacto Teststreifen fiir Harnwegsinfektionen
geprift. Die gleichen Proben wurden zum Vergleich mit einem anderen auf dem Markt
erhéltlichen Produkt geprift (Bayer Multistix 10 SG Reagent Strips for Urinalysis).

Exacto Teststreifen fiir Harnwegsinfektionen vs. Anderes Ablesesystem

PARAMETER ERGEBNISSE (Exacto/Bayer) ~ Vertrauensintervall von 95%
Leukozyten 122/125 97.6% (93% - 99%)
Nitrit 125/125 100% (97% - 100%)
Eiweil3 110/125 88% (81% - 93%)
Blut 120/125 96% (91% - 99%)

Praktikabilitat :

Es wurde ein Praktikabilitatstest durchgefihrt, wobei die Ablesung durch Patienten mit
der Ablesung durch gelibte Fachleute verglichen wurde.

Ablesung der Exacto Teststreifen zur Diagnose von Harnwegsinfektionen durch
Patienten vs. Fachpersonal.

PARAMETER ERGEBNISS (Patient/Fachpersona) ~ Vertrauensintervall von 95%
Leukozyten 100/100 100% (96% - 100%)
Nitrit 100/100 100% (96% - 100%)
EiweiB3 100/100 100% (96% - 100%)
Blut 100/100 100% (96% - 100%)

Nachweisgrenzen :

PARAMETER NACHWEISGRENZE IM URIN
Leukozyten 9 Leukozyten/pL
Nitrit 0,05 mg/dL (mit Ascorbinsaure < 30 mg/dL)
EiweiB Fur Albumin : 0,075 g/L
Blut Freies Hamoglobin : 0,018 mg/dL oger 5 Ery/uL

(mit Ascorbinsaure < 50 mg/dL)
BIBLIOGRAPHIE

1. Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. W.B. Saunders Company. 1976.
2. Burtis CA, Ashwood ER. Tietz Textbook of Clinical Chemistry 2nd Ed. 2205, 1994.

SYMBOLEVERZIGNIS

4. Vergleichen Sie die Reaktionsfelder sorgféltig mit den
entsprechenden Farbstreifen auf der Farbkarte. Halten Sie
dabei den Teststreifen neben die Farbblécke.
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Teste de infecgbes urindrias
Teste de auto-diagnostico, para usar como uma
ajuda na deteccdo de infeccées urinarias.

Exacto

INDICAGCOES

As tiras de analise de urina EXACTO TEST INFECTIONS URINAIRES sdo tiras plasticas nas
quais estdo afixadas separadamente quatro areas reagentes que permitem uma rapida
verificagédo dos seguintes parametros: leucécitos, nitrito, sangue, e proteina presentes
na urina.

PRECAUGOES

Ler atentamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.

* Teste para auto-diagndstico.

 Uso in vitro. N3o indicado para uso interno.

o Teste urinario. Nao utilizar como teste sanguineo.

* Néo usar apds a data de validade.

* A tira usada deve ser descartada de acordo com a regulamentacao local
para esse tipo de produto depois de fazer o teste.

® Manter fora do alcance das criancas.

REAGENTES E CARACTERISTICAS
DE DESEMPENHO

Sangue (BLO) Proteina (PRO)

Leucdcitos (LEU)  Nitrito (NIT)

REAGENTE TEMPO DE LEITURA
Leucécitos (LEU) 120 Segundos
Sangue (BLO) 60 Segundos
Nitrito (NIT) 60 Segundos
Proteina (PRO) 60 Segundos

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

® Armazene num local seco em temperatura ambiente entre 2-30°C.
* N&o congele, mantenha longe da luz solar direta.
* Ndo remova o dissecante. Retire somente a tira a usar.
® A exposicdo permanente da tira ao ar pode deteriorar
os reagentes produzindo resultados erréneos.
* N&o utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada.
* N&o tocar nas areas reagentes da tira teste.

MATERIAIS

MATERIAIS FORNECIDOS
* Tiras para Teste ® Grafico de Cor @ Instrugées de Uso ® 1 modo de utilizagdo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
* Recipiente Colector de Urina ® Cronémetro  Papel Absorvente

INSTRUCOES DE USO
Deixar a tira, a amostra de urina e/ou controles atingirem a temperatura ambiente (15-
30°C) antes de realizar o teste. Utilizar a primeira urina da manha, apés eliminar o primeiro

jacto. Fazer uma higiene da zona genital com sabao e enxaguar abundantemente antes
de recolher a urina.

1. Retire a tira de teste da embalagem em use imediatamente.

2. Urinar durante 1 a 2 segundos e de seguida colocar as
zonas reactivas da tira teste sob o jato de urina durante 1 a
2 segundos. Assegure-se que todas as zonas reativas foram
bem impregnadas de urina.

Nota : Se preferir pode urinar num recipiente limpo e seco.
Insira completamente a &rea reagente da tira na urina,
bem misturada e imediatamente retire a tira para evitar a
dissolucdo dos reagentes.

£
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3. Segure a tira na posicdo horizontal e coloque em
contacto com um papel absorvente, para evitar mistura com
substancias quimicas na area reagente e/ou o contacto da
urina com as maos.

4. Compare as areas do reagente com as zonas de
cor correspondentes na escala de cores nos tempos
especificados para cada pardmetro. Segure a tira perto da
escala colorimétrica e examine cuidadosamente.

INTERPRETAGCAO
Referem se a escala de cores.
Lettura Reagenti Resultados
delle bande | Leucociti (LEU) —oz* —o* +, ++ 0ttt +, ++,0 +++
colorate Nitrito (NIT) = + T -

Leucocit : Positvo
Nitrito : Négativo

Teucociti - Positivo
Nitrito : Positivo

Teucoati - Negative
Nitrito : Négativo

Teucocti - Negativo

Sumério dos resultados Nitito : Positivo

Fazer uma higiene
minusiosa da area
genital e efetuar o
teste novamente
com uma nova tira.

Provavelmente néo
possui infecgéo
urinria

Provavelmente ha
infeccg@o urinéria.

Provavelmente ha

Interpretazione eimente
infeccgao urinria

Se obtiver resultado
similar, consultar um
médico.

Consulte um médico
caso os sintomas
persistirem.

Raccomandazioni
Consulte um médico. | Consulte um médico.

Determinados medicamentos ou situagdes fisiolégicas podem causar resultados
falsamente positivos ou negativos. Nunca tomar qualquer decisdo médica sem consultar
o seu médico.

PRINCIPIOS E LIMITES

A utilizagdo das tiras de teste, EXACTO TESTES DE INFECOES URINARIAS, pode ser
afetada pela absor¢do de substancia que colora as urinas. Deste modo, as cores das
zonas reagentes podem ser ocultadas ou modificadas, causando falsos resultados.
LEUCOCITOS : O principio de dosagem dos leucdcitos, ou glébulos brancos, consiste
em detectar as enzimas especificas dessas células. Essas células estdo presentes em caso
de inflamag&o, provocada por uma infecdo. Se existir uma infecéo, a cor da zona reagente
varia do rosa para o violeta. Uma concentragdo de proteinas elevada (> 500 mg/dL), uma
concentracao de glucose elevada (>2 g/dL) ou uma concentracéo elevada de antibiéticos
pode gerar resultados falsos.

NITRITOS : Os nitritos sdo produzidos pelas bactérias que causam a maioria das
infecgdes urinarias (enterobactérias). Uma infecgdo urinaria causada por uma destas
bactérias provoca a coloragdo da zona reagente em rosa. Jejum, uma dieta sem vegetais,
ou ingestdo de medicamentos com fenazopiridina podem gerar falsos resultados.
PROTEINAS : As proteinas presentes na urina podem dar falsos resultados positivos para
o pardmetro LEUCOCITOS. Na presenca de proteina na urina, a zona reagente muda de
cor, do amarelo para o verde , ou até para o azul.

SANGUE : Com a presenca de sangue na urine, a zona reagente correspondente passa
do laranja para o verde, ou até para o azul-escuro. A presenca de sangue na urina é um
critério considerado grave. Se o resultados for positivo, consulte o seu médico. Os testes
efetuados em mulheres durante a menstruagao podem apresentar resultados positivos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Preciséo :

As amostras foram testadas com EXACTO TESTE DE INFECAO URINARIAS. As mesmas
amostras foram testadas com um outro produto & venda no mercado (Bayer Multistix 10
SG Reagent Strips for Urinalysis) para comparagao.

EXACTO TESTE DE INFEGAO URINARIA vs. Outro sistema de leitura

PARAMETRO RESULTADOS (Exacto/Bayer) Intervalo de confianca de 95%
Leucécitos 122/125 97.6% (93% - 99%)
Nitrito 125/125 100% (97% - 100%)
Proteina 110/125 88% (81% - 93%)
Sangue 120/125 96% (91% - 99%)

Praticabilidade :

Foi realizado um teste de praticabilidade comparando a leitura de pacientes com a de
profissionais formados.

Leitura das tiras EXACTO TESTE DE INFECAO URINARIA Pacientes vs. Profissionais

PARAMETRO RESULTADOS (Pacientrofissional) Intervalo de confianca de 95%
Leucécitos 100/100 % (96% - 100%,
Nitrito 100/100 100% (96% - 100%)
Proteina 100/100 100% (96% - 100%,
Sangue 100/100 100% (96% - 100%)
Limites de deteccéo :
PARAMETRO LIMITE DE DETECCAO NA URINA
Leucécitos 9 leucécitos/pl
Nitrito 0,05 mg/dL (com acido ascérbico < 30 mg/dL)
Proteina Para a albumina: 0,075 g/L
Sangue Hemoglobina livre : 0,018 mg/dL ou 5 Eri/uL
(com acido ascérbico < 50 mg/dL)
BIBLIOGRAFIA

1. Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. W.B. Saunders Company. 1976.
2. Burtis CA, Ashwood ER. Tietz Textbook of Clinical Chemistry 2nd Ed. 2205, 1994.
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T t . . . . .
Test destinato all’autodiagnosi, da utilizzare come ausilio
per l'individuazione di infezioni alle vie urinarie.

EXactd

INDICAZIONI

Le strisce per I'analisi delle urine di EXACTO TEST INFECTIONS URINAIRES sono strisce
in plastica rigida sulle quali sono apposte 4 zone di reazione. Permettono un controllo
rapido dei parametri seguenti : leucociti, nitriti, sangue e proteine presenti nelle urine.

PRECAUZIONI

Prima di effettuare il test leggere attentamente le istruzioni d'uso

® Prodotto destinato all’autodiagnosi.

® Unicamente per test delle urine, non utilizzare come test per il sangue.

* Non utilizzare oltre la data di scadenza.

o Tenere fuori dalla portata dei bambini.

 Per uso diagnostico in vitro, non deve essere impiegato per uso interno.
* Terminato il test, la striscia deve essere eliminata secondo le norme locali.

REAGENTI E PERFORMANCE Sangue (BLO) Proteine (PRO)

| |
[LITTLIT
Leucociti (LELJ) Nitr‘}ti (NIT)

REAGENTE TEMPO DI LETTURA
Leucociti (LEU) 2 minuti
Sangue (BLO) 1 minuto

Nitriti (NIT) 1 minuto
Proteine (PRO) 1 minuto

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

* Conservare in luogo asciutto a una temperatura compresa tra 2° e 30°C.

* Non congelare, non esporre il prodotto ai raggi solari diretti.

* Conservare le strisce nel loro astuccio sino all'utilizzo.

 L'esposizione costante delle strisce all’aria puo distruggere i reagenti portando
a risultati errati.

* Non utilizzare la striscia se I'astuccio & strappato o danneggiato.

* Non toccare le zone reattive sulla striscia.

COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE

MATERIALE FORNITO

o Strisce ® Scala olorimetrica ® Istruzioni per |'uso ® Procedura di uso

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

 Recipiente per il prelievo del campione ¢ Orologio ¢ Carta assorbente
PROCEDIMENTO

Prima dell'utilizzo, portare la striscia e il campione di urina a temperatura ambiente (15-
30°C). Utilizzare la prima urina del mattino eliminando il primo getto. Pulire delicatamente

ma con cura i genitali con del sapone e sciacquare abbondantemente prima di eseguire
il test.

1. Togliere la striscia dal sacchetto in alluminio
immediatamente prima dell'utilizzo tenendolo il piti lontano
possibile dalle zone reattive.

2. Far sgocciolare |'urina per 1-2 secondi e in seguito tenere
la striscia in modo da posizionare le zone reattive sotto il
getto d'urina per 1-2 secondi. Assicurarsi che tutte le zone
reattive sono state ben impregnate di urina.

Nota : se si preferisce & possibile mingere in un flacone pulito
e asciutto. In questo caso immergere completamente le zone
reattive della striscia nell’'urina e rimuovere immediatamente
la striscia per evitare che i reagenti si sciolgano. Mentre si
toglie la striscia dall’urina, far scorrere il bordo della striscia
lungo il bordo del recipiente per rimuovere l'urina in eccesso.

£

s

3. Tenere la striscia in posizione orizzontale e appoggiarla su
un materiale assorbente (per esempio carta assorbente) per
evitare che le sostanze chimiche delle zone reattive adiacenti
si mischino e/o che le mani si sporchino con l'urina.

4. Confrontare le zone reattive con i colori corrispondenti
riportati sulla scala colorimetrica. Tenere la striscia vicina alla
scala dei colori e confrontare attentamente.

INTERPRETAZIONE
Consultare la scala colorimetrica.

Lettura Reagenti Résultats
delle bande | Leucociti (LEU) —o* —o% +, 40+t +, ++, 0 +++
colorate Nitrito (NIT) = + T _

Leucocit : Positivo
Nitrito : Positivo

Teucociti - Positivo
Nitrito : Negativo

Teucocit - Negatvo
Nitito : Negativo

Teucodit - Negato.

Bilancio dei risultati Nitito : Positivo

Dopo una pulizia
minuziosa,
effettuare di nuovo
la procedura con
una nuova striscia.

Probabilmente, lei
non ha un‘infezione | L@ ha probabilmente | Lei ha probabilmente

Interpretazione ;
un‘infezione urinaria. | un'infezione urinaria.

urinaria.

Se i risultati sono
identici, consulti
un medico.

- i sintomi persist . . . .
Raccomandazioni Falcix OM! PErSIStON: | ¢ ongulti un medico. | Consulti un medico.
consulti un medico.

Certi farmaci o certe situazioni fisiologiche possono dar luogo a risultati falsamente
positivi o negative. Non prendere mai decisioni di rilevanza medica senza avere
consultato il proprio medico.

PRINCIPI E LIMITI

L'utilizzazione delle strisce di test, Exacto test di infezione urinaria, pud essere
condizionata dall’assorbimento di sostanza colorante le urine. Pertanto i colori delle zone
reattive possono essere mascherati o modificati comportando falsi risultati.

LEUCOCITI : Il principio di dosaggio dei leucociti, o globuli bianchi, & rilevare gli
enzimi specifici di queste cellule. Queste cellule sono presenti in caso di infiammazione,
provocata da un’infezione. Il colore della zona reattiva varia dal rosa al viola, se vi &
un’infezione. Una concentrazione di proteine elevata (> 500 mg/dl), una concentrazione
di glucosio elevata (>2g/dl) o una concentrazione elevata di antibiotici possono dare
falsi risultati.

NITRITI : | nitriti sono prodotti dai batteri implicati nella maggior parte delle infezioni
urinarie (enterobatteri). Un'infezione urinaria causata da uno di questi batteri provoca la
colorazione della

zona reattiva in rosa. Il digiuno, una dieta priva di verdure o l'assunzione di farmaci
contenenti fenazopiridina possono dare falsi risultati.

PROTEINE : Le proteine presenti nelle urine possono dare falsi risultati positivi per il
parametro LEUCOCITI. In presenza di proteina nell’urina, la zona reattiva cambia colore
dal giallo al verde, o addirittura al blu.

SANGUE : In presenza di sangue la zona reattiva vira dall'arancione al verde, o addirittura
al blu scuro. Il sangue nelle urine & un criterio di gravita. Se il risultato & positivo, consulti
il suo medico. | test effettuati nelle donne prima delle loro mestruazioni mostrano spesso
risultati positivi.

PRESTAZIONI E CARATTERISTICHE

Precisione :

| campioni sono stati testati con Exacto Test di infezione urinaria. Gli stessi campioni sono
stati testati con un altro prodotto presente sul mercato (Bayer Multistix 10 SG Reagent
Strips for Urinalysis) per confronto.

Exacto Test di infezione urinaria vs. Altro sistema di lettura

PARAMETRO RISULTATI (Exacto/Bayer) Intervallo di confidenza del 95%
Leucociti 122/125 97.6% (93% - 99%)
Nitrito 125/125 100% (97% - 100%)
Proteine 110/125 88% (81% - 93%)
Sangue 120/125 96% (91% - 99%)
Praticabilita :

Un test di praticabilita & stato realizzato confrontando la lettura di pazienti con quella
di professionisti formati.
Lettura di strisce Exacto Test di infezione urinaria Pazienti vs. Professionisti

PARAMETRO RISULTATI (Paziente/Professionista) Intervallo di confidenza del 95%
Leucociti 100/100 0% (96% - 100%)
Nitrito 100/100 100% (96% - 100%)
Proteine 100/100 100% (96% - 100%)
Sangue 100/100 100% (96% - 100%)
Limiti di rilevazione :
PARAMETRO LIMITE DI RILEVAZIONE NELL'URINA
Leucociti 9 leucociti/uL
Nitrito 0.05 mg/dL (con acido ascorbico < 30 mg/dl)
Proteine Per I'albumina : 0.075 g/L
Sangue Emoglobina libera : 0.018 mg/gl o 5 Ery/ul
(con acido ascorbico < 50 mg/dl)
BIBLIOGRAFIA

1. 1. Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. W.B. Saunders Company. 1976.
2. 2. Burtis CA, Ashwood ER. Tietz Textbook of Clinical Chemistry 2nd Ed. 2205, 1994.
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