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INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinagdo semiquantitativa de Sangue (Hb),
Bilirrubina (BIL), Urobilinogénio (URO), Corpos Ceténicos (CET),
Proteina (PRO), Nitrito (NIT), Glicose (GLI), pH, Densidade
(DEN) e Leucécitos (LEU) em amostras de urina, provenientes
de animais. Ndo automatizado ou semi-automatizado. Teste
colorimétrico, somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Colorimétrico.

A determinagdo semiquantitativa de cada parametro é feita de
acordo com as seguintes reagdes:

Sangue/Hemoglobina: A reagdo é baseada na atividade da
pseudo-peroxidase da hemoglobina que, se presente na amostra
de urina, catalisa a reagcdo entre o cromégeno e o peroxido
organico. A escala de cor varia de amarelo, para amostras
negativas, até verde azulado, para amostras positivas de maior
concentragao.

Bilirrubina: A Bilirrubina, se presente na amostra de urina,
reage em meio acido com um sal organico diazoénio, formando
uma coloragéo que varia de castanho amarelado em amostras
negativas até o violeta, que indica a maior concentracdo em
amostras positivas.

Urobilinogénio: Baseado na reagcdo de diazotizagdo do sal
4-Metoxibenzeno diazénio com o Urobilinogénio, na presenca de
acido forte, a escala de cor do parametro varia do laranja claro ao
laranja escuro, de acordo com a concentragdo na amostra de urina.

Corpos Ceténicos: O Acido Acetoacético, se presente na
amostra de urina, reage com o nitroprussiato de sédio, em meio
alcalino, dando origem a uma coloragdo violeta proporcional a
concentragao do acido, em amostras positivas. Em sua auséncia
0 parametro assume uma cor bege, que caracteriza amostras
negativas.

Proteina: A Proteina, se presente na amostra de urina, promove
uma troca iénica com o indicador azul de tetrabromofenol, sem
provocar grandes alteragdes de pH do meio. A escala de cor
varia de amarelo claro, em amostras negativas, até o verde
intenso, em amostras positivas.

Nitrito: O Nitrito € um produto da redugdo do nitrato, um
constituinte normal da urina, realizado por determinadas
bactérias. Nas amostras, o nitrito reage com um &cido organico,
formando um sal de diazénio, que por sua vez, reage com um
quelante, produzindo um composto de coloragédo rosa. Qualquer
intensidade da coloragdo rosa é considerada positivo.

Glicose: Trata-se de uma reacédo enzimatica dupla sequencial.
Na primeira etapa, a glicose oxidase catalisa a reagéo entre a
glicose presente na amostra de urina e o oxigénio proveniente
do ar ambiente, produzindo &acido glucdnico e perdxido de
hidrogénio. Na segunda etapa, a peroxidase catalisa a reagéo
entre o peroxido de hidrogénio, formado anteriormente e o
cromogeno iodeto de potassio, dando origem a um composto
colorido azul para amostras negativas e varia do verde ao
marrom para amostras positivas.

pH: Utiliza um sistema de indicador duplo. O indicador vermelho
de metila e azul de bromotimol s&o usados para dar uma vasta
escala de cores, abrangendo os niveis de pH entre 5,0 e 9,0. A
escala de cor varia de laranja até amarelo esverdeado em pH
entre 5,0 e 6,5, devido a mudancga de cor do indicador vermelho
de metila, e em pH entre 6,5 e 9,0 do verde ao azul, devido a
mudanca de cor provocada pelo indicador azul de bromotimol.

Densidade: Este teste baseia-se na mudanca de pKa do
polieletrélito, que se ioniza liberando ions de hidrogénio.
Baixas concentragdes desses ions indicam amostras de baixa
densidade, e a coloracdo do parametro varia de azul a tons
esverdeados. Por outro lado, altas concentragdes de ions
hidrogénio indicam amostras de altas densidades e a coloragdo
do parametro assume tons amarelados.

Leucocitos: A reagdo detecta a presenca de esterases
leucocitarias, enzimas existentes nos leucécitos. Os leucdcitos,
se presentes na amostra de urina, séo lisados e liberam as
esterases que decompdem um éster a um composto aromatico e
acido. O produto desta decomposigao reage com o sal diazénico,
que em meio acido produz a cor violeta proporcional a quantidade
de leucdcitos na urina. A escala de cor varia de branco, quando
negativo, até violeta, quando positivo.

REAGENTES
Numero 1 (R1) - Tira reagente de urina - Conservar entre 15 e 30°C.
APRESENTAGAO
Apresentagao Reagente N° 1

1 25

2 50

3 100

4 150

5 200

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Frasco para coleta da urina, papel absorvente e cronémetro.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para
Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 15 a 30°C.
Variagbes de temperatura durante 3 dias no transporte deste
produto ndo afetam a qualidade. Apds esse periodo, o produto
deve ser acondicionado conforme temperatura recomendada.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnostico in vitro.

2- Ler cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.
3- A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado
na etiqueta da caixa do kit. Nao usar apds a data de validade.

4- Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como
diretamente ao sol.

5- Nao congelar os componentes do kit, pois isto causara
deterioracéo irreversivel.

6- Nao usar o kit quando qualquer componente apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado na FDS do
produto.

7- Manter os cuidados habituais de seguranga na manipulagéo dos
componentes. Todas as amostras devem ser manuseadas como
materiais potencialmente infectantes.

8- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de
protecéo ambiental para que o descarte dos materiais seja feito de
acordo com a legislagdo vigente.

9- Para obtencdo de informacdes relacionadas a biosseguranga
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FDS
(Ficha de Dados de Seguranga)
disponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo
pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

10- Utilizar as Boas Praticas de Laboratério (BPL) na conservagéo,
manuseio e descarte dos materiais.

AMOSTRAS

Utilizar preferencialmente urina recém-coletada (até 4 horas)
em frasco limpo, seco, livre de residuos de sabdo e acidos.
Se o teste for realizado apds 4 horas da coleta, armazenar a
urina em geladeira ou local refrigerado com temperatura entre
2 e 8°C. Para a realizagdo dos testes, retirar as amostras do
local refrigerado e deixa-las atingir a temperatura ambiente.
Homogeneizar as amostras manualmente. Nao centrifuga-las.

ESTABILIDADE E MANUSEIO

Conservar as tiras-teste entre 15 e 30°C. Nao reutiliza-
las. Descarta-las apés o prazo de validade. Nao coloca-las
sob exposicdo da luz solar e ndo remover o dessecante da
embalagem. Durante o uso, retirar a quantidade de tiras-teste
necessarias e fechar imediatamente o frasco. O escurecimento
ou alteragdo de cor dos parametros indica deterioracéo. Se
isso for evidente ou se os resultados do teste forem duvidosos
em relacdo ao esperado, certifique-se de que as condigdes de
estabilidade das tiras-teste foram seguidas adequadas.

Nota: O kit mantém o desempenho apés a primeira utilizacdo e é
estavel, desde que sejam seguidas as condigdes de estabilidade
da tira-teste, citadas anteriormente.

TECNICA

Este procedimento deve ser seguido corretamente para obtencéo de
resultados confiaveis.

1- Confirme se o produto esta dentro do prazo de validade impresso
no rétulo.

2- Remova a tira-teste do tubo e feche-o imediatamente.

3- Inspecione a tira-teste. Descoloragdo e escurecimento nas areas
reagentes podem indicar deterioragéo. Neste caso, ndo utilize o produto.
4- Mergulhe a tira-teste completamente na amostra de urina fresca bem
homogeneizada, por cerca de 1 segundo. Certifique-se de que todos os
parémetros estejam umedecidos.

5-Retire a tira-teste da amostra e remova o excesso de urina encostando
lateralmente a tira-teste em um papel absorvente.

6- Compare os resultados cuidadosamente com o gréfico de cores no
rétulo do tubo em um ambiente bem iluminado. Para o parametro de
leucdcitos a leitura deve ser realizada entre 60 e 120 segundos. Nos
demais parametros o tempo de leitura deve ser feito entre 30 e 60
segundos.

Nota: No momento da leitura, mantenha a tira na posicdo
horizontal para evitar interagdes quimicas devido a um possivel
excesso de urina. Mudangas na coloragdo ao longo das
extremidades das areas do teste ou apds decorrido o tempo
recomendado de leitura ndo apresentam significado diagnostico.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados sé@o obtidos por comparacéo direta da tira-teste
com o grafico de cores impresso no rétulo do tubo. Calculos e
equipamento laboratoriais ndo sédo necessarios.

1- Sangue/Hemoglobina

Valores Esperados: Normalmente a hemoglobina nédo é
detectada na urina (10 RBC/uL; 0,03 mg/dL). Quando a
hemoglobina é detectavel na urina ela pode indicar doenga renal
ou uma desordem no trato urinario.

Limites de Detecgdo: O teste é geralmente capaz de detectar
10 Células/pL.

Limitacdo do Teste: O teste é levemente mais sensivel a
hemoglobina livre e mioglobina do que os eritrécitos integros.
A densidade elevada ou proteina elevada podem reduzir a
reatividade do teste de sangue. A peroxidase microbiana
associada com infecgdo no trato urinario podem apresentar
resultados falso-positivos. Concentragdes de acido ascérbico (>
40 mg/dL) podem causar resultados falso-negativos em niveis
baixos de urina.

USO VETERINARIO

2- Bilirrubina

Valores Esperados: Os caes possuem limiar renal baixo para
bilirrubina, portanto, reagdes fraco positivas (+) podem ocorrer
em animais saudaveis ou em amostra mais concentradas.
A ocorréncia de tracos de bilirrubina (+) também pode ser
observada na urina de furdes saudaveis. Nas demais espécies
animais a presenca de bilirrubina na urina requer investigagéo da
ocorréncia de doenca hepatica e colestase.

Limites de detecgao: O teste tem uma sensibilidade de 0,5 mg/
dL de bilirrubina.

Limitacdo do teste: As amostras de urina ndo devem ser
expostas a luz por periodos longos. Metabdlitos de drogas que
promovem alteragdo de coloragéo da urina, podem provocar
resultados falso-positivos. Acido ascorbico (> 25 mg/dL) pode
causar um resultado falso-negativo.

3- Urobilinogénio

Valores Esperados: A variagdo normal de urobilinogénio é de
0,1 até 1,0 mg/dL. A elevagdo do urobilinogénio pode ocorrer em
casos de doenga hepatica ou anemia hemolitica.

Limites de Detecgcdo: O teste detectara urobilinogénio em
concentragdes tao baixas, proximas de 0,1 mg/dL, que na maior
parte das amostras normais a area reagente pode apresentar
uma coloragéo rosa claro.

Limitagao do Teste: Resultados falso-negativos podem ocorrer em
frascos de coleta com residuo de formalina ou ainda em amostras
coletadas a muito tempo (devido a instabilidade do urobilinogénio a
luz ou ar).

4- Corpos Cetonicos

Valores Esperados: Em animais saudaveis ndo sao detectados
corpos cetbnicos na urina. A cetonuria € um indicador de
desbalango energético do animal. Em diferentes espécies a
cetonuria pode indicar diferentes condigbes patoldgicas, como:
Diabetes mellitus em cées e gatos, toxemia da prenhez em
ovinos e camelideos, cetose em bovinos, fome e desnutricdo em
animais jovens (ECLINPATH, 2014).

Limites de Deteccao: O teste tem uma sensibilidade de 0,5 mg/
dL de corpos cetdnicos (acido acetoacético).

Limites do Teste: Resultados positivos (trago ou baixo)
podem ocorrer com amostras de urina altamente pigmentadas.
Densidade alta, pH baixo e sulfato de fenolftaleina podem levar a
resultados falso-positivos.

5- Proteina

Valores Esperados: Amostras de urinas normais contém
concentragdes baixas de proteina (<20 mg/dL), por esta razdo,
niveis elevados e persistentes de proteina na urina podem
indicar doenga renal ou doenga no trato urinario. Reag¢des
positivas podem ser encontradas em cdes com a densidade
elevada (>1.030), portanto é essencial a avaliagdo simultanea
destes parametros para a correta interpretagéo deste analito na
urina.

Limites de Detecgcado: Este teste tem limite de deteccdo de
10~15 mg/dL de proteina, sendo mais sensivel a albumina
Limitacdo do Teste: Resultado falso-positivo pode ser
encontrado em urina com pH basico (pH 9). A interpretagdo de
resultado é prejudicada em amostras de urina que apresentem
turbidez.

6- Nitrito

Valores Esperados: Normalmente o nitrito ndo é detectavel na
urina. A detecgéo de nitrito na urina € um indicador da presenca
de bactérias nitrificantes no trato urinario.

Limites de Detecgdo: A comparagéo da area reagente contra
um fundo branco pode auxiliar na detecgdo de niveis baixos. O
teste é especifico para nitrito e ndo reagird com nenhuma outra
substancia normalmente excretada na urina.



Limitagdo do Teste: Acido ascérbico (> 25 mg/dL) pode levar a
um resultado falso-negativo em amostras que contenham baixa
concentragdo de nitrito na urina (<0,03 mg/dL). O resultado
negativo ndo é afirmativo de que o animal esteja livre de
uma bacteridria. Pontos rosas ou a areas rosa devem ser
interpretados como resultados positivos. Resultados negativos
podem ocorrer quando as infecgdes do trato urinario ndo séo
causadas por organismos que ndo contenham nitrato redutase,
quando a urina ndo foi retida na bexiga o suficiente (quatro
horas ou mais) para a redugdo do nitrato ao nitrito ocorrer ou
quando o nitrato da dieta for ausente. Contaminagdes da urina
com material fecal pode resultar em reagées falso-positivas.

7- Glicose

Valores Esperados: A eliminacéo da glicose na urina € um achado
anormal em animais e requer investigagdo da ocorréncia de lesdes
renais quando presente.

Limites de Detecgdo: Aproximadamente 50 mg/dL de glicose
ja é detectavel. O teste é altamente especifico para glicose.
Dessa forma, a area reagente ndo apresentara um resultado
positivo para nenhuma outra substéancia excretada.

Limitacdo do teste: Reagdes falso-negativas podem ser
observadas em condicdes como: aumento da densidade
(>1.020) e pH da urina e presenca de acido ascorbico acima de
50 mg/dL quando a concentragdo de glicose for baixa. Outras
condigdes como niveis de corpos cetdnicos > 40 mg/dL e o
uso de medicamentos como salicilatos e tetraciclinas também
podem levar a resultados falsamente negativos. A reatividade
do teste pode ser influenciada pela densidade e temperatura.

8- pH

Valores Esperados: A dieta animal é um fator determinante
para o pH da urina. Espécies carnivoras possuem pH entre
5,0 e 6,0, enquanto nas espécies herbivoras o pH urinario &
alcalino, entre 7,7 e 9 (exceto animais jovens em lactagédo que
possuem a urina levemente acida).

Limites de Detecgdo: O teste mede os valores de pH
geralmente dentro de unidade 1 na variagéo de 5,0 a 9,0.
Limitacao do Teste: O tempo entre a coleta e a analise pode
promover variagdes no pH urinario levando a sua alcalinizagéo.
A presencga de contaminantes bacterianos como Streptococcus,
Ureaplasma ou Proteus spp. podem promover a acidificagdo da
urina.

9- Densidade

Valores Esperados: A densidade representa a relagdo entre
peso e volume da urina. Em cées saudaveis a densidade
urinaria pode variar entre 1.015 a 1.045. No gato a densidade
pode variar entre 1.035 a 1.060. Ja para grandes animais
(bovinos e equinos) a densidade urinaria em individuos
saudaveis esta entre 1.015 e 1.030. Recomenda-se que a
avaliagdo da densidade seja associada a condigdes como: grau
de hidratagdo e ingestdo de liquidos, dieta, peso, exercicios,
idade, metabolismo e condigbes climaticas em que o animal se
encontra.

Limites de Deteccdo: O teste permite a determinagdo da
densidade na urina entre 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020,
1.025 e 1.030.

Limitacdo do Teste: Amostra altamente alcalina pode levar
a uma diminui¢éo do resultado, enquanto amostras altamente
acidas podem elevar significantemente o resultado.

10- Leucécitos

Valores Esperados: Normalmente os leucécitos ndo séo
detectaveis na urina.

Limites de Detecgdo: O teste é geralmente capaz de detectar
20~25 WBC/pL com um trago.

Limitacao do Teste: O resultado do teste pode nem sempre
ser consistente com o numero de células contaveis por meio do
exame microscoépico. Alta concentragao de glicose, densidade
alta, alto nivel de albumina, alta concentracéo de formaldeido
ou presenca de sangue podem causar resultados dos testes
diminuidos. Alta concentragcdo de acido oxalico dos agentes
oxidantes pode causar resultado falso-positivo.

CONTROLE DE QUALIDADE

As tiras-teste devem ser corretamente armazenadas e manuseadas
antes e durante o teste. A reacdo das tiras reagentes deve ser
confirmada testando amostras negativas e positivas conhecidas
ou por controles analiticos multiplos que contenham quantidades
normais e anormais de cada analitico sendo testado.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

Sangue: 10 RBC/pL (0,03 mg/dL hemoglobina e eritrécito
intacto).

Bilirrubina: 0,5 mg/dL (bilirrubina).
Urobilinogénio: 0,1 mg/dL.

Corpos Cetonicos: 5 mg/dL (acido acetoacético).
Proteina: 30 mg/dL (albumina).

Nitrito: 0,05 mg/dL (ion nitrito).

Glicose: 50 - 100 mg/dL.

pH: 5,0 a 9,0.

Densidade: 1.000 a 1.030.

Leucécitos: 20-25 WBC/pL (intacto e lisado).

LIMITAGOES DE USO

Atira de urina € um teste para determinar semiquantitativamente
a presenca de varios parametros na urina. Dessa forma, como
em todos os testes laboratoriais, o diagnostico definitivo ou
decisdes terapéuticas ndo devem ser baseadas em um Unico
resultado ou método. O diagndstico clinico definitivo devera ser
feito pelo médico veterinario apds a analise dos dados clinicos
e laboratoriais.

Os efeitos de drogas ou outros metabolitos nos testes individuais
das tiras teste ndo s@o conhecidas em todos os casos. Portanto,
é recomendado que no caso de duvidas, o teste seja repetido
apos a retirada do agente interferente em potencial, tais como
medicamento ou suplemento vitaminico etc.

O tempo de leitura correto mostrado no rétulo do tubo é
importante para a exatiddo dos resultados, qualquer leitura fora
disto invalidara o teste.

Mudangas na coloragdo que aparecam ao longo da margem
da area teste devem ser ignoradas, uma cuidadosa retirada do
excesso de urina deve eliminar este fendmeno.

INTERFERENTES
Parametro Interferentes Interferéncias
Densidade aumentada
Acido ascérbico em
Sanaue concentragdes maiores | Resultados falso-
9 que 40 mg/dL negativos
Concentracéo de
proteina aumentada
Acido ascérbico em
. . concentragdes maiores | Resultados falso-
Bilirrubina que 50 mg/dL negativos
Exposigéo a luz direta
Urobilino- Formalina Resultados falso-
génio Tempo de coleta negativos
Densidade aumentada
associada ao pH
Corpos diminuido Resultados falso-
cetdnicos Amostras contendo positivos
pigmento
Sulfato de fenoftaleina
Protei pH elevado Resultados falso-
roteina .
Densidade elevada positivos

Acido ascérbico em
concentragdes maiores
que 25 mg/dL

Resultados falso-
negativos

Nitrito
Contaminagéo da
amostra com conteddo
de origem fecal

Resultados falso-
-positivos

Densidade aumentada
associada ao pH elevado

Acido ascérbico em
concentragdes maiores

que 50 mg/dL Resultados falso-

Glicose -
negativos

Corpos ceténicos em
concentragdes maiores
que 40 mg/dL

Sallicilatos e tetraciclinas

Presenca de bactérias
pH que produzem alteragao
de pH do meio

Resultados falso-
positivos

Concentragdes de
hemoglobina aumentadas

Concentracdes de

glicose aumentadas Resultados falso-

Leucécitos .
negativos

Densidade aumentada

Concentragdes de
albumina aumentadas

9- Rosa, B.T,; Campos, C.P.; Zangirolami Filho, D.; et al. Urindlise na
Medicina Veterinaria. Revista Eletronica de Medicina Veterinaria, Ano
VI, N° 11, p.1-6, 2008.

10- QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para consumo, todos os reagentes Bioclin
sao testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. Aqualidade
dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada
na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e
transportados nas condi¢cdes adequadas.

sl QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
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CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente

Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Responsavel Técnica veterinaria: Camila Eckstein CRMV/MG: 20611

Numero de Registro: Produto isento de registro no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Revisao: Abril/2024

SIMBOLOGIA UNIVERSAL

GERENCIAMENTO DE RISCO

A Bioclin, apds a reviséo e andlise critica detalhada de todos os
perigos conhecidos e/ou previstos, conclui que todos os riscos
associados ao Produto Biostrip Vet foram avaliados, que medidas
de redugéo dos riscos foram implementadas e que o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu
uso; e que, se usado por profissionais qualificados e treinados,
cientes das precaugdes descritas nos produtos, desempenhara
suas fungdes com qualidade, seguranca e eficacia.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

O exame de urina proporciona ao médico veterinario, informagdes
sobre possiveis patologias do trato urinario, bem como sobre
algumas doencas extra-renais. Pela sua simplicidade, baixo custo
e pela facilidade na obtengao da amostra para analise, € um exame
de rotina. Aspectos nutricionais, a quantidade de liquido ingerido,
atividades fisicas antes da coleta, o uso de medicamentos e a
metodologia de obtengdo da amostra devem ser consideradas para
a interpretagéo dos resultados pelo médico veterinario.
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FINALIDAD

Método para la determinacién semicuantitativa de Sangre (Hb),
Bilirrubina (BIL), Urobilinégeno (URO), Cuerpos Ceténicos (CET),
Proteinas (PRO), Nitritos (NIT), Glucosa (GLU), pH, Densidad
(DEN) y Leucocitos (LEU) en muestras de orina de animales. No
automatizado ni semiautomatizado. Prueba colorimétrica, para
uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Colorimétrica.

La determinacion semicuantitativa de cada parametro se realiza
segun las siguientes reacciones:

Sangre/Hemoglobina: La reaccién se basa en la actividad de
la hemoglobina pseudoperoxidasa que, si esta presente en la
muestra de orina, cataliza la reaccion entre el cromégeno y el
perdxido organico. La escala de colores varia desde el amarillo,
para muestras negativas, hasta el verde azulado, para muestras
positivas de mayor concentracion.

Bilirrubina: La bilirrubina, si esta presente en la muestra
de orina, reacciona en un ambiente &cido con una sal de
diazonio organica, formando un color que varia desde marrén
amarillento en muestras negativas hasta violeta, lo que indica la
concentracion mas alta en muestras positivas.

Urobilinégeno: Basado en la reaccion de diazotizacion de la sal
de 4-metoxibenceno diazonio con urobilindgeno, en presencia de
acido fuerte, la escala de color del parametro varia de naranja claro
a naranja oscuro, segun la concentracion en la muestra de orina.

Cuerpos ceténicos: El acido acetoacético, si estd presente
en la muestra de orina, reacciona con el nitroprusiato de sodio,
en medio alcalino, dando lugar a un color violeta proporcional
a la concentracion del acido, en las muestras positivas. En su
ausencia, el parametro adquiere el color beige, que caracteriza a
las muestras negativas.

Proteina: La proteina, si estd presente en la muestra de
orina, promueve un intercambio ionico con el indicador azul de
tetrabromofenol, sin provocar cambios importantes en el pH del
medio. La escala de colores varia desde el amarillo claro, en
las muestras negativas, hasta el verde intenso, en las muestras
positivas.

Nitrito: El nitrito es producto de la reduccion del nitrato, un
constituyente normal de la orina, realizada por ciertas bacterias.
En las muestras, el nitrito reacciona con un acido organico,
formando una sal de diazonio, que a su vez reacciona con un
quelante, produciendo un compuesto rosa. Cualquier intensidad
de color rosa se considera positiva.

Glucosa: Se trata de una reaccion enzimatica doble secuencial.
En la primera etapa, la glucosa oxidasa cataliza la reaccién entre
la glucosa presente en la muestra de orina y el oxigeno del aire
ambiente, produciendo acido gluconico y peréxido de hidrégeno.
En la segunda etapa, la peroxidasa cataliza la reaccién entre el
peréxido de hidrégeno, formado previamente, y el cromégeno
yoduro de potasio, dando lugar a un compuesto de color azul
para las muestras negativas y que varia de verde a marron para
las muestras positivas.

pH: Utiliza un sistema de indicador dual. El indicador rojo de
metilo y azul de bromotimol se utilizan para dar una amplia gama
de colores, cubriendo niveles de pH entre 5,0 y 9,0. La escala de
colores varia de naranja a amarillo verdoso a pH entre 5,0 y 6,5,
debido al cambio de color del indicador rojo de metilo, y de verde
aazul a pH entre 6,5 y 9,0, debido al cambio de color provocado
por el indicador azul de bromotimol.

Densidad: Esta prueba se basa en el cambio de pKa del
polielectrolito, que se ioniza liberando iones de hidrégeno. Las bajas
concentraciones de estos iones indican muestras de baja densidad
y el color del parametro varia de tonos azules a verdosos. Por otro
lado, altas concentraciones de iones de hidrégeno indican muestras
de alta densidad y el color del parametro adquiere tonos amarillentos.

Leucocitos: La reaccion detecta la presencia de esterasas
leucocitarias, enzimas que se encuentran en los leucocitos. Los
leucocitos, si estan presentes en la muestra de orina, se lisan y
liberan esterasas que descomponen un éster en un compuesto
aromatico y acido. El producto de esta descomposicién reacciona
con la sal diazénica, que en medio acido produce un color violeta
proporcional a la cantidad de leucocitos en la orina. La escala de
colores varia desde el blanco, cuando es negativo, hasta el violeta,
cuando es positivo.

REACTIVOS
Numero 1 (R1) - Tira reactiva de orina - Conservar entre 15y 30°C.

PRESENTACION

Presentacion Reactivo N° 1
1 25
2 50
3 100
4 150
5 200

EQUIPOS Y INSUMOS OPERACIONALES

Botella recolectora de orina, papel absorbente y cronémetro.
Se encuentran en el mercado especializado de articulos para
Laboratorios de Andlisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento debe ser de 15 a 30°C. Las
variaciones de temperatura durante 3 dias durante el transporte
de este producto no afectan la calidad, transcurrido este periodo el
producto debe ser embalado segun la temperatura recomendada.
Mantener alejado de la luz y evitar la humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Sélo para uso diagnéstico in vitro.

2- Leer atentamente las instrucciones de uso antes de realizar el test.

3- La fecha de vencimiento corresponde al ultimo dia del mes marcado
en la etiqueta de la caja del kit. No utilizar después de la fecha de
vencimiento.

4-Debes evitar exponer el kit a altas temperaturas, asi como directamente
al sol.

5- No congelar los componentes del kit, ya que esto provocara un
deterioro ireversible.

6- No utilizar el kit cuando algiin componente presente una caracteristica
visual que no cumpla con lo especificado en la HDS del producto.
7-Mantener las precauciones de seguridad habituales en la manipulacion
de los componentes. Todas las muestras deben manipularse como
materiales potencialmente infecciosos.

8- Recomendamos aplicar las normas de proteccion ambiental locales,
estatales y federales para que los materiales sean dispuestos de acuerdo
con la legislacion vigente.

9- Para obtener informacion relacionada con bioseguridad o en caso
de accidentes con el producto, consultar la HDS (Hoja de Dados de
Seguridad) disponible en el sitio web www.bioclin.com.br o previa
solicitud através del SAC (Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.
10- Utilizar Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en la conservacion,
manipulacion y disposicién de materiales.

MUESTRAS

Preferiblemente utilizar orina recién recolectada (hasta 4 horas de
antigiiedad) en un frasco limpio y seco, libre de residuos de jabén
y &cidos. Si la prueba se realiza 4 horas después de la recoleccion,
conservar la orina en nevera o lugar refrigerado con una temperatura
entre 2 y 8°C. Para realizar las pruebas, retirar las muestras del lugar
refrigerado y dejar que alcancen temperatura ambiente. Homogeneizar
las muestras manualmente. No los centrifugues.

ESTABILIDAD Y MANEJO

Guarde las tiras reactivas entre 15 y 30°C. No los reutilices. Deséchelos
después de la fecha de vencimiento. No los exponga a la luz solar y
no retire el desecante del embalaje. Durante el uso, retire la cantidad
requerida de tiras reactivas y cieme inmediatamente el frasco. El
oscurecimiento o cambio de color de los pardmetros indica deterioro.
Si esto es evidente o si los resultados de la prueba son cuestionables
en comparacion con lo esperado, asegurese de que las condiciones de
estabilidad de la tira reactiva sean adecuadas.

Nota: El kit mantiene su rendimiento después del primer uso y es
estable, siempre y cuando se sigan las condiciones de estabilidad de la
tira reactiva mencionadas anteriormente.

TECNICA

Este procedimiento debe seguirse correctamente para obtener
resultados confiables.

1- Confirmar que el producto se encuentra dentro de la fecha de
vencimiento impresa en la etiqueta.

2- Retire la tira reactiva del tubo y ciérrelo inmediatamente.

3- Inspeccionar la tira reactiva. La decoloracién y el oscurecimiento de
las areas de reactivos pueden indicar deterioro. En este caso, no utilice.
4- Sumerja completamente la tira reactiva en la muestra de orina fresca
bien homogeneizada durante aproximadamente 1 segundo. Asegurese
de que todos los parametros estén humedecidos.

5- Retire la tira reactiva de la muestra y elimine el exceso de orina
tocando la tira reactiva con el costado de un papel absorbente.

6- Compare los resultados cuidadosamente con la tabla de colores en
la etiqueta del tubo en un ambiente bien iluminado. Para el parametro
leucocitario la lectura se debe tomar entre 60 y 120 seg. Para el resto de
paradmetros el tiempo de lectura debe estar entre 30 y 60 seg.

Nota: Al realizar la lectura, mantenga la tira en posicion horizontal
para evitar interacciones quimicas por posible exceso de orina. Los
cambios de color a lo largo de los bordes de las areas de prueba o
después de que haya transcurrido el tiempo de lectura recomendado
no tienen importancia diagnéstica.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados se obtienen comparando directamente la tira reactiva
con la tabla de colores impresa en la etiqueta del tubo. No se
requieren calculos ni equipos de laboratorio.

1- Sangre/Hemoglobina

Valores esperados: Normalmente, la hemoglobina no se
detecta en la orina (10 glébulos rojos/uL; 0,03 mg/dL). Cuando
la hemoglobina es detectable en la orina, puede indicar una
enfermedad renal o un trastorno del tracto urinario.

Limites de deteccion: La prueba generalmente es capaz de
detectar 10 células/pL.

Limitacién de la prueba: La prueba es ligeramente mas
sensible a la hemoglobina libre y la mioglobina que los eritrocitos
intactos. La alta densidad o el alto contenido de proteinas pueden
reducir la reactividad del analisis de sangre. La peroxidasa
microbiana asociada con la infeccion del tracto urinario puede
presentar resultados falsos positivos. Las concentraciones de
acido ascérbico (>40 mg/dL) pueden causar resultados falsos
negativos en niveles bajos de orina.

USO VETERINARIO

2- Bilirrubina

Valores esperados: Los perros tienen un umbral renal bajo
para la bilirrubina, por lo que pueden producirse reacciones
positivas débiles (+) en animales sanos o en muestras mas
concentradas. La aparicién de trazas de bilirrubina (+) también
se puede observar en la orina de hurones sanos. En otras
especies animales, la presencia de bilirrubina en la orina requiere
investigar la aparicion de enfermedad hepatica y colestasis.
Limites de deteccion: La prueba tiene una sensibilidad de 0,5
mg/dL de bilirrubina.

Limitacion de la prueba: Las muestras de orina no deben
exponerse a la luz durante periodos prolongados. Los
metabolitos de los farmacos, que promueven cambios en el
color de la orina en pH bajo, pueden provocar resultados falsos
positivos. El acido ascérbico (> 25 mg/dL) puede provocar un
resultado falso negativo.

3- Urobilinégeno

Valores esperados: el rango normal de urobilinégeno es de 0,1
a 1,0 mg/dL. El urobilinégeno elevado puede ocurrir en casos de
enfermedad hepatica o anemia hemolitica.

Limites de deteccion: La prueba detectara urobilinégeno en
concentraciones tan bajas, cercanas a 0,1 mg/dL, que en la mayoria
de las muestras normales el area reactiva puede aparecer de color
rosa claro.

Limitacién de la prueba: Pueden ocurrir resultados falsos
negativos en frascos de recoleccion con residuos de formalina o en
muestras recolectadas hace mucho tiempo (debido a la inestabilidad
del urobilinégeno a la luz o al aire).

4- Cuerpos cetonicos

Valores esperados: En animales sanos, los cuerpos ceténicos
no se detectan en la orina. La cetonuria es un indicador del
desequilibrio energético de un animal. En diferentes especies,
la cetonuria puede indicar diferentes condiciones patolégicas,
tales como: Diabetes mellitus en perros y gatos, toxemia de la
gestacion en ovejas y camélidos, cetosis en bovinos, hambre y
desnutricion en animales jovenes (ECLINPATH, 2014).

Limites de deteccion: La prueba tiene una sensibilidad de 0,5
mg/dL de cuerpos ceténicos (acido acetoacético).

Limites de la prueba: Pueden ocurrir resultados positivos
(trazas o bajos) con muestras de orina altamente pigmentadas.
La alta densidad, el bajo pH y el sulfato de fenolftaleina pueden
dar lugar a resultados falsos positivos.

5- Proteina

Valores esperados: Las muestras de orina normales contienen
concentraciones bajas de proteina (<20 mg/dL), por lo tanto,
niveles altos persistentes de proteina en la orina pueden indicar
enfermedad renal o del tracto urinario. Se pueden encontrar
reacciones positivas en perros con alta densidad (>1.030), por lo
que es fundamental evaluar simultdneamente estos parametros
para la correcta interpretacion de este analito en orina.

Limites de deteccion: Esta prueba tiene un limite de deteccion
de 10~15 mg/dL de proteina, siendo mas sensible a la albimina.
Limitacion de la prueba: Se pueden encontrar resultados falsos
positivos en orina con un pH basico (pH 9). La interpretaciéon
de los resultados se ve perjudicada en muestras de orina que
presentan turbidez.

6- Nitrito

Valores esperados: Normalmente el nitrito no es detectable en
la orina. La deteccién de nitritos en la orina es un indicador de la
presencia de bacterias nitrificantes en el tracto urinario.

Limites de deteccién: comparar el area del reactivo con un
fondo blanco puede ayudar a detectar niveles bajos. La prueba
es especifica para nitritos y no reacciona con ninguna otra
sustancia que normalmente se excreta en la orina.



Limitacion de la prueba: El acido ascérbico (> 25 mg/dL)
puede dar lugar a un resultado falso negativo en muestras
que contienen niveles bajos de concentraciéon de nitritos en
orina (<0,03 mg/dL). Un resultado negativo no significa que
el animal esté libre de bacteriuria. Los puntos rosados o las
areas rosadas deben interpretarse como resultados positivos.
Pueden producirse resultados negativos cuando las infecciones
del tracto urinario no son causadas por organismos que no
contienen nitrato reductasa, cuando la orina no se ha retenido
en la vejiga el tiempo suficiente (cuatro horas o mas) para que
se produzca la reduccion de nitrato a nitrito, o cuando el nitrato
se reduce a nitrito. de la dieta falta.

7- Glucosa

Valores esperados: La eliminacion de glucosa en la orina es
un hallazgo anormal en animales y requiere investigacién para
detectar dafio renal cuando esté presente.

Limites de deteccion: Ya se pueden detectar aproximadamente
50 mg/dL de glucosa. La prueba es altamente especifica para
la glucosa. De esta forma, la zona de reactivos no presentara
resultado positivo para ninguna otra sustancia excretada.
Limitacion de la prueba: Se pueden observar reacciones
falsas negativas en condiciones tales como: aumento de la
densidad (>1,020) y del pH de la orina y presencia de acido
ascorbico por encima de 50 mg/dL cuando la concentracion de
glucosa es baja. Otras condiciones como niveles de cuerpos
cetonicos > 40 mg/dL y el uso de medicamentos como salicilatos
y tetraciclinas también pueden dar lugar a resultados falsos
negativos. La reactividad de la prueba puede verse influenciada
por la densidad y la temperatura.

8- pH

Valores esperados: La dieta animal es un factor determinante
del pH de la orina. Las especies carnivoras tienen un pH entre
5,0y 6,0, mientras que en las especies herbivoras el pH urinario
es alcalino, entre 7,7 y 9 (excepto animales jévenes lactantes
que tienen orina ligeramente acida).

Limites de deteccion: La prueba mide valores de pH
generalmente dentro de 1 unidad en el rango de 5,0 a 9,0.
Limitacion de la prueba: El tiempo entre la recolecciéon y
el anadlisis puede promover variaciones en el pH urinario, lo
que lleva a la alcalinizacion. La presencia de contaminantes
bacterianos como Streptococcus, Ureaplasma o Proteus spp.
puede promover la acidificacion de la orina.

9- Densidad

Valores esperados: La densidad representa la relacion entre el
peso y el volumen de orina. En perros sanos, la densidad urinaria
puede variar entre 1,015y 1,045. En los gatos, la densidad puede
variar entre 1.035 y 1.060. Para animales grandes (bovinos y
equinos), la densidad urinaria en individuos sanos esta entre 1,015
y 1,030. Se recomienda que la evaluacién de la densidad esté
asociada a condiciones como: grado de hidratacién y consumo de
liquidos, dieta, peso, ejercicio, edad, metabolismo y condiciones
climaticas en las que se encuentra el animal.

Limites de Deteccién: La prueba permite la determinacion de
densidad en orina entre 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025,
1.030.

Limitacion de la prueba: las muestras muy alcalinas pueden
provocar una disminucion del resultado, mientras que las muestras
muy acidas pueden aumentar significativamente el resultado.

10- Leucocitos

Valores esperados: Normalmente los leucocitos no son
detectables en la orina.

Limites de deteccion: La prueba generalmente es capaz de
detectar 20~25 WBC/pL con un rastro.

Limitacion de la prueba: Es posible que el resultado de la
prueba no siempre sea consistente con la cantidad de células
contables mediante examen microscépico. La concentracion
alta de glucosa, la densidad alta, el nivel alto de albumina,
la concentracién alta de formaldehido o la presencia de
sangre pueden causar una disminucién de los resultados
de las pruebas. Las altas concentraciones de acido oxalico
provenientes de agentes oxidantes pueden causar resultados
falsos positivos.

CONTROL DE CALIDAD

Las tiras reactivas deben almacenarse y manipularse correctamente
antes y durante la prueba. La reaccion de las tiras reactivas debe
confirmarse analizando muestras positivas y negativas conocidas o
mediante multiples controles analiticos que contengan cantidades
normales y anormales de cada analisis que se esté analizando.

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Sangre: 10 glébulos rojos/uL (0,03 mg/dL de Hb y eritrocitos intactos).
Bilirrubina: 0,5 mg/dL (bilirrubina).
Urobilinégeno: 0,1 mg/dL.

Cuerpos ceténicos: 5 mg/dL (acido acetoacético).
Proteinas: 30 mg/dL (albumina).

Nitrito: 0,05 mg/dL (ion nitrito).

Glucosa: 50 - 100 mg/dL.

pH: 5,0 2 9,0.

Densidad: 1.000 a 1.030.

Leucocitos: 20-25 WBC/pL (intactos y lisados).

LIMITACIONES DE USO

La tira de orina es una prueba para determinar semicuantitativamente
la presencia de diversos parametros en la orina. Por lo tanto, como
ocurre con todas las pruebas de laboratorio, el diagnéstico definitivo
o las decisiones terapéuticas no deben basarse en un unico resultado
o método. El diagnéstico clinico definitivo debe ser realizado por el
médico veterinario tras analizar los datos clinicos y de laboratorio.

Los efectos de los farmacos u otros metabolitos en las tiras reactivas
individuales no se conocen en todos los casos. Por lo tanto, se
recomienda que en caso de duda se repita la prueba después
de eliminar el potencial agente interferente, como medicacién o
suplemento vitaminico, etc.

El tiempo de lectura correcto que se muestra en la etiqueta del tubo es
importante para la precision de los resultados; cualquier lectura fuera
de este invalidara la prueba.Se deben ignorar los cambios de color
que aparecen a lo largo del borde del area de prueba; la eliminacion
cuidadosa del exceso de orina deberia eliminar este fenémeno.

INTERFERENCIAS
Parametro Interferentes Interferéncias
Mayor densidad
Acido ascorbico en con- SeeS:tlit\?odsos Falso-
Sangre centraciones > 40 mg/dL 9
Mayor concentracion de
proteinas
Acido ascérbico en Resultados Falso
concentraciones > 50 negativos
Bilirrubina mg/dL
Exposicién a la luz
directa
Urobilin- Formalina Resultados Falso-
geno Hora de recogida negativos
Mayor densidad aso- | Resultados Falso-
ciada con disminucion | positivos
del pH
Cuerpos il
ceténicos | Muestras que contienen
pigmento.
Sulfato de fenoftalina
P pH alto Resultados Falso-
roteina iti
Alta densidad positivos

Resultados Falso-
negativos

Acido ascérbico en
concentraciones

superiores a 25 mg/dL
Nitrito

Resultados Falso-
positivos

Contaminacion de la
muestra con contenido de
origen fecal

Mayor densidad
asociada con un pH
elevado

Acido ascorbico en con-

centraciones > 50 mg/dL | Resultados Falso-

Glucosa .
negativos

Cuerpos cetdnicos en
concentraciones > 40
mg/dL

Sallicilatos y tetraciclinas.

Presencia de bacterias
pH que producen cambios
en el pH del ambiente

Resultados Falso-
positivos

Aumento de las
concentraciones de
hemoglobina

Resultados Falso-

Aumento de las concen- negativos

Leucocitos traciones de glucosa

Mayor densidad

Aumento de las concen-
traciones de albumina

GESTION DE RIESGOS

Bioclin, después de una revisién detallada y un analisis critico
de todos los peligros conocidos y/o previstos, concluye que
se han evaluado todos los riesgos asociados con el Producto
Biostrip Vet, que se han implementado medidas de reduccion de
riesgos y que el producto no presenta ningln riesgo importante.
que los beneficios obtenidos de su uso; y que, si es utilizado
por medico veterinario calificados y capacitados, conscientes
de las precauciones descritas en los productos, realizard sus
funciones con calidad, seguridad y eficacia.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Las pruebas de orina proporcionan al médico informacién sobre
posibles patologias del tracto urinario, tal como sobre algunas
enfermedades extrarrenales. Debido a su simplicidad, bajo
costo y la facilidad de obtener la muestra para su analisis, es
un examen de rutina. Los aspectos nutricionales, la cantidad de
liquido ingerido, las actividades fisicas previas a la recoleccion,
el uso de medicamentos y la metodologia de obtencion de la
muestra deben ser considerados a la hora de interpretar los
resultados por parte del médico veterinario.
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INSTRUCTIONS FOR USE

FUNCTION

Method for the semi-quantitative determination of Blood (Hb),
Bilirubin (BIL), Urobilinogen (URO), Ketone Bodies (KET), Protein
(PRO), Nitrite (NIT), Glucose (GLU), pH, Density (DEN) and
Leukocytes (LEU) in urine samples from animals. Not automated
or semi-automated. Colorimetric test, for in vitro diagnostic use
only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Colorimetric.

The semi-quantitative determination of each parameter is made
according to the following reactions:

Blood/Hemoglobin: The reaction is based on the activity
of hemoglobin pseudo-peroxidase which, if present in the
urine sample, catalyzes the reaction between the chromogen
and organic peroxide. The color scale varies from yellow, for
negative samples, to bluish green, for positive samples of higher
concentration.

Bilirubin: Bilirubin, if present in the urine sample, reacts in an
acidic environment with an organic diazonium salt, forming a color
that varies from yellowish brown in negative samples to violet,
which indicates the highest concentration in positive samples.

Urobilinogen: Based on the diazotization reaction of
4-Methoxybenzene diazonium salt with Urobilinogen, in the
presence of strong acid, the color scale of the parameter varies
from light orange to dark orange, according to the concentration
in the urine sample.

Ketone Bodies: Acetoacetic acid, if present in the urine sample,
reacts with sodium nitroprusside, in an alkaline medium, giving
rise to a violet color proportional to the concentration of the acid,
in positive samples. In its absence, the parameter takes on a
beige color, which characterizes negative samples.

Protein: Protein, if present in the urine sample, promotes an
ion exchange with the tetrabromophenol blue indicator, without
causing major changes in the pH of the medium. The color scale
varies from light yellow, in negative samples, to intense green, in
positive samples.

Nitrite: Nitrite is a product of the reduction of nitrate, a normal
constituent of urine, carried out by certain bacteria. In the samples,
nitrite reacts with an organic acid, forming a diazonium salt, which
in turn reacts with a chelator, producing a pink compound. Any
intensity of pink color is considered positive.

Glucose: This is a double sequential enzymatic reaction. In
the first stage, glucose oxidase catalyzes the reaction between
the glucose present in the urine sample and oxygen from the
ambient air, producing gluconic acid and hydrogen peroxide. In
the second stage, peroxidase catalyzes the reaction between
the hydrogen peroxide, formed previously, and the chromogen
potassium iodide, giving rise to a compound colored blue for
negative samples and varies from green to brown for positive
samples.

pH: Uses a dual indicator system. The indicator methyl red
and bromothymol blue are used to give a wide range of colors,
covering pH levels between 5.0 and 9.0. The color scale varies
from orange to greenish yellow at pH between 5.0 and 6.5, due
to the color change of the methyl red indicator, and from green to
blue at pH between 6.5 and 9.0, due to the change color caused
by the bromothymol blue indicator.

Density: This test is based on the change in pKa of the
polyelectrolyte, which ionizes releasing hydrogen ions. Low
concentrations of these ions indicate low density samples, and
the color of the parameter varies from blue to greenish tones.
On the other hand, high concentrations of hydrogen ions indicate
high density samples and the color of the parameter takes on
yellowish tones.

Leukocytes: The reaction detects the presence of leukocyte
esterases, enzymes found in leukocytes. Leukocytes, if present
in the urine sample, are lysed and release esterases that break
down an ester to an aromatic and acidic compound. The product
of this decomposition reacts with diazonic salt, which in an acidic
medium produces a violet color proportional to the amount of
leukocytes in the urine. The color scale varies from white, when
negative, to violet, when positive.

REAGENTS
Number 1 - Urine reagent strip - Store between 15 and 30°C.
PRESENTATION
Presentation Reagent N° 1

1 25

2 50

3 100

4 150

5 200

EQUIPMENT AND OPERATIONAL INPUTS

Urine collection bottle, absorbent paper, and timer. They are
found in the specialized market for articles for Clinical Analysis
Laboratories.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

The storage temperature should be 15 to 30°C. Temperature
variations during 3 days during the transport of this product do not
affect the quality. After this period, the product must be packaged
according to the recommended temperature. Keep away from
light and avoid moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARES

1- For in vitro diagnostic use only.

2- Carefully read the instructions for use before carrying out the test.
3- The expiration date corresponds to the last day of the month
marked on the kit box label. Do not use after the expiration date.

4- You should avoid exposing the kit to high temperatures, as well as
directly in the sun.

5- Do not freeze the kit components, as this will cause irreversible
deterioration.

6- Do not use the kit when any component presents a visual
characteristic that does not comply with what is specified in the
product’s SDS.

7- Maintain the usual safety precautions when handling the
components. All samples must be handled as potentially infectious
materials.

8- We recommend applying local, state and federal environmental
protection standards so that materials are disposed of in accordance
with current legislation.

9- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the SDS (Safety Data Sheet) available on
the website www.bioclin.com.br or upon request through Quibasa’s
SAC (Customer Advisory Service).

10- Use Good Laboratory Practices (GLP) in the conservation,
handling and disposal of materials.

SAMPLES

Preferably use freshly collected urine (up to 4 hours old) in a
clean, dry bottle, free from soap residue and acids. If the test is
carried out 4 hours after collection, store the urine in a refrigerator
or refrigerated place with a temperature between 2 and 8°C. To
carry out the tests, remove the samples from the refrigerated
place and let them reach room temperature. Homogenize the
samples manually. Do not centrifuge them.

STABILITY AND HANDLING

Store test strips between 15 and 30°C. Do not reuse them.
Discard them after the expiration date. Do not expose them to
sunlight and do not remove the desiccant from the packaging.
During use, remove the required number of test strips and
immediately close the bottle. Darkening or color change of
parameters indicates deterioration. If this is evident or if the test
results are questionable compared to what was expected, ensure
that the test strip stability conditions are adequate.

Note: The kit maintains its performance after the first use and
is stable, as long as the test strip stability conditions mentioned
above are followed.

TECHNIQUE

This procedure must be followed correctly to obtain reliable results.
1- Confirm that the product is within the expiration date printed on
the label.

2- Remove the test strip from the tube and close it immediately.

3- Inspect the test strip. Discoloration and darkening in reagent areas
may indicate spoilage. In this case, do not use the product.

4- Immerse the test strip completely in the well-homogenized fresh
urine sample for about 1 second. Make sure all parameters are
moistened.

5- Remove the test strip from the sample and remove excess urine
by touching the test strip to the side of an absorbent paper.

6- Compare the results carefully with the color chart on the tube label
in a well-lit environment. For the leukocyte parameter, the reading
must be taken between 60 and 120 seconds. For other parameters,
the reading time must be between 30 and 60 seconds.

Note: When reading, keep the strip in a horizontal position
to avoid chemical interactions due to possible excess urine.
Changes in color along the edges of test areas or after the
recommended reading time has elapsed are not of diagnostic
significance.

INTERPRETATION OF RESULTS

Results are obtained by directly comparing the test strip to the
color chart printed on the tube label. Laboratory calculations and
equipment are not required.

1- Blood/Hemoglobin

Expected Values: Normally, hemoglobin is not detected in urine
(10 RBC/pL; 0.03 mg/dL). When hemoglobin is detectable in
urine it may indicate kidney disease or a urinary tract disorder.
Limits of Detection: The test is generally capable of detecting
10 Cells/pL.

Limitation of the Test: The test is slightly more sensitive to
free hemoglobin and myoglobin than intact erythrocytes. High
density or high protein can reduce the reactivity of the blood test.
Microbial peroxidase associated with urinary tract infection may
present false-positive results. Ascorbic acid concentrations (>40
mg/dL) may cause false-negative results at low urine levels.

VETERINARY USE

2- Bilirubin

Expected Values: Dogs have a low renal threshold for bilirubin,
which is why weak positive reactions (+) can be produced
in healthy animals or in more concentrated samples. The
appearance of traces of bilirubin (+) can also be observed in the
orin of healthy humans. In other animal species, the presence of
bilirubin in the urine requires investigating the appearance of liver
disease and cholestasis.

Limits of detection: The test has a sensitivity of 0.5 mg/dL
bilirubin.

Test Limitation: Urine samples should not be exposed to light
for long periods. Drug metabolites, that promotes changes in
the color of the urine at low pH, can cause false-positive results.
Ascorbic acid (> 25 mg/dL) may cause a false-negative result.

3- Urobilinogen

Expected Values: The normal range of urobilinogen is 0.1 to 1.0
mg/dL. Elevated urobilinogen may occur in cases of liver disease
or hemolytic anemia.

Detection Limits: The test will detect urobilinogen at such low
concentrations, close to 0.1 mg/dL, that in most normal samples
the reactive area may appear light pink.

Test Limitation: False-negative results may occur in collection
bottles with formalin residue or in samples collected a long time
ago (due to instability of urobilinogen to light or air).

4- Ketone Bodies

Expected Values: In healthy animals, ketone bodies are not
detected in urine. Ketonuria is an indicator of an animal’s energy
imbalance. In different species, ketonuria can indicate different
pathological conditions, such as: Diabetes mellitus in dogs and
cats, pregnancy toxemia in sheep and camelids, ketosis in cattle,
hunger and malnutrition in young animals (ECLINPATH, 2014).
Detection Limits: The test has a sensitivity of 0.5 mg/dL of
ketone bodies (acetoacetic acid).

Test Limits: Positive results (trace or low) may occur with
highly pigmented urine samples. High density, low pH and
phenolphthalein sulfate can lead to false-positive results.

5- Protein

Expected Values: Normal urine samples contain low
concentrations of protein (<20 mg/dL), therefore, persistent high
levels of protein in the urine may indicate kidney disease or
urinary tract disease. Positive reactions can be found in dogs with
high density (>1.030), therefore it is essential to simultaneously
evaluate these parameters for the correct interpretation of this
analyte in urine.

Detection Limits: This test has a detection limit of 10~15 mg/dL
of protein, being more sensitive to albumin

Test Limitation: False-positive results can be found in urine
with a basic pH (pH 9). Result interpretation is impaired in urine
samples that present turbidity.

6- Nitrite

Expected Values: Normally nitrite is not detectable in urine.
The detection of nitrite in urine is an indicator of the presence of
nitrifying bacteria in the urinary tract.

Detection Limits: Comparing the reagent area against a white
background can assist in detecting low levels. The test is specific
for nitrite and will not react with any other substance normally
excreted in the urine.



Test Limitation: Ascorbic acid (> 25 mg/dL) may lead to a false-
negative result in samples containing low nitrite concentration in
urine (<0.03 mg/dL). A negative result does not mean that the
animal is free from bacteriuria. Pink dots or pink areas should
be interpreted as positive results. Negative results may occur
when urinary tract infections are not caused by organisms that
do not contain nitrate reductase, when urine has not been held
in the bladder long enough (four hours or more) for the reduction
of nitrate to nitrite to occur, or when nitrate from diet is absent.

7- Glucose

Expected Values: The elimination of glucose in urine is an
abnormal finding in animals and requires investigation for the
occurrence of kidney damage when present.

Detection Limits: Approximately 50 mg/dL of glucose is already
detectable. The test is highly specific for glucose. This way, the
reagent area will not present a positive result for any other
excreted substance.

Test limitation: False-negative reactions can be observed in
conditions such as: increased density (>1.020) and pH of urine
and the presence of ascorbic acid above 50 mg/dL when the
glucose concentration is low. Other conditions such as ketone
body levels > 40 mg/dL and the use of medications such as
salicylates and tetracyclines can also lead to false negative
results. Test reactivity can be influenced by density and
temperature.

8- pH

Expected Values: Animal diet is a determining factor for urine
pH. Carnivorous species have a pH between 5.0 and 6.0, while
in herbivorous species the urinary pH is alkaline, between 7.7
and 9 (except young lactating animals that have slightly acidic
urine).

Detection Limits: The test measures pH values generally
within 1 unit in the range of 5.0 to 9.0.

Test Limitation: The time between collection and analysis can
promote variations in urinary pH, leading to alkalinization. The
presence of bacterial contaminants such as Streptococcus,
Ureaplasma or Proteus spp. can promote acidification of urine.

9- Density

Expected Values: Density represents the relationship between
weight and volume of urine. In healthy dogs, urinary density can
vary between 1.015 and 1.045. In cats, density can vary between
1.035 and 1.060. For large animals (cattle and horses), urinary
density in healthy individuals is between 1.015 and 1.030. It
is recommended that density assessment be associated with
conditions such as: degree of hydration and fluid intake, diet,
weight, exercise, age, metabolism and climatic conditions in
which the animal is located.

Detection Limits: The test allows the determination of density in
urine between 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030.
Test Limitation: Highly alkaline samples can lead to a decrease
in the result, while highly acidic samples can significantly
increase the result.

10- Leukocyte

Expected Values: Normally leukocytes are not detectable in
urine.

Detection Limits: The test is generally capable of detecting
20~25 WBC/uL with a trace.

Limitation of the Test: The test result may not always be
consistent with the number of cells countable by microscopic
examination. High glucose concentration, high density, high
albumin level, high formaldehyde concentration, or presence
of blood may cause decreased test results. High concentration
of oxalic acid from oxidizing agents may cause false-positive
results.

QUALITY CONTROL

Test strips must be correctly stored and handled before and
during testing. The reaction of the reagent strips must be
confirmed by testing known negative and positive samples or
by multiple analytical controls that contain normal and abnormal
amounts of each analytical being tested.

SENSITIVITY AND SPECIFICITY

Blood: 10 RBC/puL (0.03 mg/dL Hb and intact erythrocyte).
Bilirubin: 0.5 mg/dL (bilirubin).
Urobilinogen: 0.1 mg/dL.

Ketone Bodies: 5 mg/dL (acetoacetic acid).
Protein: 30 mg/dL (albumin).

Nitrite: 0.05 mg/dL (nitrite ion).

Glucose: 50 - 100 mg/dL.

pH: 5.0 t0 9.0.

Density: 1,000 to 1,030.

Leukocyte: 20-25 WBC/pL (intact and lysed).

LIMITATIONS OF USE

The urine strip is a test to semiquantitatively determine the presence
of various parameters in urine. Therefore, as with all laboratory tests,
definitive diagnosis or therapeutic decisions should not be based on a
single result or method. The definitive clinical diagnosis must be made
by the veterinary after analyzing clinical and laboratory data.

The effects of drugs or other metabolites on individual test strip tests
are not known in all cases. Therefore, it is recommended that in case of
doubt, the test is repeated after removing the potential interfering agent,
such as medication or vitamin supplement, etc.

The correct reading time shown on the tube label is important for the
accuracy of the results, any reading outside this will invalidate the test.
Changes in color that appear along the edge of the test area should
be ignored; careful removal of excess urine should eliminate this
phenomenon.

INTERFERENCES

Parameter Interferers Interferences

Increased density

Ascorbic acid in
concentrations > 40
mg/dL

False-negative

Blood results

Increased protein
concentration

Ascorbic acid in
concentrations > 50

False-negative
mg/dL

Bilirubin results

Exposure to direct
light

Formalin False-negative

results

Urobilinogen
Collection time

Increased density
associated with
decreased pH

False-positive

Ketones Samples containing

; results
pigment
Phenophthalein
Sulfate
Protein High pH False-positive
High density results

Ascorbic acid in
concentrations > 25
mg/dL

False-negative
results

Nitrite

Contamination of the
sample with content of
fecal origin

False-positive
results

Increased density
associated with
elevated pH

Ascorbic acid in concen-
frations > 50 mg/dL
Ketone bodiesin
concentrations >40 mg/dL

Sallicylates and
tetracyclines

False-negative

Glucose
results

Presence of bacteria

that produce chan-

ges in the pH of the
environment

False-positive

pPH results

Increased
hemoglobin
concentrations

False-negative

Increased glucose results

Leukocytes concentrations

Increased density

Increased albumin
concentrations

RISK MANAGEMENT

Bioclin, after a detailed review and critical analysis of all
known and/or anticipated hazards, concludes that all risks
associated with the Biostrip Vet Product have been assessed,
that risk reduction measures have been implemented and that
the product does not present any major risks. that the benefits
obtained from its use; and that, if used by qualified and trained
veterinarian, aware of the precautions described in the products,
it will perform its functions with quality, safety and effectiveness.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Urine testing provides the clinician with information on possible
pathologies of the urinary tract, as well as about some extra-
reputable diseases. Due to its simplicity, low cost and the ease
of obtaining the sample for analysis, it is a routine examination.
Nutritional aspects, the amount of liquid ingested, physical
activities before collection, the use of medications and the
methodology for obtaining the sample must be considered when
interpreting the results by the veterinarian.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin reagents
are tested by the Quality Control Department. The quality of
the reagents is guaranteed until the expiry date mentioned
on the presentation packaging, provided they are stored and
transported under appropriate conditions.
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