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ANWENDUNG
Der  Combi Uri ifen st

. Probe ist zu verdiinnt.
Sie den Test mit einer neuen Probe.

@ ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
zur Verwendung als Schnelltest fiir die

Diagnostik und Friherkennung von Diabetes, Leberer-
krankungen hamolytische Erkrankungen, Urogenital- und
1 und durch die

schnelle semi-quantitative Bestimmung von Ascorbinsaure,

Das Verhdltnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm
Kreatinin (mg/g) oder als Milligramm Albumin pro Millimol
Kreatinin (mg/mmol) angegeben werden.

Tabelle 1: Interpretationstabelle fiir das Albumin /
Kreatinin Verhaltnis

Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Keton_en, L

Mikroalbumin, Nitrit, pH-Wert, Protein,
und Urobilinogen im menschlichen Urin.

Das Produkt ist fir medizinisches Fachpersonal bestimmt
und kann fiir die visuelle Analyse verwendet werden.

Die Urinteststreifen des CombiScreen®-Systems konnen
auch auf einem halbautomatischen Urinanalysegerat ver-
wendet werden.

Weitere Einzelheiten finden Sie in der entsprechenden
Tabelle mit den Bestellinformationen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG
Mikroalbuminurie ist ein Symptom fiir begi Neph-

ropathie (Nierenschadigung) und kann ein Signal fir

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sein™-2.

Die Albuminkonzentration im Urin variiert je nach Ausschei-

dungsvolumen des Urins®.

Die Ausscheidungsrate von Kreatinin in den Urin ist in der

Regel konstant.

Mit Hilfe des A\bumln Kreatinin-Verhaltnisses ist es moglich,
und anstelle

von 24-Stunden-| Unn fur die Dlagnose von Mikroalbuminurie

zu verwenden®,

TESTPRINZIPIEN

Albumin: Der Test basiert auf dem ,Proteinfehler-Prinzip
eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivats als  Indi-
kator®.

Unter sauren Bedingungen fiihrt die Bindung des Farbstoffs
an Albumin zu einer Farbveranderung von hell nach dunkel
tairkis.

Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ghnlichen
Aktivitét eines Kupfer Kreatinin-Komplexes.

Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis
dunkel blau-griin®.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Albumin-Testfeld: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat
16%
Kreatinin-Testfeld: Ki
4%; Tetramethylbenzidin 1,7 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu
beachten.

Testfelder nicht beriihren.

Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhu-
ten vermeiden.

Vor Kindern unzuganglich aufbewahren.

Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen muss den ortlichen
Bestimmungen entsprechen.

Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer
H wwWw. com zur Verfiigung.
Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwie-
gendes i Sie bitte
den Hersteller und gegebenenfa\ls dle zustandige Behorde
des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten
niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen.

Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme
Temperaturen konnen zur Verfarbung der Testfelder und zu
einer Verschlechterung der Funktionsfahigkeit der Testfelder
filhren.

LAGERUNG UND STABILITAT
Dose kihl und trocken aufbewahren (L

1,5%; Cumolhydrop

Gewicht |_Albumin Kreatinin
A B c D E
PE| PE| FE| €| EE
ez |83 | 83|82 |88
(10 ;Q/L) X Normal | Normal | Normal | Normal
30 '3‘9“_) Al)snt:rr:\al Abr | Normal | Normal | Normal
0.1 W oo errma porornal Norma
4 Stark [ Stark |, | AbnormallAbnomal
(150 mg/L) [Abnormal|Abnormall
5 Stark | Stark [ Stark |, oo
(500 mg/L) |Abnormal|Abnormal|{Abnormal

Beispiel fiir die Ergebnisinterpretation

Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL
Kreatinin enthalt, wird das Albumin/Kreatinin-Verhaltnis als
normal klassifiziert.

Ein Testergebnis von 150 mg/L Albumin und 200 mg/dL Kre-
atinin wird als abnormal (Mikroalbuminurie) eingestuft.

Tabelle 2: des A reatinin
Verhéltnisses:

Klassi- Konv. Einheit | S| Einheit | Hinweis auf:
fikation | (mg/g) mg/mmol

Normal  |<30 <34

Abnormal | 31-299 3.5-33.8

Stark =300 2339 Makroalbuminu-
abnormal rie, Proteinurie
EINSCHRANKUNGEN

Grundsitzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis
einzelner sondern erst im -
hang mit anderen arztlichen Befunden und der Kranken-
geschichte des Patienten zu erstellen, und in Folge eine
gezielte Therapie einzuleiten.

Die Auswirkung von Medikamenten oder deren Metaboliten
auf den Test ist nicht in allen Féllen bekannt.

Im Zweifelsfall wird deshalb empfohlen, den Test nach
Absetzen der Medikation zu wiederholen.

Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur nach Anwei-
sung des behandelnden Arzles erfulgen

Konservierungsmittel kénnen dle Reaktlon der Testfelder
beeintrachtigen.

Verfarbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an
Riboflavin, Bilirubin oder Urobilinogen, kdnnen zu atypischen
Verfarbungen der Testfelder fiihren.

Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns
(z. B. Gehalt an

von Probe zu Probe, und wechselnde lonenkonzentration)
sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass
Intensitét und Farbton in seltenen Féllen variieren konnen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Lei: der C mALB / CREA
Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien ermittelt.

Im Rahmen von R Patient

rin wurde fiir diese Leistungsstudien verwendet.

Diese Proben wurden mit CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen und mit einem |mmunolog|schen Albumin-Assay

2-25°C).

Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen
Temperaturen schiitzen.

Bei sachgemaler Lagerung sind die Teststreifen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

Stabilitat der gedffneten Teststreifendose: 3 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentri-
fugiertem Harn wird empfohlen.

Proben vor Licht schiitzen

Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb
von 2 Stunden getestet werden.

Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich’.
Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben bei 2-4 °C
aufbewahren.

Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur
(15-25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfaltig.
Die Sammelgefale mussen sauber, trocken und frei von
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Riickstan-
den sein.

Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.
Nur die erforderliche Anzahl von

und einem er tinin-Assay analysiert®.

Die Richtigkeit der Unmeslstrelfenergebmsse wurde hin-
sichtlich ihrer Ubereir mit denen der

methoden bewertet. Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der
Leistungsstudien.

Tabelle 3: Leistung des CombiScreen® mALB
| CREA Urinteststreifen im Verhaltnis zu den
Vergleichsmethoden.

Ergebnis Erweiterte | Diagnosti- | Diagnos-
Konkordanz | sche Sen- | tische

sitivitat Spezifitat

Visuelle Auswertung| 100 % 82.3 % 934 %

Albumin / Kreatinin | (n=689) |(n=689) |(n=689)

Verhaltnis (ACR)

Maschinelle Aus-  {99.7 % 86.1% [84.0%

wertung Albumin/ | (n=654) |(n=654) |(n=654)

Kreatinin Verhéltnis

(ACR)

Analytische Empfindlichkeit:
Visuelle Auswertung Albumin: 22-29 mg/L
Kreatinin: 26-42 mg/dL

und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest
verschliefen.

Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin
eintauchen.

Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Uberschiissigen Urin iiber die Kante des Streifens am Rand
des SammelgeféRes abstreifen.

Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen.
Visuelle Auswertung: Teststreifen wéahrend der Inkubati-
onszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den
Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden.
Farben des Uri 6 nach Eintauch
mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen.

Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind
ohne Bedeutung.

Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter
Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Son-
neneinstrahlung.

Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet
werden konnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.

Werten Sie das Albumin/Kreatinin Verhaltnis mithilfe der
Tabelle 1 aus.

Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die
ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerat beachten.

i Albumin: 29-50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42-50 mg/dL
Prézision:
Es wurden 20 paraHeIe Bestimmungen mit drei versch\ede»
nen Chargen von C 1°mALB / CREAL
fen durchgefiihrt.
Jede Charge wurde mit Urinproben (Within-Run) getestet.
Fiir Reproduzierbarkeitsdaten (Day-to-Day) wurden an 20
Tagen mit drei Chargen CombiScreen® mALB / CREA Urin-

Pl .

1gen rt.

Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der tibereinstimmen-
den Messwerte von derselben Probe berechnet.

Visuelle A Within-Run | Day-to-Day

150 mg/L Albumin 98% 98%

50 mg/dL Kreatinin 100% 100%
Auswertung Within-Run | Day-to-Day

150 mg/L Albumin 97% 97%

50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

Spezifitat / Inter
Die folgenden Substanzen beeinflussen das Testsystem bis

Aufgrund der
schaften des Auges und der,

Eigen-
des

zur 1 Konzentration nicht:
Glucose 1500 mg/dL Bll\rubm 4 mg/dL; Ascorbinsaure 80
mg/dL; U 2 mg/dL; Natriumnitrit 1 mg/dL; Leu-

Gerétes ist nicht in jedem Fall eine exakte U
zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultalen
gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit Ct mALB / CREA Urir

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

Zur Analyticon Uri
fiir CombiScreen® mALB/CREA System Urinteststreifen.

QUALITATSKONTROLLE

Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qua-
litatskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemaf den
internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzli-
chen Richtlinien tiberpriift werden.

Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder
Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzu-
fiihren.

Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qua-
litétskontrolle zu erstellen.

Es ist notwendig, die entstehende Farbentwicklung mit dem
Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrolimateria-
lien zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE

Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzen-

tration kann das Albumin / Kreatinin-Verhaltnis mithife der
auf dem als ,normal*,

,abnormal* oder ,stark abnormal” beurteilt werden

kozyten 500 Leu/pl; Hamog\obm 0,87 mg/dL; Lithiumace-
toacetat 300 mg/dL; Acetylsalicylsaure 60 mg/dL; Coffein 60
mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Creatin 10 mg/dL; Formaldehyd
0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; Harnséure
50 mg/dL; Harnstoff 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; Human
1gG 5 mg/dL; Myoglobin 0,26 mg/dL.

Stark alkalische Proben konnen auf dem Albumin Testfeld
falsch-positive Ergebnissel erzeugen.

Messbereich:

Die Farbveranderungen der Testfelder entsprechen den fol-
genden Konzentrationen:

Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.

Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4.4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmollL).

SYMBOLE
N " " Nur zum Einmal-

In-vitro-Diagnostikum @ gebrauch
Das Produkt entspricht .

C € dereuropaischen Euhr?rgenbeze\ch-
Richtiinie 9
Gebrauchsanweisun "

1] beachten! 9 Artikelnummer

% Verwendbar bis Hersteller

/Y Erlaubte Lagerungstem- @ Herstellungs-
peratur datum

% Distributor






