
KÄYTTÖTARKOITUS
CombiScreen®-virtsatestiliuska on in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen 
laite, jota käytetään diabeteksen, mak-

sasairauksien, hemolyyttisten sairauksien, urogenitaalisten, 
munuaisten ja aineenvaihdunnan häiriötilojen alustavaan 
seulontaan määrittämällä nopeasti ja semikvantitatiivisesti 
askorbiinihappo, bilirubiini, veri, kreatiniini, glukoosi, ketonit, 
leukosyytit, mikroalbumiini, nitriitti, pH-arvo, proteiini, omi-
naispaino ja urobilinogeeni ihmisen virtsasta.
Tuote on suunniteltu terveydenhuollon ammattilaisille ja sitä 
voidaan käyttää visuaaliseen analyysiin.
CombiScreen®-järjestelmän virtsatestiliuskoja voidaan käyt-
tää myös puoliautomaattisessa virtsa-analysaattorissa.
Katso lisätiedot vastaavasta tilaustietotaulukosta.

YHTEENVETO JA SELITYS
Mikroalbuminuria on oire alkavasta nefropatiasta ja voi olla 
merkki sydän- ja verisuonisairauksista1, 2.
Virtsan albumiinipitoisuus vaihtelee riippuen tyhjennetystä 
virtsamäärästä3.
Kreatiniinia erittyy virtsaan yleensä tasaisesti.
Albumiini-kreatiniinisuhteen avulla voidaan korjata 
tilavuusvaikutus ja käyttää spontaanisti tyhjennettyä virtsaa 
24 tunnin virtsan sijasta mikroalbuminurian diagnosointiin4.

TESTAUSPERIAATE
Albumiini: Testi perustuu tetrabromifenolisulfoniftalaiinijoh-
dannaisen ”proteiinivirhe”-periaatteeseen indikaattorina5.
Happamissa olosuhteissa värin sitoutuminen albumiiniin 
muuttaa värin vaalean turkoosista tumman turkoosiksi.
Kreatiniini: Testi perustuu kupari-kreatiniinikompleksin 
peroksidaasimaiseen aktiivisuuteen.
Tämä kompleksi katalysoi värireaktion vaaleanvihreästä 
tumman sinivihreään6.

REAGENSSIT
Albumiinitestityyny: tetrabromifenolisulfoniftalaiinijohdan-
nainen 1,6 %
Kreatiniinitestityyny: kuparisulfaatti 1,5 %; kumolihyd-
roperoksidi 4 %; tetrametyylibentsidiini 1,7 %

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
In vitro -diagnostiikkakäyttöön.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Käsittele 
virtsatestiliuskoja turvallisesti ja vältä kontaktia potentiaa-
lisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla 
laboratorioiden yleisiä työohjeita. 
Älä koske testityynyihin!
Vältä nielemistä ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. 
Pidä lasten ulottumattomissa. 
Käytetyt testiliuskat tulee hävittää kansallisten säännösten 
mukaisesti. 
Materiaalin käyttöturvallisuustiedote voidaan ladata 
verkkosivustoltamme osoitteesta www.analyticon-
diagnostics.com.
Jos laitteen käytön yhteydessä on tapahtunut jokin vakava 
onnettomuus, ilmoita siitä valmistajalle ja tarvittaessa 
toimivaltaiselle viranomaiselle siinä valtiossa, jossa käyttäjät 
ja/tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT
Älä käytä värjäytyneitä virtsatestiliuskoja.
Ulkoiset vaikutukset kuten kosteus, valo ja äärimmäiset 
lämpötilat voivat aiheuttaa testityynyjen värjäytymisen, mikä 
voi merkitä niiden pilaantumista.

VARASTOINTI JA SÄILYVYYS
Säilytä putket viileässä ja kuivassa paikassa 
(säilytyslämpötila 2–25 °C). 
Suojaa virtsatestiliuskat suoralta auringonvalolta, 
kosteudelta ja äärimmäisiltä lämpötiloilta. 
Virtsatestiliuskat ovat käyttökelpoisia viimeiseen 
käyttöpäivään asti, jos ne säilytetään ja niitä käsitellään 
pakkausselosteen mukaisesti.
Avatun injektiopullon säilyvyys: 3 kuukautta.

NÄYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU
Testaukseen tulisi käyttää tuoretta, alkuperäistä, hyvin 
sekoitettua ja linkoamatonta virtsaa. 
Suojaa näytteet valolta.
Ensimmäinen aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee 
testata 2 tunnin sisällä.
24 tunnin virtsaa ei tarvitse kerätä7.
Jos välitön testaus ei ole mahdollista, säilytä näytteet 
2–4 °C: ssa.
Anna näytteiden lämmetä huoneenlämpöisiksi (15–25 °C) ja 
sekoita ne ennen testiä.
Keruuputkien täytyy olla puhtaat ja kuivat, eivätkä ne saa 

Älä lisää säilöntäainetta.

KÄYTTÖ
Käytä tuoretta, hyvin sekoitettua ja alkuperäistä virtsaa.
Ota vain mittaukseen käytettävä määrä virtsatestiliuskoja ja 
sulje näytepullo välittömästi alkuperäisellä korkilla.
Kasta virtsatestiliuska n. 1–2 sekunniksi hyvin sekoitettuun 
virtsaan. 
Varmista, että kaikki testityynyt on kastettu näytteeseen.
Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa näytesäiliön reunaan.
Sipaise virtsatestiliuskan reunaa imukykyisellä paperiliinalla.
Visuaalinen arviointi: Pidä virtsatestiliuskaa vaakasuorassa 
asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksiin 
viereisten testityynyjen kanssa. 
Vertaile kastamisen jälkeen virtsatestiliuskojen testityynyjä 
näytepullon värikartan avulla 60 sekunnin ajan.
Värimuutoksia, jotka ilmestyvät vasta 2 minuutin kuluttua 
kastamisesta, ei saa ottaa huomioon. 
Silmämääräinen arviointi tulisi suorittaa päivänvalossa (tai 
päivänvalolampuilla), mutta ei suorassa auringonvalossa. 
Niitä värimuutoksia, joita ei voida määrittää näytepullon 
värikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan, 
ei tule ottaa huomioon tulkinnassa.
Albumiini-kreatiniinisuhteen arviointi taulukon 1 avulla.
Automaattinen arviointi: Laitetta käytettäessä lue ensin 
käyttöohjeet huolellisesti läpi.
Tarkka yhtäpitävyys visuaalisen ja automaattisen arvioinnin 
välillä ei ole aina mahdollista ihmissilmän ja laitteen optisen 
järjestelmän erilaisten spektristen herkkyyksien vuoksi.

TOIMITETUT MATERIAALIT
CombiScreen® mALB / CREA-virtsatestiliuskoja sisältävä 
pakkaus.

TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT 
MATERIAALIT
Automaattista arviointia varten: Analyticon-virtsa-
analysaattori CombiScreen® mALB / CREA-järjestelmän 
virtsatestiliuskoille.

LAADUNVALVONTA
Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarkistaa 
laadunvalvontaan soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop 
Check) laboratorion sisäisten menetelmien ja paikallisten 
määräysten mukaisesti.
Suositeltavaa on suorittaa tarkistusmittaukset aina, kun uusi 
virtsatestiliuskoja sisältävä näytepullo tai uusi erä avataan. 
Kukin laboratorio on velvollinen laatimaan omat 
laadunvalvontastandardinsa. 
Muuttuvaa väriä täytyy verrata etikettiin, sillä joillakin 
kontrolliaineilla värin muutos on poikkeuksellinen.

TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT
Albumiini- ja kreatiniinipitoisuuden tunnistamisen jälkeen 
albumiini-kreatiniinisuhde voidaan arvioida ”normaaliksi”, 
”epänormaaliksi” tai ”erittäin epänormaaliksi” putken 
etiketissä olevan tulkintataulukon mukaisesti.
[X]: Näytettä on laimennettu liikaa.
Toista testi uudella näytteellä.
Suhde voidaan antaa myös milligrammoina albumiinia per 
gramma kreatiniinia (mg/g) tai milligrammoina albumiinia per 
millimooli kreatiniinia (mg/mmol).

Taulukko 1: Albumiini-kreatiniinisuhteen 
tulkintataulukko
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Esimerkki tuloksen tulkinnasta
Jos virtsanäyte sisältää 10 mg/l albumiinia ja 100 mg/
dl kreatiniinia, albumiini-kreatiniini-suhde luokitellaan 
normaaliksi.
Testitulos, joka sisältää 150 mg/l albumiinia ja 200 mg/dl 
kreatiniinia, luokitellaan epänormaaliksi (mikroalbuminuria).

Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini-
kreatiniinisuhteesta:

Luokittelu Muunnettu 
yksikkö 
(mg/g)

SI-yksikkö 
(mg/mmol)

Indikaatio:

Normaali
Epänormaali 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuria
Erittäin epän-
ormaali

Makroalbuminuria, 
proteinuria

KÄYTÖN RAJOITUKSET
Virtsatestiliuskoista saadut tulokset täytyy evaluoida 
yhdessä potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian 
kanssa, jotta voidaan tehdä lopullinen diagnoosi ja päättää 
sopivasta hoidosta.
Lääkkeiden, huumausaineiden tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epävarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jälkeen, kun 
lääkitys on lopetettu. 
Kuitenkin lääkitys tulisi lopettaa vain lääkärin määräyksestä.

voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin. 

bilirubiini- tai urobilinogeenipitoisuudet, voi värjätä testityynyt 
epätyypillisesti.
Koska virtsan sisältö on vaihtelevaa (esim. virtsan sisältämät 
aktivaattorit ja estäjät sekä rautapitoisuus), reaktio-
olosuhteet eivät ole vakiot. 
Harvinaisissa tapauksissa tämä voi johtaa testityynyn 
värimuunnoksiin.

SUORITUSOMINAISUUDET
CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskojen 
suorituskykyominaisuudet on määritetty analyyttisten 
suorituskykytutkimusten perusteella.
Suorituskykytutkimuksiin käytettiin tavallisia lääkäreiden 
vastaanotolta saatuja virtsanäytteitä.
Nämä näytteet analysoitiin CombiScreen® mALB / CREA
-virtsatestiliuskoilla, immunologisella albumiinimenetelmällä 
ja entsymaattisella kreatiniinimäärityksellä8.
Virtsatestiliuskojen tarkkuudessa oli tunnusomaista sen 
yhteensopivuus vertailumenetelmien kanssa.
Taulukossa 3 esitetään suorituskykytutkimusten tulokset.

Taulukko 3: CombiScreen® mALB / CREA 
-virtsatestiliuskojen suorituskyky muihin 
vertailumenetelmiin verrattuna.

Tulos Laajennettu 
yhdenmu-
kaisuus

Diag-
nostinen 
herkkyys

Diagnosti-
-

syys
Visuaalinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Välineellinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analyyttinen herkkyys:
Visuaalinen arviointi Albumiini: 22–29 mg/l

Kreatiniini: 26–42 mg/dl

Välineellinen arviointi Albumiini: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatiniini: 42–50 mg/dl

Tarkkuus:
Tutkimuksessa suoritettiin 20 rinnakkaista määritystä kolmel-
la eri erällä CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskoja.
Jokainen erä testattiin virtsanäytteellä (sarjan sisäinen).
Toistettavuustietoja (päivittäinen) varten yksittäiset havainnot 
tehtiin 20 päivän aikana kolmella erällä CombiScreen® mALB 
/ CREA -virtsatestiliuskoja.
Tarkkuus laskettiin saman näytteen vastaavien lukemien 
lukumäärästä.

Visuaalinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 98% 98%
50 mg/dl kreatiniinia 100% 100%

Välineellinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 97% 97%
50 mg/dl kreatiniinia 93% 93%

Seuraavat aineet eivät vaikuta testijärjestelmään tiettyyn 
pitoisuuteen asti:
glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo 
80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitriitti 1 mg/
dl, leukosyytit 500 Leu/µl, hemoglobiini 0,87 mg/dl, 
litiumasetoasetaatti 300 mg/dl, asetyylisalisyylihappo 60 mg/

formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/
dl, virtsahappo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dl, 
ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dl.
Vahvasti emäksiset näytteet voivat tuottaa vääriä positiivisia 
tuloksia albumiinitestipaneelissa.

Mittausalue:
Testityynyjen värimuutokset vastaavat seuraavia pitoisuuk-
sia:
Albumiini: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatiniini: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

MERKIT

In vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettu lääkinnällinen 
laite

Kertakäyttöinen

Tuote on Euroopan lain-
säädännön mukainen

Erän tunniste-
numero

Noudata käyttöohjetta! Tuotenumero

Viimeinen käyttöpäivä Valmistaja

Säilytyslämpötila Valmistuspäivä-
määrä

Jälleenmyyjä

BRUKSOMRÅDE
Urinteststrimlene CombiScreen® er en 
medisinsk in vitro diagnoseenhet for 
bruk som innledende screeningtest 

for diabetes, leversykdommer, hemolytiske sykdommer, 
urogenitale plager og nyresykdommer og metabolske 
abnormiteter ved rask semi-kvantitativ bestemmelse av 
askorbinsyre, bilirubin, blod, kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitritt, pH-verdi, protein, 

Produktet er designet for helsepersonell og kan brukes for 
visuell analyse.
Urinteststrimlene i CombiScreen®-systemet kan også 
brukes på semiautomatisk urinanalyseapparat.
For ytterligere detaljer, se tilsvarende ordreinformasjons-
tabell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begynnende nefropati 
og kan være et tegn på kardiovaskulære sykdommer1, 2.
Albuminkonsentrasjonen i urinen varierer avhengig av 
urintømningsvolumet3.
Kreatininutskillelse i urinen er vanligvis konstant.
Ved å bruke albumin-kreatinin-ratioen er det mulig å 
korrigere volumeffekten og bruke spontant tømt i stedet 
for 24-timers urin for diagnosen av mikroalbuminuri4.

TESTPRINSIPP
Albumin: Testen er basert på «proteinfeil»-prinsippet for 
et derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein som indikator5.
Under sure forhold vil binding av farge til albumin føre til en 
fargeendring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er basert på den peroksidase-lignende 
aktiviteten til et kobber-kreatinin-kompleks.
Dette komplekset katalyserer fargereaksjonen fra lys 
grønn til mørk blågrønn6.

REAGENSER
Albumintestpute: Derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein 
1,6 %
Kreatinintestpute: Kobbersulfat 1,5 %, kumenhydroperok-
sid 4 %, tetrametylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk bruk.
For sikker håndtering av urinteststrimler og for å unngå 
kontakt med potensielt smittsomme stoffer må man følge 
de generelle arbeidsinstruksjonene for laboratorier. 
Ikke berør testputene!
Unngå svelging og kontakt med øyne og slimhinner.
Hold unna barn. 
Kassering av brukte teststrimler skal gjøres i samsvar med 
lokale forskrifter. 
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig for nedlasting fra 
nettstedet vårt: www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med 
apparatet, ber vi om at du rapporterer det til produsenten 
og, hvis det er relevant, til fagmyndigheten i landet der 
pasienten holder til.

INDIKASJONER PÅ FORRINGELSE
Ikke bruk misfargede urinteststrimler.
Ytre påvirkning som fuktighet, lys og svært lave eller 
høye temperaturer kan føre til misfarging av testputer og 
indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET
Lagre rørene på et kjølig og tørt sted (lagringstemperatur 
2–25 °C). 
Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og 
svært lave eller høye temperaturer. 
Urinteststrimlene kan brukes til den angitte 
utløpsdatoen hvis de lagres og håndteres som angitt i 
pakningsvedlegget.
Holdbarheten til åpnet hetteglass: 3 måneder.

PRØVETAKING OG -KLARGJØRING
Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og 
ikkesentrifugert urin. 
Beskytt prøvene mot lys.
Det anbefales å teste den første morgenurinen, og den 
skal testes innen 2 timer. 
Det er ikke nødvendig å samle inn 24-timers urin7.
Hvis prøvene ikke kan testes umiddelbart, skal de 
oppbevares ved 2–4 °C. 
La prøvene nå romtemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testing.
Prøvetakingsrør må være rene, tørre og frie for 
rengjøringsmidler, skadedyrmidler og desinfeksjonsmidler. 
Ikke tilsett konserveringsmidler.

PROSEDYRE
Bruk fersk, godt blandet, ren urin.
Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes 
til målingen, og lukk umiddelbart glasset igjen med den 
originale korken.
Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1–2 sekunder) i den 
godt blandede urinen. 
Sørg for at alle testputer dyppes i prøven.
Tørk av kanten av strimmelen på kanten av 

Slå kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende 
tørkepapir.
Visuell vurdering: For å hindre interaksjon med tilstøtende 
testputer må du holde urinteststrimmelen horisontalt under 
inkubasjon. 
Sammenlign testputene på urinteststrimmelen med det 
tilsvarende fargekartet på glasset 60 sekunder etter 
dyppingen. 
Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter 
dyppingen, skal ikke vurderes.
Visuell vurdering skal utføres i dagslys (eller under 
dagslyslamper), men ikke under direkte sollys. 
Fargeendringer som ikke kan tilordnes fargekartet på 
glasset, eller som er begrenset til kanten av testputene, er 
uten betydning og skal ikke brukes til tolkning.
Vurder albumin-kreatinin-ratioen med tabell 1.
Automatisert vurdering: Ved bruk må den utførlige 
bruksanvisningen for apparatet observeres.
På grunn av de forskjellige spektrale optiske egenskapene 
til det menneskelige øyet og måleenheten til apparatet, 
er det ikke alltid et nøyaktig samsvar mellom visuelt og 
instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM FØLGER MED
Pakke med CombiScreen® mALB / CREA-urinteststrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FØLGER 
MED
Til den automatiserte vurderingen: Analyticon-urinanaly-
sator for CombiScreen® mALB / CREA-systemurintest-
strimlene.

KVALITETSKONTROLL
Ytelsen til urinteststrimler skal kontrolleres med 
egnede kvalitetskontrollmaterialer (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip-kontroll; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) i samsvar med de interne retningslinjene til 
laboratoriet og de lokale forskriftene. 
Det anbefales å utføre kontrollmålinger etter åpning av et 
nytt glass med urinteststrimler og med et nytt parti med 
urinteststrimler. 
Hvert laboratorium er forpliktet til å etablere sine egne 
standarder for kvalitetskontroll. 
Fordi noen av kontrollmaterialene kan framvise atypisk 
fargeutvikling, er det nødvendig å sammenligne den 
resulterende fargeutviklingen med merkingen.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER

kan albumin-kreatinin-ratioen vurderes som «normal», 
«unormal» eller «svært unormal» i henhold til 
tolkningstabellen på røretiketten.
[X]: Prøven er for utvannet.
Gjenta testen med en ny prøve.
Ratioen kan også gis i milligram albumin per gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabell 1: Tolkningstabell for albumin-kreatinin-
ratioen
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Høy 
Unormal Unormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Høy 
Unormal Unormal Unormal Unormal Normal

4 
(150 mg/L)

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal Unormal Unormal Unormal

5 
(500 mg/L)

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal Unormal Unormal

Eksempel på resultat tolkning
Hvis en urinprøve inneholder 10 mg/l albumin og 100 mg/

normal.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 

Tabell 2: Forventede verdier fra albumin-kreatinin-
ratioen:

-
sering

Konv.-enhet 
(mg/g)

SI-enhet 
(mg/mmol)

Indikasjon for:

Normal
Unormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Høy 
unormal

Makroalbuminuri, 
proteinuri

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
For å komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en 
hensiktsmessig behandling må man vurdere resultatene 
oppnådd med urinteststrimler i kombinasjon med andre 
medisinske resultater og pasientens medisinske historikk.
Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske 
produkter på urinteststrimlene er kjent. 
I tvilstilfeller anbefales det å gjenta testen etter at 
pasienten har sluttet med legemiddelet. 
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel 
uten at legen har klarert det.
Rengjøringsmidler, desinfeksjonsmidler og konserverings-
midler kan forstyrre reaksjonen på testputene. 
Forskjellig farget urininnhold, spesielt høye konsentrasjo-

atypisk farging på testputene.
Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av 
aktivatorer eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen).
Derfor er reaksjonsbetingelsene ikke konstante. I sjeldne 
tilfeller kan dette føre til variasjoner i fargen på testputen.

YTELSESEGENSKAPER
Ytelsesegenskapene til CombiScreen® mALB / CREA
urinteststrimler har blitt fastsatt på grunnlag av analytiske 
ytelsesstudier.
Standard rutinemessige urinprøver fra legekontorer ble 
brukt til ytelsesstudiene.
Disse prøvene ble analysert med CombiScreen® mALB 
/ CREA urinteststrimler og med en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøyaktigheten til urinteststrimlene ble karakterisert 
gjennom deres samsvar med sammenlignbare metoder.
Tabell 3 viser resultatet av ytelsesstudiene.

Tabell 3: Ytelsen til CombiScreen® mALB / CREA 
urinteststrimler i forhold til sammenlignbare 
metoder.

Resultat Utvidet 
samsvar

Diagnostisk 
sensitivitet

Diagnostisk 

Visuell albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Instrumental albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell vurdering Albumin: 22–29 mg/l

Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumental vurdering Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dl

Presisjon:
20 parallelle avgjørelser med tre ulike partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler ble utført.
Hvert parti ble testet på urinprøver (Within-Run).
For reproduserbarhetsdata (dag-til-dag) ble enkle 
registreringer utført på 20 dager med tre partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler.
Presisjonen ble beregnet ut fra antall matchende 
avlesninger på samme prøve.

Visuell vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet opp til den 

Glukose 1500 mg/dl, bilirubin 4 mg/dl, askorbinsyre 80 mg/
dl, urobilinogen 12 mg/dl, natriumnitritt 1 mg/dl, leukocytter 
500 Leu/µl, hemoglobin 0,87 mg/dl, litiumacetoacetat 
300 mg/dl, acetylsalisylsyre 60 mg/dl, koffein 60 mg/dl, 

fruktose 100 mg/dl, galaktose 80 mg/dl, urinsyre 50 mg/
dl, urea 400 mg/dl, laktose 10 mg/dl, human IgG 5 mg/dl, 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Sterkt alkaliske prøver kan produsere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Fargeendringene til testputene tilsvarer følgende 
konsentrasjoner:
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 mmol/l).
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KULLANIM AMACI
CombiScreen® idrar stribi, insan 

kan, glukoz, ketonlar, lökositler, 

CombiScreen®

ÖZET VE AÇIKLAMA

olabilir1, 2.

3.

4.

Albümin: Bu test, bir endikatör olarak tetrabromofenol 
5.

6.

Albümin test pedi: Tetrabromofenol sülfon ftalein türevi 
%1,6

%4; Tetrametilbenzidin %1,7

UYARILAR VE ÖNLEMLER

Çocuklardan uzak tutun. 

indirilebilir.

durumunda lütfen bu durumu üreticiye ve mümkünse 

mercine bildirin.

gösterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

2–25 °C).

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

içerisinde test edilir.
7.

Koruyucu eklemeyin.

PROSEDÜR

sürün.

konumda tutun. 

-
dirilmesi.

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerini içeren paket.

MATERYALLER
® mALB / 

CREA sistemi idrar stribleri için Analyticon idrar analiz 

CombiScreen® Dip Kontrolü; REF 93015: CombiScreen® 
Damla Kontrolü) kontrol edilmelidir. 

önerilir. 

yükümlüdür. 

-

tablosuna göre “normal”, “anormal” veya “yüksek anormal” 

[X]: Numune çok seyreltik.

albümin olarak da verilebilir.
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Albümin Kreatinin
A B C D E

(1
0 

m
g/

dL
)

(0
,9

 m
m

ol
/L

)

(5
0 

m
g/

dL
) 

(4
,4

 m
m

ol
/L

)

(1
00

 m
g/

dL
) 

(8
,8

 m
m

ol
/L

)

(2
00

 m
g/

dL
) 

(1
7,

7 
m

m
ol

/L
)

(3
00

 m
g/

dL
) 

(2
6,

5 
m

m
ol

/L
)

1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal Normal

4 
(150 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal

5 
(500 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal

150 mg/L albümin ve 200 mg/dL kreatinin test sonucu 

- Konv. birimi 
(mg/g)

SI birimi 
(mg/mmol)

Endikasyonu:

Normal
Anormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbüminüri
Yüksek 
anormal

Mikroalbüminüri, 
Proteinuri

PROSEDÜR SINIRLAMALARI

stribi üzerindeki tüm etkileri bilinmemektedir.

Ancak devam etmekte olan ilaç tedavisi, sadece ilgili 

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve 
koruyucular, test pedleri üzerindeki reaksiyonu bozabilir. 

test pedleri üzerinde atipik boyamaya neden olabilir.

Nadir durumlarda bu durum, test pedlerinin renginde 

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin performans 

Doktor muayenehanelerinden gelen standart rutin idrar 

Bu numuneler CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi ve 
bir immünolojik albümin yöntemi ve bir enzimatik kreatinin 
tahlili ile analiz edildi8.

-
tedir.

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin 

Sonuç -

uygunluk

-
sasiyeti

-

Görsel Albümin/Kre- %100 
(n = 689)

%82,3 
(n = 689)

%93,4 
(n = 689)

Cihaz ile Albümin/

-
dirmesi

%99,7 
(n = 654)

%86,1 
(n = 654)

%84,0 
(n = 654)

Analitik hassasiyet:

Kreatinin: 26–42 mg/dL

(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dL

Kesinlik:
® mALB / CREA idrar stribi lotu ile 

Tekrarlanabilirlik verileri için (Günden Güne), 20 günde 
CombiScreen® mALB / CREA idrar stribinin üç lotu ile tekli 

Günden Güne

150 mg/L Albümin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Günden Güne

150 mg/L Albümin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

-
na kadar etkilemez:
Glukoz 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Askorbik asit 80 
mg/dL; Ürobilinojen 12 mg/dL; Sodyum nitrit 1 mg/dL; 
Lökositler 500 Lök/µl; Hemoglobin 0,87 mg/dL; Lityum 
asetoasetat 300 mg/dL; Asetilsalisilik asit 60 mg/dL; 

Formaldehit %0,1; Fruktoz 100 mg/dL; Galaktoz 80 mg/
dL; Ürik asit 50 mg/dL; Üre 400 mg/dL; Laktoz 10 mg/dL; 

pozitif sonuçlar üretebilir.

-

Albümin: 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 mmol/L).

SEMBOLLER

Sadece tek 

Bu ürün Avrupa 

uyun!
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Distributør

TILSIGTET ANVENDELSE
CombiScreen® urinprøvestrimlen er en 
medicinsk anordning til in vitro diagnostik 
til brug som foreløbig screeningstest 

for diabetes, leversygdomme, hæmolytiske sygdomme, 
urogenitale lidelser, nyrelidelser og metaboliske 
abnormiteter ved hurtig semikvantitativ bestemmelse af 
askorbinsyre, bilirubin, blod , kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitrit, pH-værdi, protein, 
massefylde og urobilinogen i human urin.
Produktet er beregnet til sundhedspersonale og kan 
anvendes til visuel analyse.
CombiScreen®-systemets urinprøvestrimler kan også 
anvendes i halvautomatiske urinanalyser.
Se den tilsvarende ordreoplysningstabel for yderligere 
oplysninger.

OVERSIGT OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begyndende nefropati 
og kan være tegn på hjerte-kar-sygdomme1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierer afhængigt af 
udtømt urinvolumen3.
Udskillelse af kreatinin i urinen er normalt konstant.
Ved at anvende forholdet albumin til kreatinin er det muligt 
at korrigere volumeneffekten og anvende spontant udtømt 
urinvolumen i stedet for 24-timers urin til diagnose af 
mikroalbuminuri4.

TEST PRINCIPLE
Albumin: Prøven er baseret på princippet om et 
tetrabromphenolsulfon-phthaleinderivat som indikator for 
”proteinfejl”5.
Under sure forhold fører farvestoffets binding til albumin til 
en farveændring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er baseret på den peroxidaselignende 
kobber-kreatinin-kompleksaktivitet.
Dette kompleks katalyserer farvereaktionen fra lysegrøn 
til mørkeblå-grøn6.

REAGENSER
Albumintestplade: Tetrabromphenolsulfon-phthaleinderi-
vat 1,6 %
Kreatinintestplade: Kobbersulfat 1,5 %; Cumolhydro-
peroxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk brug.
Til sikker håndtering af urinprøvestrimler og for at undgå 
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du følge de 
generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier.
Rør ikke testpladerne!
Undgå indtagelse og kontakt med øjne og slimhinder.
Holdes væk fra børn.
Bortskaffelse af brugte teststrimler skal være i 
overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Materialets sikkerhedsdatablad kan downloades fra vores 
hjemmeside www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det 
rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den 
kompetente myndighed i det land, hvor brugerne og/eller 

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
Brug ikke misfarvede urinprøvestrimler.
Eksterne påvirkninger såsom fugtighed, lys og ekstreme 
temperaturer kan forårsage misfarvning af testplader og 
kan være tegn på forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rørene på et køligt og tørt sted 
(opbevaringstemperatur 2–25 °C).
Opbevar urinprøvestrimlerne beskyttet mod direkte sollys, 
fugtighed og ekstreme temperaturer.
Urinprøvestrimlerne kan anvendes indtil den angivne 
udløbsdato, hvis de opbevares og håndteres som angivet 
i indlægssedlen.
Varighed ved åbent hætteglas: 3 måneder.

PRØVEINDSAMLING OG -PRÆPARATION
Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret 
urin anbefales.
Beskyt prøverne fra lys.
Første morgenurin er at foretrække og skal testes inden 
for 2 timer.
Indhentning af 24-timers urin er ikke påkrævet7.
Hvis en umiddelbar test ikke er mulig, skal prøverne 
opbevares ved 2–4 °C.
Lad prøven nå stuetemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testning.
Samlingsrør skal være rene, tørre og fri for rengøringsmid-
ler, biocider eller desinfektionsmidler.
Tilsæt ikke konserveringsmidler.

PROCEDURE
Brug frisk, velblandet, naturlig urin.
Fjern kun antallet af urinprøvestrimler, der er beregnet til 
måling, og luk hætteglasset straks igen med originallåget.
Dyp urinprøvestrimlen i kort tid (ca. 1–2 sekunder) i den 
velblandede urin.
Sørg for, at alle testplader er nedsænket i prøven.
Tør kanten af strimlen på prøvebeholderens kant for at 
fjerne overskydende urin.
Dup kanten af urinprøvestrimlen på et absorberende 
papirhåndklæde.
Visuel bedømmelse: For at forhindre interaktion mellem 
tilstødende testplader skal du holde urinprøvestrimlen i 
vandret position under inkubation.
Sammenlign testpladerne på urinprøvestrimlen med det 
tilsvarende farvekort på hætteglasset 60 sekunder efter 
nedsænkning.
Farveændringer, der vises mere end 2 minutter efter 
nedsænkning, bør ikke vurderes.
Visuel bedømmelse skal foretages i dagslys (eller under 
relevante lamper), men ikke i direkte sollys.
Enhver farveændring, der ikke kan tildeles farvekortet på 
hætteglasset, eller som er begrænset til testpladernes 
kant, er uden betydning og bør ikke bruges til fortolkning.
Vurder albumin/kreatinin-forholdet ved hjælp af tabel 1.
Automatiseret bedømmelse: Læs den udførlige 
brugervejledning til enheden før anvendelse.
Pga. det menneskeliges øjes forskellige spektraloptiske 
egenskaber og apparatets måleenhed er en nøjagtig 
overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt 
registrerede resultater ikke givet i alle tilfælde.

MEDFØLGENDE MATERIALER
Pakke med CombiScreen®mALB / CREAurinprøvestrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE 
MEDFØLGER
Til den automatiske bedømmelse: Analyticon urinanaly-
sator til CombiScreen® mALB / CREA system-urinprøve-
strimler.

KVALITETSKONTROL
Urinprøvestrimlernes ydeevne askal kontrolleres med 
relevant kvalitetskontrolmateriale (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), i henhold til laboratoriets interne retnings-
linjer og lokale forskrifter.
Det anbefales at udføre kontrolmålinger efter åbning af 
et nyt hætteglas med urinprøvestrimler eller i forbindelse 
med et nyt parti urinprøvestrimler.
Hvert laboratorium er forpligtet til at fastlægge sine egne 
kvalitetskontrolstandarder.
Det er nødvendigt at sammenligne den resulterende 
farveudvikling med etiketten, da nogle kontrolmaterialer 
kan udvise atypisk farveudvikling.

RESULTATER OG FORVENTEDE VÆRDIER

kan forholdet mellem albumin og kreatinin vurderes som 
”normalt”, ”unormalt” eller ”meget unormalt” i henhold til 
fortolkningstabellen på rørets mærkat.
[X]: Prøven er fortyndet for meget.
Gentag testen med en ny prøve.
Forholdet kan også angives i milligram albumin pr. gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin pr. millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabel 1: Fortolkningstabel for albumin/kreatinin-
forholdet
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1 
(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt

5 
(500 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt

Eksempel på tolkning af resultat
Hvis en urinprøve indeholder 10 mg/l albumin og 100 mg/

kreatinin som normalt.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 

Tabel 2: Forventede værdier for albumin/kreatinin-
forholdet:

kation 
Konverte-
ringsenhed 
(mg/g) 

SI-enhed 
(mg/mmol) 

Tegn på:

Normalt 
Unormalt 31-299 3,5-33,8 Mikroalbuminuri
Meget 
unormalt 

Makroalbuminuri, 
Proteinuri

PROCEDUREBEGRÆNSNINGER
For at fastlægge en endelig diagnose og ordinere 
en passende terapi skal de resultater, der opnås 
med urinprøvestrimler, vurderes sammen med andre 
medicinske resultater og patientens sygehistorie.
Ikke alle virkninger af medikamenter, lægemidler eller 
deres metaboliske produkter på urinprøvestrimlen er 
kendte.
I tvivlstilfælde anbefales det at gentage testen efter ophør 
af medicinering.
Imidlertid bør medicinering kun stoppes efter samråd med 
lægen.
Vaskemidler, rengøringsmidler, desinfektionsmidler 
og konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen på 
testpladerne.
Forskellige farver i urinindhold, især høje koncentrationer 

farvning på testpladerne.
Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller 
inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er 
reaktionsbetingelserne ikke konstante.
I sjældne tilfælde kan dette medføre variationer i 
testpladernes farve.

RESULTATKARAKTERISTIKA
Præstationsegenskaberne ved CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimlerne er blevet fastlagt på basis af 
analytiske præstationsundersøgelser.
Der blev anvendt standardurinprøver fra lægekontorer i 
præstationsundersøgelserne.
Prøverne blev analyseret med CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimler og ved hjælp af en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøjagtigheden af urinprøvestrimlerne blev karakteriseret 
af dens overensstemmelse med de sammenlignende 
metoder.
Tabel 3 viser resultaterne fra præstationsundersøgelserne.

Tabel 3: CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimlens præstation i forhold til 
sammenlignende metoder.

Resultat Udvidet 
overens-
stemmelse 

Diagno-
stisk sen-
sitivitet 

Diagno-
stisk spe-

Visuel bedømmelse 
af albumin/ kreati-
nin-forholdet (ACR) 

100 %  
(n = 689) 

82,3 %  
(n = 689) 

93,4 %  
(n = 689)

Instrumental bedøm-
melse af albumin/ 
kreatinin-forholdet 
(ACR) 

99,7 %  
(n = 654) 

86,1 %  
(n = 654) 

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuel bedømmelse Albumin: 22-29 mg/l)

Kreatinin: 26-42 mg/dl

Instrumental bedømmelse Albumin: 29-50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42-50 mg/dl

Præcision
Der blev udført 20 parallelle bestemmelser med 
tre forskellige partier CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimler.
Hvert parti blev testet på urinprøve (Within-Run).
For reproducerbarhedsdata (dag-til-dag) blev der udført 
enkeltpåvisninger i 20 dage med tre partier CombiScreen®

mALB/CREA-urinprøvestrimler.
Præcisionen blev beregnet ud fra antallet af matchede 
målinger på den samme prøve.

Visuel bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98% 
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97% 
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet op til den 

Glukose 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Askorbinsyre 
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Sodiumnitrit 1 mg/
dl; Leukocytter 500 Leu/µl; Hæmoglobin 0,87 mg/dl; 
Lithiumacetoacetat 300 mg/dl; Acetylsalicylsyre 60 mg/

dl; Formaldehyd 0,1 %; Fruktose 100 mg/dl; Galaktose 80 
mg/dl; Urinsyre 50 mg/dl; Urinstof 400 mg/dl; Laktose 10 
mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; Myoglobin 0,26 mg/dl.
Stærkt alkaliske prøver kan producere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Farveændringerne på testpladerne svarer til følgende 
koncentrationer:
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 mmol/l).
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INTENDED USE
The CombiScreen® urine test strip is an 
in vitro diagnostic medical device for 
use as a preliminary screening test for 

diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital 
and kidney disorders and metabolic abnormalities by the 
rapid semi-quantitative determination of ascorbic acid, 
bilirubin, blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, 

and urobilinogen in human urine.
The product is designed for healthcare professionals and 
can be used for visual analysis.
The CombiScreen® system urine test strips may also be 
used on semi-automatic urine analyzer.
For further details see the corresponding order 
information table.

SUMMARY AND EXPLANATION
Microalbuminuria is a symptom of beginning nephropathy 
and can be a signal for cardio-vascular diseases1, 2.
The albumin concentration in the urine varies depending 
on the voided urine volume3.
Creatinine excretion into the urine is usually constant.
Using the albumin to creatinine ratio it is possible to 
correct the volume effect and to use spontaneous 
voided instead of 24-hour urine for the diagnosis of 
microalbuminuria4.

TEST PRINCIPLE
Albumin: The test is based on the “protein error“ principle 
of an tetrabromophenol sulfone phthalein derivative as 
indicator5.
Under acidic conditions, binding of the dye to albumin 
leads to a color change from light to dark turquoise.
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like 
activity of a copper-creatinine-complex.
This complex catalyzes the color reaction from light-
green to dark blue-green6.

REAGENTS
Albumin test pad: Tetrabromophenol sulfone phthalein 
derivative 1,6%
Creatinin test pad: Copper sulfate 1,5 %; Cumolhydro-
peroxide 4 %; Tetramethylbenzidine 1,7 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For In Vitro Diagnostic Use.
For safe handling of urine test strips and for avoiding 
contact with potentially infectious substances, please 
follow the general working instructions for laboratories.
Do not touch the test pads!
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous 
membranes.
Keep away from children.
Disposal of used test strips should be in accordance with 
local regulations.
The material safety data sheet is available for download 
from our homepage www.analyticon-diagnostics.com.
In case any serious incident has occurred in relation 
to the device, please report to the manufacturer and, 
if applicable, to the competent authority of the country 
in which the users and/or the patients established 
themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION
Do not use discolored urine test strips.

temperatures can cause a discoloration of test pads and 
may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY
Store the tubes in a cool and dry place (storage 
temperature 2–25 °C).
Keep urine test strips protected from direct sunlight, 
humidity and extreme temperatures.
The urine test strips can be used until the given expiry 

insert.
Open vial stability: 3 months.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged 
urine is recommended.
Protect the samples from light.
First morning urine is preferable and shall be tested within 
2 hours.
Collection of 24-hour urine is not required7.
If immediate testing is not applicable, store samples at 
2–4 °C.
Allow the sample to reach room temperature (15–25 °C) 
and mix them before testing.
Collection tubes must be clean, dry and free from 
detergents, biocides or disinfectants.
Do not add preservatives.

PROCEDURE
Use fresh, well-mixed native urine.
Remove only the number of urine test strips intended to 
be used for measurement, and immediately close the vial 
again tightly with the original cap.
Dip the test strip shortly (approx. 1–2 seconds) into the 
well-mixed urine.
Make sure that all test pads are immersed in the sample.
Wipe the edge of the strip on the rim of the sample 
container to remove excess urine.
Dab the edge of the urine test strip on an absorbent 
paper towel.
Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test 
pads, hold the urine test strip in a horizontal position 
during incubation.
Compare the test pads on the urine test strip with the 
corresponding color chart on the vial 60 seconds after 
immersion.
Color changes that appear more than 2 minutes after 
immersion should not be evaluated.
Visual evaluation should be carried out in daylight (or 
under daylight lamps), but not under direct sunlight.
Any color change that cannot be assigned to the color 
chart on the vial label, or that is restricted to the rim of 
the test pads, is without meaning and should not be used 
for interpretation.
Assess the albumin/creatinine ratio using Table 1.
Automated evaluation: For application, please read 
carefully the detailed instructions for use of the 
instrument.
Precise agreement between visual and automated 
evaluation is not always possible due to the different 
spectral sensitivities of the human eye and the optical 
system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® mALB / CREA test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer 
for the CombiScreen® mALB / CREA system urine test 
strips.

QUALITY CONTROL
Performance of urine test strips should be checked with 
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), according to the internal guidelines of the 
laboratory and the local regulations.
It is recommended to perform control measurements after 
opening a new vial of urine test strips or with a new batch 
of urine test strips.
Each laboratory is obliged to establish its own quality 
control standards.
It is necessary to compare the resulting color 
development with the label, as some control materials 
may show atypical color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

concentration the albumin/creatinine ratio can be 
assessed as “normal”, “abnormal” or “high abnormal” 
according to the interpretation table on the tube label.
[X]: Sample is too diluted.
Repeat the test with a new sample.

The ratio can also be given in milligram albumin per gram 
creatinine (mg/g) or as milligram albumin per millimol 
creatinine (mg/mmol).

Table 1: Interpretation table for the albumin/
creatinine ratio
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal

Example for result interpretation
If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/

normal.
A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL 

Table 2: Expected values of the albumin/creatinine 
ratio:

cation
Conv. unit 
(mg/g)

SI unit  
(mg/mmol)

Indication for:

Normal
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
High 
abnormal

Macroalbuminuria, 
Proteinuria

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

appropriate therapy, the results obtained with urine test 
strips need to be evaluated in combination with other 

Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic 
products on the urine test strip are known.
In case of doubt, it is recommended to repeat the test 
after discontinuation of the medication.
However, a current medication should only be stopped 
after respective instruction of the doctor.
Detergents, cleaning agents, disinfectants and preser-
vatives may interfere with the reaction on the test pad.
Various colored urine contents, especially high concen-

atypical coloration on the test pads.
The content of the urine is variable (e.g. content of 
activators or inhibitors and ion concentration in the urine), 
therefore the reaction conditions are not constant.
In rare cases, this may lead to variations in the color of 
the test pad.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The performance characteristics of the CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strips have been determined on 
the basis of analytical performance studies.

were used for performance studies.
These samples were analyzed with CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strip and with an immunological 
albumin method and an enzymatic creatinine assay8.
Accuracy of the urine test strips was characterized by its 
agreement with the comparative methods.
Table 3 shows the results of the performance studies.

Table 3: Performance of the CombiScreen® mALB 
/ CREA urine test strip relative to comparative 
methods.

Result Extended 
concor-
dance

Diagnos-
tic sensi-
tivity

Diagnos-
tic speci-

Visual Albumin/ 
Creatinine Ratio 
(ACR) evaluation

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Instrumental 
Albumin/ Creati-
nine Ratio (ACR) 
evaluation

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Analytical sensitivity:
Visual evaluation Albumin: 22–29 mg/L

Creatinine: 26–42 mg/dL

Instrumental evaluation Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Creatinine: 42–50 mg/dL

Precision:
20 parallel determinations with three different lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips were 
performed.
Each lot was tested on urine specimen (Within-Run).
For reproducibility data (Day-to-Day), single detections 
were performed on 20 days with three lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips.
The precision was calculated from the number of 
matched readings on the same specimen.

Visual evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Creatinine 100% 100%

Instrumental evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Creatinine 93% 93%

The following substances do not affect the test system up 

Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbic acid 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Sodium nitrite 1 mg/dL; 
Leukocytes 500 Leu/µl; Hemoglobin 0.87 mg/dL; Lithium 
acetoacetate 300 mg/dL; Acetylsalicylic acid 60 mg/dL; 

dL; Formaldehyde 0.1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 
80 mg/dL; Uric acid 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactose 
10 mg/dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0.26 mg/dL.
Strongly alkaline samples can produce false-positive 
results on the albumin test panel.

Measuring range:
The color changes of the test pads correspond to the 
following concentrations:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinine: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 
mg/dL (26.5 mmol/L).

SYMBOLS

In vitro diagnostics 
medical device Only single use

The product complies 
with European 
legislation

Batch 

number
Follow the instructions 
for use! Item number

Use by Manufacturer

Permitted storage 
temperature range

Date of 
manufacture

Distributor

ANWENDUNG
Der CombiScreen® Urinteststreifen ist 
ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum 
zur Verwendung als Schnelltest für die 

Diagnostik und Früherkennung von Diabetes, Leberer-
krankungen, hämolytische Erkrankungen, Urogenital- und 
Nierenerkrankungen und Stoffwechselanomalien durch die 
schnelle semi-quantitative Bestimmung von Ascorbinsäure, 
Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen, Leukozyten, 

und Urobilinogen im menschlichen Urin.
Das Produkt ist für medizinisches Fachpersonal bestimmt 
und kann für die visuelle Analyse verwendet werden.
Die Urinteststreifen des CombiScreen®-Systems können 
auch auf einem halbautomatischen Urinanalysegerät ver-
wendet werden.

Tabelle mit den Bestellinformationen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG
Mikroalbuminurie ist ein Symptom für beginnende Neph-
ropathie (Nierenschädigung) und kann ein Signal für 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sein1, 2.
Die Albuminkonzentration im Urin variiert je nach Ausschei-
dungsvolumen des Urins3.
Die Ausscheidungsrate von Kreatinin in den Urin ist in der 
Regel konstant.
Mit Hilfe des Albumin-Kreatinin-Verhältnisses ist es möglich, 
den Volumeneffekt zu korrigieren und Spontanurin anstelle 
von 24-Stunden-Urin für die Diagnose von Mikroalbuminurie 
zu verwenden4.

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem „Proteinfehler“-Prinzip 
eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivats als Indi-
kator5.
Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs 
an Albumin zu einer Farbveränderung von hell nach dunkel 
türkis.
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ähnlichen 
Aktivität eines Kupfer Kreatinin-Komplexes.
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgrün bis 
dunkel blau-grün6.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin-Testfeld: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 
1,6 %
Kreatinin-Testfeld: Kupfersulfat 1,5 %; Cumolhydroperoxid 
4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Substanzen 
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu 
beachten.
Testfelder nicht berühren.
Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäu-
ten vermeiden.
Vor Kindern unzugänglich aufbewahren.
Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen muss den örtlichen 
Bestimmungen entsprechen.
Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer 
Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur Verfügung.
Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwie-
gendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte 
den Hersteller und gegebenenfalls die zuständige Behörde 
des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten 
niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden sie keine verfärbten Teststreifen.

Temperaturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu 
einer Verschlechterung der Funktionsfähigkeit der Testfelder 
führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Dose kühl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 
2–25 °C).
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen 
Temperaturen schützen.
Bei sachgemäßer Lagerung sind die Teststreifen bis zum 
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Stabilität der geöffneten Teststreifendose: 3 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentri-
fugiertem Harn wird empfohlen.
Proben vor Licht schützen.
Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb 
von 2 Stunden getestet werden.
Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich7.
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 sorgfältig.
Die Sammelgefäße müssen sauber, trocken und frei von 
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Rückstän-
den sein.
Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.
Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen 
und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest 
verschließen.
Teststreifen kurz (ca. 1–2 Sekunden) in den gemischten Urin 
eintauchen.
Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Überschüssigen Urin über die Kante des Streifens am Rand 
des Sammelgefäßes abstreifen.
Die Kante des Streifes auf saugfähigem Papier abtupfen.
Visuelle Auswertung: Teststreifen während der Inkubati-
onszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den 
Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden.
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen 
mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen.
Verfärbungen 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 können oder Verfärbungen, die nur am Rand des 
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.
Werten Sie das Albumin/Kreatinin Verhältnis mithilfe der 
Tabelle 1 aus.
Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die 
ausführliche Gebrauchsanleitung zum Gerät beachten.
Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des 
Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte Übereinstimmung 
zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten 
gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit CombiScreen® mALB / CREA Urinteststreifen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE 
MATERIALIEN
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerät 
für CombiScreen® mALB/CREA System Urinteststreifen.

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qua-
litätskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip 
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den 
internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzli-
chen Richtlinien überprüft werden.
Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder 
Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzu-
führen.

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

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
-

tration kann das Albumin / Kreatinin-Verhältnis mithilfe der 
Inter pretations tabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, 
„abnormal“ oder „stark abnormal“ beurteilt werden.

[X]: Probe ist zu verdünnt.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Das Verhältnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm 
Kreatinin (mg/g) oder als Milligramm Albumin pro Millimol 
Kreatinin (mg/mmol) angegeben werden.

Tabelle 1: Interpretationstabelle für das Albumin / 
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(30 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal

Beispiel für die Ergebnisinterpretation
Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL 
Kreatinin enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis als 

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

Klassi- Konv. Einheit 
(mg/g)

SI Einheit  
(mg/mmol)

Hinweis auf:

Normal
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurie
Stark 
abnormal

Makroalbuminu-
rie, Proteinurie

EINSCHRÄNKUNGEN

einzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen ärztlichen 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 Fällen 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 Arztes erfolgen.
Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektionsmittel und 
Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder 
beeinträchtigen.
Verfärbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an 

Verfärbungen der Testfelder führen.
Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns 
(z. B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren 
von Probe zu Probe, und wechselnde Ionenkonzentration) 
sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass 
Intensität und Farbton in seltenen Fällen variieren können.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® mALB / CREA
Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien ermittelt.
Im Rahmen von Routinekontrollen gewonnener Patientenu-
rin wurde für diese Leistungsstudien verwendet.
Diese Proben wurden mit CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen und mit einem immunologischen Albumin-Assay 
und einem enzymatischen Kreatinin-Assay analysiert8.
Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hin-
sichtlich ihrer Übereinstimmung mit denen der Vergleichs-
methoden bewertet. Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der 
Leistungsstudien.

Tabelle 3: Leistung des CombiScreen® mALB 

Vergleichsmethoden.

Ergebnis Erweiterte 
Konkordanz

Diagnosti-
sche Sen-
sitivität

Diagnos-
tische 

Visuelle Auswertung 
Albumin / Kreatinin 
Verhältnis (ACR)

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Maschinelle Aus-
wertung Albumin / 
Kreatinin Verhältnis 
(ACR)

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Visuelle Auswertung Albumin: 22–29 mg/L
Kreatinin: 26–42 mg/dL

Maschinelle Auswertung Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dL

Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschiede-
nen Chargen von CombiScreen® mALB / CREA Urinteststrei-
fen durchgeführt.
Jede Charge wurde mit Urinproben (Within-Run) getestet.
Für Reproduzierbarkeitsdaten (Day-to-Day) wurden an 20 
Tagen mit drei Chargen CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen Einzelmessungen durchgeführt.
Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmen-
den Messwerte von derselben Probe berechnet.

Visuelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Maschinelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

zur angegebenen Konzentration nicht:
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbinsäure 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Natriumnitrit 1 mg/dL; Leu-
kozyten 500 Leu/µl; Hämoglobin 0,87 mg/dL; Lithiumace-
toacetat 300 mg/dL; Acetylsalicylsäure 60 mg/dL; Coffein 60 

0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; Harnsäure 
50 mg/dL; Harnstoff 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; Human 
IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0,26 mg/dL.
Stark alkalische Proben können auf dem Albumin Testfeld 
falsch-positive Ergebnissel erzeugen.

Messbereich:
Die Farbveränderungen 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 mmol/L).

SYMBOLE

In-vitro-Diagnostikum Nur zum Einmal-
gebrauch

Das Produkt entspricht 
der europäischen 
Richtlinie.

Chargenbezeich-
nung

Gebrauchsanweisung 
beachten! Artikelnummer

Verwendbar bis Hersteller

Erlaubte Lagerungstem-
peratur

Herstellungs-
datum

Distributor

AVSEDD ANVÄNDNING
Urintestremsan CombiScreen® är ett 
medicinskt in vitro-diagnostikmedel 
för snabbanalys och tidig 

upptäckt av diabetes, leversjukdomar, hemolytiska 
sjukdomar, urogenital- och njursjukdomar samt 
ämnesomsättningsstörningar medels snabb semi-
kvantitativ avläsning av askorbinsyra, bilirubin, blod, 
kreatinin, glukos, ketoner, leukocyter, mikroalbumin, nitrit, 

mänskliga urinen.
Produkten är avsedd för medicinsk personal och kan 
användas för visuell analys.
Urintestremsor av systemet CombiScreen® kan även 
användas för halvautomatiska urinanalysatorer.
Se lämplig beställningstabell för mer information.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Mikroalbuminuri är ett symptom på nefropati (njurskada) 
och kan vara en signal för hjärt-kärlsjukdomar1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierar beroende på den 
utsläppta urinvolymen3.
Graden av kreatininutsöndring i urinen är vanligtvis 
konstant.
Med hjälp av förhållandet albumin-kreatinin är det möjligt 
att korrigera volymeffekten och använda spontan urin 
istället för 24-timmars urin för diagnos av mikroalbuminuri4.

TESTPRINCIP
Albumin: Testet baseras på principen för ”proteinfel” på ett 
tetrabromfenolsulfonftaleinderivat som indikator5.
Under sura förhållanden leder bindningen av färgämnet 
till albumin till en färgförändring från ljus till mörk turkos.
Kreatinin: Testet baseras på den peroxidasliknande 
aktiviteten hos ett kopparkreatininkomplex.
Detta komplex katalyserar färgreaktionen från ljusgrön till 
mörkt blågrön6.

REAGENSER
Albumin-testfält: Tetrabromphenolsulfonphthaleinderivat 
1,6 %
Kreatinin-testfält: Kopparsulfat 1,5 %; cymolydroperox 
4 %; tetrametylbensidin 1,7 %

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Endast för in vitro-diagnostik.
För säker hantering av urintestremsor och för att undvika 
kontakt med potentiellt smittförande substanser ska 
allmänna arbetsinstruktioner för laboratorier följas.
Rör inte vid testfälten!
Undvik förtäring och kontakt med ögon eller slemhinnor.
Förvaras oåtkomligt för barn.
Använda testremsor ska kasseras i enlighet med lokala 
bestämmelser.
Materialsäkerhetsdatabladet kan laddas ner från vår 
hemsida www.analyticon-diagnostics.com.
Om en allvarlig incident inträffat med utrustningen, 
vänligen meddela tillverkaren och i tillämpliga fall även 
behörig tillsynsmyndighet i det land där användarna och/
eller patienterna är hemmahörande.

TECKEN PÅ FÖRSÄMRAD KVALITET
Använd inte missfärgade urintestremsor.
Yttre faktorer i form av fukt, ljus och extrema temperaturer 
kan orsaka missfärgning av testfälten och tyda på att 
testremsorna försämrats.

FÖRVARING OCH HÅLLBARHET
Förvara rören svalt och torrt (förvaringstemperatur 
2–25 °C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och 
extrema temperaturer.
Urintestremsorna kan användas fram till angivet 
utgångsdatum om de förvaras och hanteras enligt 
anvisningar i bipacksedeln.
Den öppnade testremsbehållarens stabilitet: 3 månader.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING
Testning rekommenderas på nykastad, välblandad 
ickecentrifugerad urin utan tillsatser.
Skydda proverna från ljus.
Den första morgonurinen är att föredra och ska testas 
inom 2 timmar.
En uppsamling av 24-timmars urin krävs inte7.
Om omedelbar testning inte är möjlig ska provet förvaras 
i 2–4 °C.
Låt provet anta rumstemperatur (15–25 °C) och blanda 
sedan före testning.
Rören måste vara rena, torra och fria från rengöringsmedel, 
biocider eller desinfektionsmedel.
Tillsätt ej konserveringsmedel.

TILLVÄGAGÅNGSSÄTT
Använd nykastad och välblandad urin utan tillsatser.
Ta endast upp det antal urintestremsor som ska användas 
för mätningen. Stäng omedelbart till burken igen noga med 
originallocket.
Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1–2 sekunder) i den 
väl blandade urinen.
Alla testfälten ska sänkas ner i provet.
Stryk av kanten på testremsan mot provkärlets kant för att 
avlägsna överskott av urin.
Läska av kanten på urintestremsan mot en pappersservett.
Visuell avläsning: För att inte intilliggande testfält ska 
interferera med varandra ska urintestremsan hållas 
horisontellt under inkubering.
Jämför testfälten på urintestremsan med färgförklaringen 
på burken 60 sekunder efter neddoppning i provet.
Färgförändringar som sker mer än 2 minuter efter 
neddoppning ska inte beaktas.
Den visuella utvärderingen ska göras i dagsljus (eller 
under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus.
Alla färgförändringar som inte stämmer med 
färgförklaringen på burken, eller som endast sker i 
ytterkanten på färgfälten, saknar betydelse och ska inte 
beaktas vid tolkningen.
Utvärdera förhållandet albumin / kreatinin med hjälp av 
tabell 1.
Maskinell avläsning: Läs noga bruksanvisningen till 
instrumentet innan det används.
Perfekt överensstämmelse mellan den visuella och den 
maskinella avläsningen är inte alltid möjlig eftersom det 
mänskliga ögat och instrumentets mätenhet har olika 
spektral känslighet.

MEDFÖLJANDE MATERIAL
Förpackning med CombiScreen® mALB / CRA urintest-
remsor.

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN INTE MEDFÖLJER
För maskinell avläsning: Analyticon urinanalysator för 
urintestremsor i CombiScreen® mALB / CREA-systemet.

KVALITETSKONTROLL
Urintestremsornas riktiga funktion borde säkerställas med 
lämpligt provmaterial (t.ex. REF 93010: CombiScreen® 
Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 
enligt laboratoriets egna rutiner samt lokala bestämmelser.
Kontrollmätningar bör utföras när en ny burk eller en ny 
batch med urintestremsor öppnas.
Varje laboratorium måste fastställa sina egna standarder 
för kvalitetskontroll.
Den resulterande färgen måste jämföras med färgen 

avvikande färgutveckling.

RESULTAT OCH FÖRVÄNTADE VÄRDEN
När albumin- och kreatininkoncentrationerna har 

som ”normalt”, ”onormalt” eller ”allvarligt onormalt” med 
hjälp av tolkningstabellen på dosetiketten.
[X]: Provet är för utspätt.
Gör om testet med ett nytt prov.
Förhållandet kan också uttryckas i milligram albumin per 
gram kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per 
millimol kreatinin (mg/mmol).
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1 
(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt

5 
(500 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt

Om ett urinprov innehåller 10 mg/l albumin och 100 mg/

som normalt.
Ett testresultat på 150 mg/l albumin och 200 mg/dl 

cering
konv. enhet 
(mg/g)

SI-enhet  
(mg/mmol)

Indikation för:

Normalt
Onormalt 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Allvarligt 
onormalt

Makroalbuminuri, 
proteinuri

ANALYSENS BEGRÄNSNINGAR
För att fastställa en slutlig diagnos och ordinera lämplig 
behandling måste resultatet av urintestremsorna 
utvärderas tillsammans med andra medicinska resultat 
och patientens anamnes.
Alla effekter av läkemedel eller deras metabola produkter 
på urintestremsan är inte kända.
Vid osäkert resultat rekommenderas förnyad analys när 
läkemedelsbehandlingen avslutats.
Dock ska en pågående behandling endast avbrytas på 
läkarens inrådan.
Rengöringsmedel, desinfektionsmedel och konserverings-
medel kan interferera med reaktionen på testfälten.
Diverse färgat urininnehåll, särskilt höga koncentrationer 

atypisk färgning av testfälten.
Urinens innehåll varierar (t.ex. innehållet av aktivatorer 
eller hämmare samt jonkoncentrationen), varför 
reaktionsförhållandena inte är konstanta.
I sällsynta fall kan det leda till olika färgning av testfälten.

PRESTANDA
Prestandaegenskaperna för CombiScreen® mALB/CREA
urintestremsor bestämdes på grundval av analytiska 
prestandastudier.
Som en del av dessa prestandastudier användes 
patienturin.
Dessa prover analyserades med CombiScreen® mALB/
CREA urintestremsor och med en immunologisk 
albuminanalys och en enzymatisk kreatininanalys8.
Noggrannheten i urinremsornas testresultat bedömdes 
för överensstämmelse med noggrannheten i jämförelse-
metoderna.
Tabell 3 visar resultaten av prestationsstudierna.

® mALB/

Resultat Utökad 
överens-
stämmelse

Diagnos-
tisk käns-
lighet

Diagnos-
tisk speci-

Visuell utvärdering 
albumin/kreatinin-
förhållande (ACR) 

100 %  
(n = 689)

82,3 %  
(n = 689)

93,4 %  
(n = 689)

Instrumentell ut-
värdering albumin/
kreatinin-förhållan-
de (ACR)

99,7 %  
(n = 654)

86,1 %  
(n = 654)

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell avläsning Albumin: 22–29 mg/l

Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumentell utvärdering Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dl

Noggrannhet:
Med tre olika satser av CombiScreen® mALB/CREA
urintestremsor utfördes 20 parallella avläsningar.
Varje sats testades med urinprover (direkttest).
För reproducerbarhetsdata (dag för dag) utfördes enskilda 
mätningar i 20 dagar med tre satser av CombiScreen® 
mALB/CREA urintestremsor.
Noggrannheten beräknades från antalet matchande 
uppmätta värden från samma prov.

Visuell avläsning Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumentell utvärdering Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Följande ämnen påverkar inte testsystemet upp till den 
angivna koncentrationen:
Glukos 1500 mg/dl; bilirubin 4 mg/dl; askorbinsyra 80 mg/
dl; urobilinogen 12 mg/dl; natriumnitrit 1 mg/dl; leukocyter 
500 Leu/µl; hemoglobin 0,87 mg/dl; litiumacetoacetat 
300 mg/dl; acetylsalicylsyra 60 mg/dl; koffein 60 mg/dl; 

fruktos 100 mg/dl; galaktos 80 mg/dl; urinsyra 50 mg/dl; 
urea 400 mg/dl; laktos 10 mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Starkt alkaliska prover kan ge falskt positiva resultat på 
albumintestfältet.

Färgförändringarna på testfälten motsvarar följande 
koncentrationer:
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 mmol/l).
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KÄYTTÖTARKOITUS
CombiScreen®-virtsatestiliuska on in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen 
laite, jota käytetään diabeteksen, mak-

sasairauksien, hemolyyttisten sairauksien, urogenitaalisten, 
munuaisten ja aineenvaihdunnan häiriötilojen alustavaan 
seulontaan määrittämällä nopeasti ja semikvantitatiivisesti 
askorbiinihappo, bilirubiini, veri, kreatiniini, glukoosi, ketonit, 
leukosyytit, mikroalbumiini, nitriitti, pH-arvo, proteiini, omi-
naispaino ja urobilinogeeni ihmisen virtsasta.
Tuote on suunniteltu terveydenhuollon ammattilaisille ja sitä 
voidaan käyttää visuaaliseen analyysiin.
CombiScreen®-järjestelmän virtsatestiliuskoja voidaan käyt-
tää myös puoliautomaattisessa virtsa-analysaattorissa.
Katso lisätiedot vastaavasta tilaustietotaulukosta.

YHTEENVETO JA SELITYS
Mikroalbuminuria on oire alkavasta nefropatiasta ja voi olla 
merkki sydän- ja verisuonisairauksista1, 2.
Virtsan albumiinipitoisuus vaihtelee riippuen tyhjennetystä 
virtsamäärästä3.
Kreatiniinia erittyy virtsaan yleensä tasaisesti.
Albumiini-kreatiniinisuhteen avulla voidaan korjata 
tilavuusvaikutus ja käyttää spontaanisti tyhjennettyä virtsaa 
24 tunnin virtsan sijasta mikroalbuminurian diagnosointiin4.

TESTAUSPERIAATE
Albumiini: Testi perustuu tetrabromifenolisulfoniftalaiinijoh-
dannaisen ”proteiinivirhe”-periaatteeseen indikaattorina5.
Happamissa olosuhteissa värin sitoutuminen albumiiniin 
muuttaa värin vaalean turkoosista tumman turkoosiksi.
Kreatiniini: Testi perustuu kupari-kreatiniinikompleksin 
peroksidaasimaiseen aktiivisuuteen.
Tämä kompleksi katalysoi värireaktion vaaleanvihreästä 
tumman sinivihreään6.

REAGENSSIT
Albumiinitestityyny: tetrabromifenolisulfoniftalaiinijohdan-
nainen 1,6 %
Kreatiniinitestityyny: kuparisulfaatti 1,5 %; kumolihyd-
roperoksidi 4 %; tetrametyylibentsidiini 1,7 %

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
In vitro -diagnostiikkakäyttöön.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Käsittele 
virtsatestiliuskoja turvallisesti ja vältä kontaktia potentiaa-
lisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla 
laboratorioiden yleisiä työohjeita. 
Älä koske testityynyihin!
Vältä nielemistä ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. 
Pidä lasten ulottumattomissa. 
Käytetyt testiliuskat tulee hävittää kansallisten säännösten 
mukaisesti. 
Materiaalin käyttöturvallisuustiedote voidaan ladata 
verkkosivustoltamme osoitteesta www.analyticon-
diagnostics.com.
Jos laitteen käytön yhteydessä on tapahtunut jokin vakava 
onnettomuus, ilmoita siitä valmistajalle ja tarvittaessa 
toimivaltaiselle viranomaiselle siinä valtiossa, jossa käyttäjät 
ja/tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT
Älä käytä värjäytyneitä virtsatestiliuskoja.
Ulkoiset vaikutukset kuten kosteus, valo ja äärimmäiset 
lämpötilat voivat aiheuttaa testityynyjen värjäytymisen, mikä 
voi merkitä niiden pilaantumista.

VARASTOINTI JA SÄILYVYYS
Säilytä putket viileässä ja kuivassa paikassa 
(säilytyslämpötila 2–25 °C). 
Suojaa virtsatestiliuskat suoralta auringonvalolta, 
kosteudelta ja äärimmäisiltä lämpötiloilta. 
Virtsatestiliuskat ovat käyttökelpoisia viimeiseen 
käyttöpäivään asti, jos ne säilytetään ja niitä käsitellään 
pakkausselosteen mukaisesti.
Avatun injektiopullon säilyvyys: 3 kuukautta.

NÄYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU
Testaukseen tulisi käyttää tuoretta, alkuperäistä, hyvin 
sekoitettua ja linkoamatonta virtsaa. 
Suojaa näytteet valolta.
Ensimmäinen aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee 
testata 2 tunnin sisällä.
24 tunnin virtsaa ei tarvitse kerätä7.
Jos välitön testaus ei ole mahdollista, säilytä näytteet 
2–4 °C: ssa.
Anna näytteiden lämmetä huoneenlämpöisiksi (15–25 °C) ja 
sekoita ne ennen testiä.
Keruuputkien täytyy olla puhtaat ja kuivat, eivätkä ne saa 

Älä lisää säilöntäainetta.

KÄYTTÖ
Käytä tuoretta, hyvin sekoitettua ja alkuperäistä virtsaa.
Ota vain mittaukseen käytettävä määrä virtsatestiliuskoja ja 
sulje näytepullo välittömästi alkuperäisellä korkilla.
Kasta virtsatestiliuska n. 1–2 sekunniksi hyvin sekoitettuun 
virtsaan. 
Varmista, että kaikki testityynyt on kastettu näytteeseen.
Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa näytesäiliön reunaan.
Sipaise virtsatestiliuskan reunaa imukykyisellä paperiliinalla.
Visuaalinen arviointi: Pidä virtsatestiliuskaa vaakasuorassa 
asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksiin 
viereisten testityynyjen kanssa. 
Vertaile kastamisen jälkeen virtsatestiliuskojen testityynyjä 
näytepullon värikartan avulla 60 sekunnin ajan.
Värimuutoksia, jotka ilmestyvät vasta 2 minuutin kuluttua 
kastamisesta, ei saa ottaa huomioon. 
Silmämääräinen arviointi tulisi suorittaa päivänvalossa (tai 
päivänvalolampuilla), mutta ei suorassa auringonvalossa. 
Niitä värimuutoksia, joita ei voida määrittää näytepullon 
värikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan, 
ei tule ottaa huomioon tulkinnassa.
Albumiini-kreatiniinisuhteen arviointi taulukon 1 avulla.
Automaattinen arviointi: Laitetta käytettäessä lue ensin 
käyttöohjeet huolellisesti läpi.
Tarkka yhtäpitävyys visuaalisen ja automaattisen arvioinnin 
välillä ei ole aina mahdollista ihmissilmän ja laitteen optisen 
järjestelmän erilaisten spektristen herkkyyksien vuoksi.

TOIMITETUT MATERIAALIT
CombiScreen® mALB / CREA-virtsatestiliuskoja sisältävä 
pakkaus.

TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT 
MATERIAALIT
Automaattista arviointia varten: Analyticon-virtsa-
analysaattori CombiScreen® mALB / CREA-järjestelmän 
virtsatestiliuskoille.

LAADUNVALVONTA
Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarkistaa 
laadunvalvontaan soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop 
Check) laboratorion sisäisten menetelmien ja paikallisten 
määräysten mukaisesti.
Suositeltavaa on suorittaa tarkistusmittaukset aina, kun uusi 
virtsatestiliuskoja sisältävä näytepullo tai uusi erä avataan. 
Kukin laboratorio on velvollinen laatimaan omat 
laadunvalvontastandardinsa. 
Muuttuvaa väriä täytyy verrata etikettiin, sillä joillakin 
kontrolliaineilla värin muutos on poikkeuksellinen.

TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT
Albumiini- ja kreatiniinipitoisuuden tunnistamisen jälkeen 
albumiini-kreatiniinisuhde voidaan arvioida ”normaaliksi”, 
”epänormaaliksi” tai ”erittäin epänormaaliksi” putken 
etiketissä olevan tulkintataulukon mukaisesti.
[X]: Näytettä on laimennettu liikaa.
Toista testi uudella näytteellä.
Suhde voidaan antaa myös milligrammoina albumiinia per 
gramma kreatiniinia (mg/g) tai milligrammoina albumiinia per 
millimooli kreatiniinia (mg/mmol).

Taulukko 1: Albumiini-kreatiniinisuhteen 
tulkintataulukko
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Erittäin 
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Esimerkki tuloksen tulkinnasta
Jos virtsanäyte sisältää 10 mg/l albumiinia ja 100 mg/
dl kreatiniinia, albumiini-kreatiniini-suhde luokitellaan 
normaaliksi.
Testitulos, joka sisältää 150 mg/l albumiinia ja 200 mg/dl 
kreatiniinia, luokitellaan epänormaaliksi (mikroalbuminuria).

Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini-
kreatiniinisuhteesta:

Luokittelu Muunnettu 
yksikkö 
(mg/g)

SI-yksikkö 
(mg/mmol)

Indikaatio:

Normaali
Epänormaali 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuria
Erittäin epän-
ormaali

Makroalbuminuria, 
proteinuria

KÄYTÖN RAJOITUKSET
Virtsatestiliuskoista saadut tulokset täytyy evaluoida 
yhdessä potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian 
kanssa, jotta voidaan tehdä lopullinen diagnoosi ja päättää 
sopivasta hoidosta.
Lääkkeiden, huumausaineiden tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epävarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jälkeen, kun 
lääkitys on lopetettu. 
Kuitenkin lääkitys tulisi lopettaa vain lääkärin määräyksestä.

voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin. 

bilirubiini- tai urobilinogeenipitoisuudet, voi värjätä testityynyt 
epätyypillisesti.
Koska virtsan sisältö on vaihtelevaa (esim. virtsan sisältämät 
aktivaattorit ja estäjät sekä rautapitoisuus), reaktio-
olosuhteet eivät ole vakiot. 
Harvinaisissa tapauksissa tämä voi johtaa testityynyn 
värimuunnoksiin.

SUORITUSOMINAISUUDET
CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskojen 
suorituskykyominaisuudet on määritetty analyyttisten 
suorituskykytutkimusten perusteella.
Suorituskykytutkimuksiin käytettiin tavallisia lääkäreiden 
vastaanotolta saatuja virtsanäytteitä.
Nämä näytteet analysoitiin CombiScreen® mALB / CREA 
-virtsatestiliuskoilla, immunologisella albumiinimenetelmällä 
ja entsymaattisella kreatiniinimäärityksellä8.
Virtsatestiliuskojen tarkkuudessa oli tunnusomaista sen 
yhteensopivuus vertailumenetelmien kanssa.
Taulukossa 3 esitetään suorituskykytutkimusten tulokset.

Taulukko 3: CombiScreen® mALB / CREA 
-virtsatestiliuskojen suorituskyky muihin 
vertailumenetelmiin verrattuna.

Tulos Laajennettu 
yhdenmu-
kaisuus

Diag-
nostinen 
herkkyys

Diagnosti-
-

syys
Visuaalinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Välineellinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analyyttinen herkkyys:
Visuaalinen arviointi Albumiini: 22–29 mg/l
 Kreatiniini: 26–42 mg/dl

Välineellinen arviointi Albumiini: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatiniini: 42–50 mg/dl

Tarkkuus:
Tutkimuksessa suoritettiin 20 rinnakkaista määritystä kolmel-
la eri erällä CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskoja.
Jokainen erä testattiin virtsanäytteellä (sarjan sisäinen).
Toistettavuustietoja (päivittäinen) varten yksittäiset havainnot 
tehtiin 20 päivän aikana kolmella erällä CombiScreen® mALB 
/ CREA -virtsatestiliuskoja.
Tarkkuus laskettiin saman näytteen vastaavien lukemien 
lukumäärästä.

Visuaalinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 98% 98%
50 mg/dl kreatiniinia 100% 100%

Välineellinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 97% 97%
50 mg/dl kreatiniinia 93% 93%

Seuraavat aineet eivät vaikuta testijärjestelmään tiettyyn 
pitoisuuteen asti:
glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo 
80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitriitti 1 mg/
dl, leukosyytit 500 Leu/µl, hemoglobiini 0,87 mg/dl, 
litiumasetoasetaatti 300 mg/dl, asetyylisalisyylihappo 60 mg/

formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/
dl, virtsahappo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dl, 
ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dl.
Vahvasti emäksiset näytteet voivat tuottaa vääriä positiivisia 
tuloksia albumiinitestipaneelissa.

Mittausalue:
Testityynyjen värimuutokset vastaavat seuraavia pitoisuuk-
sia:
Albumiini: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatiniini: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

MERKIT

In vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettu lääkinnällinen 
laite

Kertakäyttöinen

Tuote on Euroopan lain-
säädännön mukainen

Erän tunniste-
numero

Noudata käyttöohjetta! Tuotenumero

Viimeinen käyttöpäivä Valmistaja

Säilytyslämpötila Valmistuspäivä-
määrä

Jälleenmyyjä

BRUKSOMRÅDE
Urinteststrimlene CombiScreen® er en 
medisinsk in vitro diagnoseenhet for 
bruk som innledende screeningtest 

for diabetes, leversykdommer, hemolytiske sykdommer, 
urogenitale plager og nyresykdommer og metabolske 
abnormiteter ved rask semi-kvantitativ bestemmelse av 
askorbinsyre, bilirubin, blod, kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitritt, pH-verdi, protein, 

Produktet er designet for helsepersonell og kan brukes for 
visuell analyse.
Urinteststrimlene i CombiScreen®-systemet kan også 
brukes på semiautomatisk urinanalyseapparat.
For ytterligere detaljer, se tilsvarende ordreinformasjons-
tabell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begynnende nefropati 
og kan være et tegn på kardiovaskulære sykdommer1, 2.
Albuminkonsentrasjonen i urinen varierer avhengig av 
urintømningsvolumet3.
Kreatininutskillelse i urinen er vanligvis konstant.
Ved å bruke albumin-kreatinin-ratioen er det mulig å 
korrigere volumeffekten og bruke spontant tømt i stedet 
for 24-timers urin for diagnosen av mikroalbuminuri4.

TESTPRINSIPP
Albumin: Testen er basert på «proteinfeil»-prinsippet for 
et derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein som indikator5.
Under sure forhold vil binding av farge til albumin føre til en 
fargeendring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er basert på den peroksidase-lignende 
aktiviteten til et kobber-kreatinin-kompleks.
Dette komplekset katalyserer fargereaksjonen fra lys 
grønn til mørk blågrønn6.

REAGENSER
Albumintestpute: Derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein 
1,6 %
Kreatinintestpute: Kobbersulfat 1,5 %, kumenhydroperok-
sid 4 %, tetrametylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk bruk.
For sikker håndtering av urinteststrimler og for å unngå 
kontakt med potensielt smittsomme stoffer må man følge 
de generelle arbeidsinstruksjonene for laboratorier. 
Ikke berør testputene!
Unngå svelging og kontakt med øyne og slimhinner.
Hold unna barn. 
Kassering av brukte teststrimler skal gjøres i samsvar med 
lokale forskrifter. 
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig for nedlasting fra 
nettstedet vårt: www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med 
apparatet, ber vi om at du rapporterer det til produsenten 
og, hvis det er relevant, til fagmyndigheten i landet der 
pasienten holder til.

INDIKASJONER PÅ FORRINGELSE
Ikke bruk misfargede urinteststrimler.
Ytre påvirkning som fuktighet, lys og svært lave eller 
høye temperaturer kan føre til misfarging av testputer og 
indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET
Lagre rørene på et kjølig og tørt sted (lagringstemperatur 
2–25 °C). 
Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og 
svært lave eller høye temperaturer. 
Urinteststrimlene kan brukes til den angitte 
utløpsdatoen hvis de lagres og håndteres som angitt i 
pakningsvedlegget.
Holdbarheten til åpnet hetteglass: 3 måneder.

PRØVETAKING OG -KLARGJØRING
Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og 
ikkesentrifugert urin. 
Beskytt prøvene mot lys.
Det anbefales å teste den første morgenurinen, og den 
skal testes innen 2 timer. 
Det er ikke nødvendig å samle inn 24-timers urin7.
Hvis prøvene ikke kan testes umiddelbart, skal de 
oppbevares ved 2–4 °C. 
La prøvene nå romtemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testing.
Prøvetakingsrør må være rene, tørre og frie for 
rengjøringsmidler, skadedyrmidler og desinfeksjonsmidler. 
Ikke tilsett konserveringsmidler.

PROSEDYRE
Bruk fersk, godt blandet, ren urin.
Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes 
til målingen, og lukk umiddelbart glasset igjen med den 
originale korken.
Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1–2 sekunder) i den 
godt blandede urinen. 
Sørg for at alle testputer dyppes i prøven.
Tørk av kanten av strimmelen på kanten av 

Slå kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende 
tørkepapir.
Visuell vurdering: For å hindre interaksjon med tilstøtende 
testputer må du holde urinteststrimmelen horisontalt under 
inkubasjon. 
Sammenlign testputene på urinteststrimmelen med det 
tilsvarende fargekartet på glasset 60 sekunder etter 
dyppingen. 
Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter 
dyppingen, skal ikke vurderes.
Visuell vurdering skal utføres i dagslys (eller under 
dagslyslamper), men ikke under direkte sollys. 
Fargeendringer som ikke kan tilordnes fargekartet på 
glasset, eller som er begrenset til kanten av testputene, er 
uten betydning og skal ikke brukes til tolkning.
Vurder albumin-kreatinin-ratioen med tabell 1.
Automatisert vurdering: Ved bruk må den utførlige 
bruksanvisningen for apparatet observeres.
På grunn av de forskjellige spektrale optiske egenskapene 
til det menneskelige øyet og måleenheten til apparatet, 
er det ikke alltid et nøyaktig samsvar mellom visuelt og 
instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM FØLGER MED
Pakke med CombiScreen® mALB / CREA-urinteststrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FØLGER 
MED
Til den automatiserte vurderingen: Analyticon-urinanaly-
sator for CombiScreen® mALB / CREA-systemurintest-
strimlene.

KVALITETSKONTROLL
Ytelsen til urinteststrimler skal kontrolleres med 
egnede kvalitetskontrollmaterialer (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip-kontroll; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) i samsvar med de interne retningslinjene til 
laboratoriet og de lokale forskriftene. 
Det anbefales å utføre kontrollmålinger etter åpning av et 
nytt glass med urinteststrimler og med et nytt parti med 
urinteststrimler. 
Hvert laboratorium er forpliktet til å etablere sine egne 
standarder for kvalitetskontroll. 
Fordi noen av kontrollmaterialene kan framvise atypisk 
fargeutvikling, er det nødvendig å sammenligne den 
resulterende fargeutviklingen med merkingen.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER

kan albumin-kreatinin-ratioen vurderes som «normal», 
«unormal» eller «svært unormal» i henhold til 
tolkningstabellen på røretiketten.
[X]: Prøven er for utvannet.
Gjenta testen med en ny prøve.
Ratioen kan også gis i milligram albumin per gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabell 1: Tolkningstabell for albumin-kreatinin-
ratioen

Albumin Kreatinin
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Høy 
Unormal Unormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Høy 
Unormal Unormal Unormal Unormal Normal

4 
(150 mg/L)

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal Unormal Unormal Unormal

5 
(500 mg/L)

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal

Høy 
Unormal Unormal Unormal

Eksempel på resultat tolkning
Hvis en urinprøve inneholder 10 mg/l albumin og 100 mg/

normal.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 

Tabell 2: Forventede verdier fra albumin-kreatinin-
ratioen:

-
sering

Konv.-enhet 
(mg/g)

SI-enhet 
(mg/mmol)

Indikasjon for:

Normal
Unormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Høy 
unormal

Makroalbuminuri, 
proteinuri

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
For å komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en 
hensiktsmessig behandling må man vurdere resultatene 
oppnådd med urinteststrimler i kombinasjon med andre 
medisinske resultater og pasientens medisinske historikk.
Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske 
produkter på urinteststrimlene er kjent. 
I tvilstilfeller anbefales det å gjenta testen etter at 
pasienten har sluttet med legemiddelet. 
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel 
uten at legen har klarert det.
Rengjøringsmidler, desinfeksjonsmidler og konserverings-
midler kan forstyrre reaksjonen på testputene. 
Forskjellig farget urininnhold, spesielt høye konsentrasjo-

atypisk farging på testputene.
Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av 
aktivatorer eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen).
Derfor er reaksjonsbetingelsene ikke konstante. I sjeldne 
tilfeller kan dette føre til variasjoner i fargen på testputen.

YTELSESEGENSKAPER
Ytelsesegenskapene til CombiScreen® mALB / CREA 
urinteststrimler har blitt fastsatt på grunnlag av analytiske 
ytelsesstudier.
Standard rutinemessige urinprøver fra legekontorer ble 
brukt til ytelsesstudiene.
Disse prøvene ble analysert med CombiScreen® mALB 
/ CREA urinteststrimler og med en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøyaktigheten til urinteststrimlene ble karakterisert 
gjennom deres samsvar med sammenlignbare metoder.
Tabell 3 viser resultatet av ytelsesstudiene.

Tabell 3: Ytelsen til CombiScreen® mALB / CREA 
urinteststrimler i forhold til sammenlignbare 
metoder.

Resultat Utvidet 
samsvar

Diagnostisk 
sensitivitet

Diagnostisk 

Visuell albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Instrumental albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell vurdering Albumin: 22–29 mg/l
 Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumental vurdering Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dl

Presisjon:
20 parallelle avgjørelser med tre ulike partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler ble utført.
Hvert parti ble testet på urinprøver (Within-Run).
For reproduserbarhetsdata (dag-til-dag) ble enkle 
registreringer utført på 20 dager med tre partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler.
Presisjonen ble beregnet ut fra antall matchende 
avlesninger på samme prøve.

Visuell vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet opp til den 

Glukose 1500 mg/dl, bilirubin 4 mg/dl, askorbinsyre 80 mg/
dl, urobilinogen 12 mg/dl, natriumnitritt 1 mg/dl, leukocytter 
500 Leu/µl, hemoglobin 0,87 mg/dl, litiumacetoacetat 
300 mg/dl, acetylsalisylsyre 60 mg/dl, koffein 60 mg/dl, 

fruktose 100 mg/dl, galaktose 80 mg/dl, urinsyre 50 mg/
dl, urea 400 mg/dl, laktose 10 mg/dl, human IgG 5 mg/dl, 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Sterkt alkaliske prøver kan produsere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Fargeendringene til testputene tilsvarer følgende 
konsentrasjoner:
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 mmol/l).
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KULLANIM AMACI
CombiScreen® idrar stribi, insan 

kan, glukoz, ketonlar, lökositler, 

CombiScreen®

ÖZET VE AÇIKLAMA

olabilir1, 2.

3.

4.

Albümin: Bu test, bir endikatör olarak tetrabromofenol 
5.

6.

Albümin test pedi: Tetrabromofenol sülfon ftalein türevi 
%1,6

%4; Tetrametilbenzidin %1,7

UYARILAR VE ÖNLEMLER

Çocuklardan uzak tutun. 

indirilebilir.

durumunda lütfen bu durumu üreticiye ve mümkünse 

mercine bildirin.

gösterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

2–25 °C).

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

içerisinde test edilir.
7.

Koruyucu eklemeyin.

PROSEDÜR

sürün.

konumda tutun. 

-
dirilmesi.

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerini içeren paket.

MATERYALLER
® mALB / 

CREA sistemi idrar stribleri için Analyticon idrar analiz 

CombiScreen® Dip Kontrolü; REF 93015: CombiScreen® 
Damla Kontrolü) kontrol edilmelidir. 

önerilir. 

yükümlüdür. 

-

tablosuna göre “normal”, “anormal” veya “yüksek anormal” 

[X]: Numune çok seyreltik.

albümin olarak da verilebilir.

tablosu

Albümin Kreatinin
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(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal
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(30 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal Normal

4 
(150 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal

5 
(500 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal

150 mg/L albümin ve 200 mg/dL kreatinin test sonucu 

- Konv. birimi 
(mg/g)

SI birimi 
(mg/mmol)

Endikasyonu:

Normal
Anormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbüminüri
Yüksek 
anormal

Mikroalbüminüri, 
Proteinuri

PROSEDÜR SINIRLAMALARI

stribi üzerindeki tüm etkileri bilinmemektedir.

Ancak devam etmekte olan ilaç tedavisi, sadece ilgili 

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve 
koruyucular, test pedleri üzerindeki reaksiyonu bozabilir. 

test pedleri üzerinde atipik boyamaya neden olabilir.

Nadir durumlarda bu durum, test pedlerinin renginde 

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin performans 

Doktor muayenehanelerinden gelen standart rutin idrar 

Bu numuneler CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi ve 
bir immünolojik albümin yöntemi ve bir enzimatik kreatinin 
tahlili ile analiz edildi8.

-
tedir.

CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin 

Sonuç -

uygunluk

-
sasiyeti

-

Görsel Albümin/Kre- %100 
(n = 689)

%82,3 
(n = 689)

%93,4 
(n = 689)

Cihaz ile Albümin/

-
dirmesi

%99,7 
(n = 654)

%86,1 
(n = 654)

%84,0 
(n = 654)

Analitik hassasiyet:

 Kreatinin: 26–42 mg/dL

(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dL

Kesinlik:
® mALB / CREA idrar stribi lotu ile 

Tekrarlanabilirlik verileri için (Günden Güne), 20 günde 
CombiScreen® mALB / CREA idrar stribinin üç lotu ile tekli 

Günden Güne

150 mg/L Albümin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Günden Güne

150 mg/L Albümin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

-
na kadar etkilemez:
Glukoz 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Askorbik asit 80 
mg/dL; Ürobilinojen 12 mg/dL; Sodyum nitrit 1 mg/dL; 
Lökositler 500 Lök/µl; Hemoglobin 0,87 mg/dL; Lityum 
asetoasetat 300 mg/dL; Asetilsalisilik asit 60 mg/dL; 

Formaldehit %0,1; Fruktoz 100 mg/dL; Galaktoz 80 mg/
dL; Ürik asit 50 mg/dL; Üre 400 mg/dL; Laktoz 10 mg/dL; 

pozitif sonuçlar üretebilir.

-

Albümin: 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 mmol/L).
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TILSIGTET ANVENDELSE
CombiScreen® urinprøvestrimlen er en 
medicinsk anordning til in vitro diagnostik 
til brug som foreløbig screeningstest 

for diabetes, leversygdomme, hæmolytiske sygdomme, 
urogenitale lidelser, nyrelidelser og metaboliske 
abnormiteter ved hurtig semikvantitativ bestemmelse af 
askorbinsyre, bilirubin, blod , kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitrit, pH-værdi, protein, 
massefylde og urobilinogen i human urin.
Produktet er beregnet til sundhedspersonale og kan 
anvendes til visuel analyse.
CombiScreen®-systemets urinprøvestrimler kan også 
anvendes i halvautomatiske urinanalyser.
Se den tilsvarende ordreoplysningstabel for yderligere 
oplysninger.

OVERSIGT OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begyndende nefropati 
og kan være tegn på hjerte-kar-sygdomme1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierer afhængigt af 
udtømt urinvolumen3.
Udskillelse af kreatinin i urinen er normalt konstant.
Ved at anvende forholdet albumin til kreatinin er det muligt 
at korrigere volumeneffekten og anvende spontant udtømt 
urinvolumen i stedet for 24-timers urin til diagnose af 
mikroalbuminuri4.

TEST PRINCIPLE
Albumin: Prøven er baseret på princippet om et 
tetrabromphenolsulfon-phthaleinderivat som indikator for 
”proteinfejl”5.
Under sure forhold fører farvestoffets binding til albumin til 
en farveændring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er baseret på den peroxidaselignende 
kobber-kreatinin-kompleksaktivitet.
Dette kompleks katalyserer farvereaktionen fra lysegrøn 
til mørkeblå-grøn6.

REAGENSER
Albumintestplade: Tetrabromphenolsulfon-phthaleinderi-
vat 1,6 %
Kreatinintestplade: Kobbersulfat 1,5 %; Cumolhydro-
peroxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk brug.
Til sikker håndtering af urinprøvestrimler og for at undgå 
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du følge de 
generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier.
Rør ikke testpladerne!
Undgå indtagelse og kontakt med øjne og slimhinder.
Holdes væk fra børn.
Bortskaffelse af brugte teststrimler skal være i 
overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Materialets sikkerhedsdatablad kan downloades fra vores 
hjemmeside www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det 
rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den 
kompetente myndighed i det land, hvor brugerne og/eller 

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
Brug ikke misfarvede urinprøvestrimler.
Eksterne påvirkninger såsom fugtighed, lys og ekstreme 
temperaturer kan forårsage misfarvning af testplader og 
kan være tegn på forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rørene på et køligt og tørt sted 
(opbevaringstemperatur 2–25 °C).
Opbevar urinprøvestrimlerne beskyttet mod direkte sollys, 
fugtighed og ekstreme temperaturer.
Urinprøvestrimlerne kan anvendes indtil den angivne 
udløbsdato, hvis de opbevares og håndteres som angivet 
i indlægssedlen.
Varighed ved åbent hætteglas: 3 måneder.

PRØVEINDSAMLING OG -PRÆPARATION
Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret 
urin anbefales.
Beskyt prøverne fra lys.
Første morgenurin er at foretrække og skal testes inden 
for 2 timer.
Indhentning af 24-timers urin er ikke påkrævet7.
Hvis en umiddelbar test ikke er mulig, skal prøverne 
opbevares ved 2–4 °C.
Lad prøven nå stuetemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testning.
Samlingsrør skal være rene, tørre og fri for rengøringsmid-
ler, biocider eller desinfektionsmidler.
Tilsæt ikke konserveringsmidler.

PROCEDURE
Brug frisk, velblandet, naturlig urin.
Fjern kun antallet af urinprøvestrimler, der er beregnet til 
måling, og luk hætteglasset straks igen med originallåget.
Dyp urinprøvestrimlen i kort tid (ca. 1–2 sekunder) i den 
velblandede urin.
Sørg for, at alle testplader er nedsænket i prøven.
Tør kanten af strimlen på prøvebeholderens kant for at 
fjerne overskydende urin.
Dup kanten af urinprøvestrimlen på et absorberende 
papirhåndklæde.
Visuel bedømmelse: For at forhindre interaktion mellem 
tilstødende testplader skal du holde urinprøvestrimlen i 
vandret position under inkubation.
Sammenlign testpladerne på urinprøvestrimlen med det 
tilsvarende farvekort på hætteglasset 60 sekunder efter 
nedsænkning.
Farveændringer, der vises mere end 2 minutter efter 
nedsænkning, bør ikke vurderes.
Visuel bedømmelse skal foretages i dagslys (eller under 
relevante lamper), men ikke i direkte sollys.
Enhver farveændring, der ikke kan tildeles farvekortet på 
hætteglasset, eller som er begrænset til testpladernes 
kant, er uden betydning og bør ikke bruges til fortolkning.
Vurder albumin/kreatinin-forholdet ved hjælp af tabel 1.
Automatiseret bedømmelse: Læs den udførlige 
brugervejledning til enheden før anvendelse.
Pga. det menneskeliges øjes forskellige spektraloptiske 
egenskaber og apparatets måleenhed er en nøjagtig 
overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt 
registrerede resultater ikke givet i alle tilfælde.

MEDFØLGENDE MATERIALER
Pakke med CombiScreen®mALB / CREA urinprøvestrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE 
MEDFØLGER
Til den automatiske bedømmelse: Analyticon urinanaly-
sator til CombiScreen® mALB / CREA system-urinprøve-
strimler.

KVALITETSKONTROL
Urinprøvestrimlernes ydeevne askal kontrolleres med 
relevant kvalitetskontrolmateriale (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), i henhold til laboratoriets interne retnings-
linjer og lokale forskrifter.
Det anbefales at udføre kontrolmålinger efter åbning af 
et nyt hætteglas med urinprøvestrimler eller i forbindelse 
med et nyt parti urinprøvestrimler.
Hvert laboratorium er forpligtet til at fastlægge sine egne 
kvalitetskontrolstandarder.
Det er nødvendigt at sammenligne den resulterende 
farveudvikling med etiketten, da nogle kontrolmaterialer 
kan udvise atypisk farveudvikling.

RESULTATER OG FORVENTEDE VÆRDIER

kan forholdet mellem albumin og kreatinin vurderes som 
”normalt”, ”unormalt” eller ”meget unormalt” i henhold til 
fortolkningstabellen på rørets mærkat.
[X]: Prøven er fortyndet for meget.
Gentag testen med en ny prøve.
Forholdet kan også angives i milligram albumin pr. gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin pr. millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabel 1: Fortolkningstabel for albumin/kreatinin-
forholdet
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1 
(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt

5 
(500 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt

Eksempel på tolkning af resultat
Hvis en urinprøve indeholder 10 mg/l albumin og 100 mg/

kreatinin som normalt.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 

Tabel 2: Forventede værdier for albumin/kreatinin-
forholdet:

kation 
Konverte-
ringsenhed 
(mg/g) 

SI-enhed 
(mg/mmol) 

Tegn på:

Normalt 
Unormalt 31-299 3,5-33,8 Mikroalbuminuri
Meget 
unormalt 

Makroalbuminuri, 
Proteinuri

PROCEDUREBEGRÆNSNINGER
For at fastlægge en endelig diagnose og ordinere 
en passende terapi skal de resultater, der opnås 
med urinprøvestrimler, vurderes sammen med andre 
medicinske resultater og patientens sygehistorie.
Ikke alle virkninger af medikamenter, lægemidler eller 
deres metaboliske produkter på urinprøvestrimlen er 
kendte.
I tvivlstilfælde anbefales det at gentage testen efter ophør 
af medicinering.
Imidlertid bør medicinering kun stoppes efter samråd med 
lægen.
Vaskemidler, rengøringsmidler, desinfektionsmidler 
og konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen på 
testpladerne.
Forskellige farver i urinindhold, især høje koncentrationer 

farvning på testpladerne.
Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller 
inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er 
reaktionsbetingelserne ikke konstante.
I sjældne tilfælde kan dette medføre variationer i 
testpladernes farve.

RESULTATKARAKTERISTIKA
Præstationsegenskaberne ved CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimlerne er blevet fastlagt på basis af 
analytiske præstationsundersøgelser.
Der blev anvendt standardurinprøver fra lægekontorer i 
præstationsundersøgelserne.
Prøverne blev analyseret med CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimler og ved hjælp af en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøjagtigheden af urinprøvestrimlerne blev karakteriseret 
af dens overensstemmelse med de sammenlignende 
metoder.
Tabel 3 viser resultaterne fra præstationsundersøgelserne.

Tabel 3: CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimlens præstation i forhold til 
sammenlignende metoder.

Resultat Udvidet 
overens-
stemmelse 

Diagno-
stisk sen-
sitivitet 

Diagno-
stisk spe-

Visuel bedømmelse 
af albumin/ kreati-
nin-forholdet (ACR) 

100 %  
(n = 689) 

82,3 %  
(n = 689) 

93,4 %  
(n = 689)

Instrumental bedøm-
melse af albumin/ 
kreatinin-forholdet 
(ACR) 

99,7 %  
(n = 654) 

86,1 %  
(n = 654) 

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuel bedømmelse Albumin: 22-29 mg/l)
 Kreatinin: 26-42 mg/dl

Instrumental bedømmelse Albumin: 29-50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42-50 mg/dl

Præcision
Der blev udført 20 parallelle bestemmelser med 
tre forskellige partier CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimler.
Hvert parti blev testet på urinprøve (Within-Run).
For reproducerbarhedsdata (dag-til-dag) blev der udført 
enkeltpåvisninger i 20 dage med tre partier CombiScreen® 
mALB/CREA-urinprøvestrimler.
Præcisionen blev beregnet ud fra antallet af matchede 
målinger på den samme prøve.

Visuel bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98% 
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97% 
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet op til den 

Glukose 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Askorbinsyre 
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Sodiumnitrit 1 mg/
dl; Leukocytter 500 Leu/µl; Hæmoglobin 0,87 mg/dl; 
Lithiumacetoacetat 300 mg/dl; Acetylsalicylsyre 60 mg/

dl; Formaldehyd 0,1 %; Fruktose 100 mg/dl; Galaktose 80 
mg/dl; Urinsyre 50 mg/dl; Urinstof 400 mg/dl; Laktose 10 
mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; Myoglobin 0,26 mg/dl.
Stærkt alkaliske prøver kan producere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Farveændringerne på testpladerne svarer til følgende 
koncentrationer:
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 mmol/l).
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INTENDED USE
The CombiScreen® urine test strip is an 
in vitro diagnostic medical device for 
use as a preliminary screening test for 

diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital 
and kidney disorders and metabolic abnormalities by the 
rapid semi-quantitative determination of ascorbic acid, 
bilirubin, blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, 

and urobilinogen in human urine.
The product is designed for healthcare professionals and 
can be used for visual analysis.
The CombiScreen® system urine test strips may also be 
used on semi-automatic urine analyzer.
For further details see the corresponding order 
information table.

SUMMARY AND EXPLANATION
Microalbuminuria is a symptom of beginning nephropathy 
and can be a signal for cardio-vascular diseases1, 2.
The albumin concentration in the urine varies depending 
on the voided urine volume3.
Creatinine excretion into the urine is usually constant.
Using the albumin to creatinine ratio it is possible to 
correct the volume effect and to use spontaneous 
voided instead of 24-hour urine for the diagnosis of 
microalbuminuria4.

TEST PRINCIPLE
Albumin: The test is based on the “protein error“ principle 
of an tetrabromophenol sulfone phthalein derivative as 
indicator5.
Under acidic conditions, binding of the dye to albumin 
leads to a color change from light to dark turquoise.
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like 
activity of a copper-creatinine-complex.
This complex catalyzes the color reaction from light-
green to dark blue-green6.

REAGENTS
Albumin test pad: Tetrabromophenol sulfone phthalein 
derivative 1,6%
Creatinin test pad: Copper sulfate 1,5 %; Cumolhydro-
peroxide 4 %; Tetramethylbenzidine 1,7 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For In Vitro Diagnostic Use.
For safe handling of urine test strips and for avoiding 
contact with potentially infectious substances, please 
follow the general working instructions for laboratories.
Do not touch the test pads!
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous 
membranes.
Keep away from children.
Disposal of used test strips should be in accordance with 
local regulations.
The material safety data sheet is available for download 
from our homepage www.analyticon-diagnostics.com.
In case any serious incident has occurred in relation 
to the device, please report to the manufacturer and, 
if applicable, to the competent authority of the country 
in which the users and/or the patients established 
themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION
Do not use discolored urine test strips.

temperatures can cause a discoloration of test pads and 
may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY
Store the tubes in a cool and dry place (storage 
temperature 2–25 °C).
Keep urine test strips protected from direct sunlight, 
humidity and extreme temperatures.
The urine test strips can be used until the given expiry 

insert.
Open vial stability: 3 months.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged 
urine is recommended.
Protect the samples from light.
First morning urine is preferable and shall be tested within 
2 hours.
Collection of 24-hour urine is not required7.
If immediate testing is not applicable, store samples at 
2–4 °C.
Allow the sample to reach room temperature (15–25 °C) 
and mix them before testing.
Collection tubes must be clean, dry and free from 
detergents, biocides or disinfectants.
Do not add preservatives.

PROCEDURE
Use fresh, well-mixed native urine.
Remove only the number of urine test strips intended to 
be used for measurement, and immediately close the vial 
again tightly with the original cap.
Dip the test strip shortly (approx. 1–2 seconds) into the 
well-mixed urine.
Make sure that all test pads are immersed in the sample.
Wipe the edge of the strip on the rim of the sample 
container to remove excess urine.
Dab the edge of the urine test strip on an absorbent 
paper towel.
Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test 
pads, hold the urine test strip in a horizontal position 
during incubation.
Compare the test pads on the urine test strip with the 
corresponding color chart on the vial 60 seconds after 
immersion.
Color changes that appear more than 2 minutes after 
immersion should not be evaluated.
Visual evaluation should be carried out in daylight (or 
under daylight lamps), but not under direct sunlight.
Any color change that cannot be assigned to the color 
chart on the vial label, or that is restricted to the rim of 
the test pads, is without meaning and should not be used 
for interpretation.
Assess the albumin/creatinine ratio using Table 1.
Automated evaluation: For application, please read 
carefully the detailed instructions for use of the 
instrument.
Precise agreement between visual and automated 
evaluation is not always possible due to the different 
spectral sensitivities of the human eye and the optical 
system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® mALB / CREA test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer 
for the CombiScreen® mALB / CREA system urine test 
strips.

QUALITY CONTROL
Performance of urine test strips should be checked with 
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), according to the internal guidelines of the 
laboratory and the local regulations.
It is recommended to perform control measurements after 
opening a new vial of urine test strips or with a new batch 
of urine test strips.
Each laboratory is obliged to establish its own quality 
control standards.
It is necessary to compare the resulting color 
development with the label, as some control materials 
may show atypical color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

concentration the albumin/creatinine ratio can be 
assessed as “normal”, “abnormal” or “high abnormal” 
according to the interpretation table on the tube label.
[X]: Sample is too diluted.
Repeat the test with a new sample.

The ratio can also be given in milligram albumin per gram 
creatinine (mg/g) or as milligram albumin per millimol 
creatinine (mg/mmol).

Table 1: Interpretation table for the albumin/
creatinine ratio

Albumin Creatinine
A B C D E
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal

Example for result interpretation
If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/

normal.
A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL 

Table 2: Expected values of the albumin/creatinine 
ratio:

cation
Conv. unit  
(mg/g)

SI unit  
(mg/mmol)

Indication for:

Normal
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
High 
abnormal

Macroalbuminuria, 
Proteinuria

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

appropriate therapy, the results obtained with urine test 
strips need to be evaluated in combination with other 

Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic 
products on the urine test strip are known.
In case of doubt, it is recommended to repeat the test 
after discontinuation of the medication.
However, a current medication should only be stopped 
after respective instruction of the doctor.
Detergents, cleaning agents, disinfectants and preser-
vatives may interfere with the reaction on the test pad.
Various colored urine contents, especially high concen-

atypical coloration on the test pads.
The content of the urine is variable (e.g. content of 
activators or inhibitors and ion concentration in the urine), 
therefore the reaction conditions are not constant.
In rare cases, this may lead to variations in the color of 
the test pad.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The performance characteristics of the CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strips have been determined on 
the basis of analytical performance studies.

were used for performance studies.
These samples were analyzed with CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strip and with an immunological 
albumin method and an enzymatic creatinine assay8.
Accuracy of the urine test strips was characterized by its 
agreement with the comparative methods.
Table 3 shows the results of the performance studies.

Table 3: Performance of the CombiScreen® mALB 
/ CREA urine test strip relative to comparative 
methods.

Result Extended 
concor-
dance

Diagnos-
tic sensi-
tivity

Diagnos-
tic speci-

Visual Albumin/ 
Creatinine Ratio 
(ACR) evaluation

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Instrumental 
Albumin/ Creati-
nine Ratio (ACR) 
evaluation

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Analytical sensitivity:
Visual evaluation Albumin: 22–29 mg/L
 Creatinine: 26–42 mg/dL

Instrumental evaluation Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Creatinine: 42–50 mg/dL

Precision:
20 parallel determinations with three different lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips were 
performed.
Each lot was tested on urine specimen (Within-Run).
For reproducibility data (Day-to-Day), single detections 
were performed on 20 days with three lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips.
The precision was calculated from the number of 
matched readings on the same specimen.

Visual evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Creatinine 100% 100%

Instrumental evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Creatinine 93% 93%

The following substances do not affect the test system up 

Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbic acid 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Sodium nitrite 1 mg/dL; 
Leukocytes 500 Leu/µl; Hemoglobin 0.87 mg/dL; Lithium 
acetoacetate 300 mg/dL; Acetylsalicylic acid 60 mg/dL; 

dL; Formaldehyde 0.1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 
80 mg/dL; Uric acid 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactose 
10 mg/dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0.26 mg/dL.
Strongly alkaline samples can produce false-positive 
results on the albumin test panel.

Measuring range:
The color changes of the test pads correspond to the 
following concentrations:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinine: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 
mg/dL (26.5 mmol/L).
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ANWENDUNG
Der CombiScreen® Urinteststreifen ist 
ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum 
zur Verwendung als Schnelltest für die 

Diagnostik und Früherkennung von Diabetes, Leberer-
krankungen, hämolytische Erkrankungen, Urogenital- und 
Nierenerkrankungen und Stoffwechselanomalien durch die 
schnelle semi-quantitative Bestimmung von Ascorbinsäure, 
Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen, Leukozyten, 

und Urobilinogen im menschlichen Urin.
Das Produkt ist für medizinisches Fachpersonal bestimmt 
und kann für die visuelle Analyse verwendet werden.
Die Urinteststreifen des CombiScreen®-Systems können 
auch auf einem halbautomatischen Urinanalysegerät ver-
wendet werden.

Tabelle mit den Bestellinformationen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG
Mikroalbuminurie ist ein Symptom für beginnende Neph-
ropathie (Nierenschädigung) und kann ein Signal für 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sein1, 2.
Die Albuminkonzentration im Urin variiert je nach Ausschei-
dungsvolumen des Urins3.
Die Ausscheidungsrate von Kreatinin in den Urin ist in der 
Regel konstant.
Mit Hilfe des Albumin-Kreatinin-Verhältnisses ist es möglich, 
den Volumeneffekt zu korrigieren und Spontanurin anstelle 
von 24-Stunden-Urin für die Diagnose von Mikroalbuminurie 
zu verwenden4.

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem „Proteinfehler“-Prinzip 
eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivats als Indi-
kator5.
Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs 
an Albumin zu einer Farbveränderung von hell nach dunkel 
türkis.
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ähnlichen 
Aktivität eines Kupfer Kreatinin-Komplexes.
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgrün bis 
dunkel blau-grün6.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin-Testfeld: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 
1,6 %
Kreatinin-Testfeld: Kupfersulfat 1,5 %; Cumolhydroperoxid 
4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Substanzen 
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu 
beachten.
Testfelder nicht berühren.
Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäu-
ten vermeiden.
Vor Kindern unzugänglich aufbewahren.
Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen muss den örtlichen 
Bestimmungen entsprechen.
Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer 
Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur Verfügung.
Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwie-
gendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte 
den Hersteller und gegebenenfalls die zuständige Behörde 
des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten 
niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden sie keine verfärbten Teststreifen.

Temperaturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu 
einer Verschlechterung der Funktionsfähigkeit der Testfelder 
führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Dose kühl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 
2–25 °C).
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen 
Temperaturen schützen.
Bei sachgemäßer Lagerung sind die Teststreifen bis zum 
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Stabilität der geöffneten Teststreifendose: 3 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentri-
fugiertem Harn wird empfohlen.
Proben vor Licht schützen.
Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb 
von 2 Stunden getestet werden.
Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich7.
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 sorgfältig.
Die Sammelgefäße müssen sauber, trocken und frei von 
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Rückstän-
den sein.
Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.
Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen 
und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest 
verschließen.
Teststreifen kurz (ca. 1–2 Sekunden) in den gemischten Urin 
eintauchen.
Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Überschüssigen Urin über die Kante des Streifens am Rand 
des Sammelgefäßes abstreifen.
Die Kante des Streifes auf saugfähigem Papier abtupfen.
Visuelle Auswertung: Teststreifen während der Inkubati-
onszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den 
Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden.
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen 
mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen.
Verfärbungen 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 können oder Verfärbungen, die nur am Rand des 
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.
Werten Sie das Albumin/Kreatinin Verhältnis mithilfe der 
Tabelle 1 aus.
Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die 
ausführliche Gebrauchsanleitung zum Gerät beachten.
Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des 
Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte Übereinstimmung 
zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten 
gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit CombiScreen® mALB / CREA Urinteststreifen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE 
MATERIALIEN
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerät 
für CombiScreen® mALB/CREA System Urinteststreifen.

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qua-
litätskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip 
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den 
internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzli-
chen Richtlinien überprüft werden.
Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder 
Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzu-
führen.

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

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
-

tration kann das Albumin / Kreatinin-Verhältnis mithilfe der 
Inter pretations tabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, 
„abnormal“ oder „stark abnormal“ beurteilt werden.

[X]: Probe ist zu verdünnt.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Das Verhältnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm 
Kreatinin (mg/g) oder als Milligramm Albumin pro Millimol 
Kreatinin (mg/mmol) angegeben werden.

Tabelle 1: Interpretationstabelle für das Albumin / 
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2 
(30 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal

Beispiel für die Ergebnisinterpretation
Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL 
Kreatinin enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis als 

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

Klassi- Konv. Einheit  
(mg/g)

SI Einheit  
(mg/mmol)

Hinweis auf:

Normal
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurie
Stark 
abnormal

Makroalbuminu-
rie, Proteinurie

EINSCHRÄNKUNGEN

einzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen ärztlichen 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 Fällen 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 Arztes erfolgen.
Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektionsmittel und 
Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder 
beeinträchtigen.
Verfärbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an 

Verfärbungen der Testfelder führen.
Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns 
(z. B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren 
von Probe zu Probe, und wechselnde Ionenkonzentration) 
sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass 
Intensität und Farbton in seltenen Fällen variieren können.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® mALB / CREA 
Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien ermittelt.
Im Rahmen von Routinekontrollen gewonnener Patientenu-
rin wurde für diese Leistungsstudien verwendet.
Diese Proben wurden mit CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen und mit einem immunologischen Albumin-Assay 
und einem enzymatischen Kreatinin-Assay analysiert8.
Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hin-
sichtlich ihrer Übereinstimmung mit denen der Vergleichs-
methoden bewertet. Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der 
Leistungsstudien.

Tabelle 3: Leistung des CombiScreen® mALB 

Vergleichsmethoden.

Ergebnis Erweiterte 
Konkordanz

Diagnosti-
sche Sen-
sitivität

Diagnos-
tische 

Visuelle Auswertung 
Albumin / Kreatinin 
Verhältnis (ACR)

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Maschinelle Aus-
wertung Albumin / 
Kreatinin Verhältnis 
(ACR)

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Visuelle Auswertung Albumin: 22–29 mg/L
 Kreatinin: 26–42 mg/dL

Maschinelle Auswertung Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dL

Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschiede-
nen Chargen von CombiScreen® mALB / CREA Urinteststrei-
fen durchgeführt.
Jede Charge wurde mit Urinproben (Within-Run) getestet.
Für Reproduzierbarkeitsdaten (Day-to-Day) wurden an 20 
Tagen mit drei Chargen CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen Einzelmessungen durchgeführt.
Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmen-
den Messwerte von derselben Probe berechnet.

Visuelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Maschinelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

zur angegebenen Konzentration nicht:
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbinsäure 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Natriumnitrit 1 mg/dL; Leu-
kozyten 500 Leu/µl; Hämoglobin 0,87 mg/dL; Lithiumace-
toacetat 300 mg/dL; Acetylsalicylsäure 60 mg/dL; Coffein 60 

0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; Harnsäure 
50 mg/dL; Harnstoff 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; Human 
IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0,26 mg/dL.
Stark alkalische Proben können auf dem Albumin Testfeld 
falsch-positive Ergebnissel erzeugen.

Messbereich:
Die Farbveränderungen 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 mmol/L).

SYMBOLE

In-vitro-Diagnostikum Nur zum Einmal-
gebrauch

Das Produkt entspricht 
der europäischen 
Richtlinie.

Chargenbezeich-
nung

Gebrauchsanweisung 
beachten! Artikelnummer

Verwendbar bis Hersteller

Erlaubte Lagerungstem-
peratur

Herstellungs-
datum

Distributor

AVSEDD ANVÄNDNING
Urintestremsan CombiScreen® är ett 
medicinskt in vitro-diagnostikmedel 
för snabbanalys och tidig 

upptäckt av diabetes, leversjukdomar, hemolytiska 
sjukdomar, urogenital- och njursjukdomar samt 
ämnesomsättningsstörningar medels snabb semi-
kvantitativ avläsning av askorbinsyra, bilirubin, blod, 
kreatinin, glukos, ketoner, leukocyter, mikroalbumin, nitrit, 

mänskliga urinen.
Produkten är avsedd för medicinsk personal och kan 
användas för visuell analys.
Urintestremsor av systemet CombiScreen® kan även 
användas för halvautomatiska urinanalysatorer.
Se lämplig beställningstabell för mer information.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Mikroalbuminuri är ett symptom på nefropati (njurskada) 
och kan vara en signal för hjärt-kärlsjukdomar1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierar beroende på den 
utsläppta urinvolymen3.
Graden av kreatininutsöndring i urinen är vanligtvis 
konstant.
Med hjälp av förhållandet albumin-kreatinin är det möjligt 
att korrigera volymeffekten och använda spontan urin 
istället för 24-timmars urin för diagnos av mikroalbuminuri4.

TESTPRINCIP
Albumin: Testet baseras på principen för ”proteinfel” på ett 
tetrabromfenolsulfonftaleinderivat som indikator5.
Under sura förhållanden leder bindningen av färgämnet 
till albumin till en färgförändring från ljus till mörk turkos.
Kreatinin: Testet baseras på den peroxidasliknande 
aktiviteten hos ett kopparkreatininkomplex.
Detta komplex katalyserar färgreaktionen från ljusgrön till 
mörkt blågrön6.

REAGENSER
Albumin-testfält: Tetrabromphenolsulfonphthaleinderivat 
1,6 %
Kreatinin-testfält: Kopparsulfat 1,5 %; cymolydroperox 
4 %; tetrametylbensidin 1,7 %

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Endast för in vitro-diagnostik.
För säker hantering av urintestremsor och för att undvika 
kontakt med potentiellt smittförande substanser ska 
allmänna arbetsinstruktioner för laboratorier följas.
Rör inte vid testfälten!
Undvik förtäring och kontakt med ögon eller slemhinnor.
Förvaras oåtkomligt för barn.
Använda testremsor ska kasseras i enlighet med lokala 
bestämmelser.
Materialsäkerhetsdatabladet kan laddas ner från vår 
hemsida www.analyticon-diagnostics.com.
Om en allvarlig incident inträffat med utrustningen, 
vänligen meddela tillverkaren och i tillämpliga fall även 
behörig tillsynsmyndighet i det land där användarna och/
eller patienterna är hemmahörande.

TECKEN PÅ FÖRSÄMRAD KVALITET
Använd inte missfärgade urintestremsor.
Yttre faktorer i form av fukt, ljus och extrema temperaturer 
kan orsaka missfärgning av testfälten och tyda på att 
testremsorna försämrats.

FÖRVARING OCH HÅLLBARHET
Förvara rören svalt och torrt (förvaringstemperatur 
2–25 °C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och 
extrema temperaturer.
Urintestremsorna kan användas fram till angivet 
utgångsdatum om de förvaras och hanteras enligt 
anvisningar i bipacksedeln.
Den öppnade testremsbehållarens stabilitet: 3 månader.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING
Testning rekommenderas på nykastad, välblandad 
ickecentrifugerad urin utan tillsatser.
Skydda proverna från ljus.
Den första morgonurinen är att föredra och ska testas 
inom 2 timmar.
En uppsamling av 24-timmars urin krävs inte7.
Om omedelbar testning inte är möjlig ska provet förvaras 
i 2–4 °C.
Låt provet anta rumstemperatur (15–25 °C) och blanda 
sedan före testning.
Rören måste vara rena, torra och fria från rengöringsmedel, 
biocider eller desinfektionsmedel.
Tillsätt ej konserveringsmedel.

TILLVÄGAGÅNGSSÄTT
Använd nykastad och välblandad urin utan tillsatser.
Ta endast upp det antal urintestremsor som ska användas 
för mätningen. Stäng omedelbart till burken igen noga med 
originallocket.
Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1–2 sekunder) i den 
väl blandade urinen.
Alla testfälten ska sänkas ner i provet.
Stryk av kanten på testremsan mot provkärlets kant för att 
avlägsna överskott av urin.
Läska av kanten på urintestremsan mot en pappersservett.
Visuell avläsning: För att inte intilliggande testfält ska 
interferera med varandra ska urintestremsan hållas 
horisontellt under inkubering.
Jämför testfälten på urintestremsan med färgförklaringen 
på burken 60 sekunder efter neddoppning i provet.
Färgförändringar som sker mer än 2 minuter efter 
neddoppning ska inte beaktas.
Den visuella utvärderingen ska göras i dagsljus (eller 
under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus.
Alla färgförändringar som inte stämmer med 
färgförklaringen på burken, eller som endast sker i 
ytterkanten på färgfälten, saknar betydelse och ska inte 
beaktas vid tolkningen.
Utvärdera förhållandet albumin / kreatinin med hjälp av 
tabell 1.
Maskinell avläsning: Läs noga bruksanvisningen till 
instrumentet innan det används.
Perfekt överensstämmelse mellan den visuella och den 
maskinella avläsningen är inte alltid möjlig eftersom det 
mänskliga ögat och instrumentets mätenhet har olika 
spektral känslighet.

MEDFÖLJANDE MATERIAL
Förpackning med CombiScreen® mALB / CRA urintest-
remsor.

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN INTE MEDFÖLJER
För maskinell avläsning: Analyticon urinanalysator för 
urintestremsor i CombiScreen® mALB / CREA-systemet.

KVALITETSKONTROLL
Urintestremsornas riktiga funktion borde säkerställas med 
lämpligt provmaterial (t.ex. REF 93010: CombiScreen® 
Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 
enligt laboratoriets egna rutiner samt lokala bestämmelser.
Kontrollmätningar bör utföras när en ny burk eller en ny 
batch med urintestremsor öppnas.
Varje laboratorium måste fastställa sina egna standarder 
för kvalitetskontroll.
Den resulterande färgen måste jämföras med färgen 

avvikande färgutveckling.

RESULTAT OCH FÖRVÄNTADE VÄRDEN
När albumin- och kreatininkoncentrationerna har 

som ”normalt”, ”onormalt” eller ”allvarligt onormalt” med 
hjälp av tolkningstabellen på dosetiketten.
[X]: Provet är för utspätt.
Gör om testet med ett nytt prov.
Förhållandet kan också uttryckas i milligram albumin per 
gram kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per 
millimol kreatinin (mg/mmol).
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1 
(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt

5 
(500 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt

Om ett urinprov innehåller 10 mg/l albumin och 100 mg/

som normalt.
Ett testresultat på 150 mg/l albumin och 200 mg/dl 

cering
konv. enhet 
(mg/g)

SI-enhet  
(mg/mmol)

Indikation för:

Normalt
Onormalt 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Allvarligt 
onormalt

Makroalbuminuri, 
proteinuri

ANALYSENS BEGRÄNSNINGAR
För att fastställa en slutlig diagnos och ordinera lämplig 
behandling måste resultatet av urintestremsorna 
utvärderas tillsammans med andra medicinska resultat 
och patientens anamnes.
Alla effekter av läkemedel eller deras metabola produkter 
på urintestremsan är inte kända.
Vid osäkert resultat rekommenderas förnyad analys när 
läkemedelsbehandlingen avslutats.
Dock ska en pågående behandling endast avbrytas på 
läkarens inrådan.
Rengöringsmedel, desinfektionsmedel och konserverings-
medel kan interferera med reaktionen på testfälten.
Diverse färgat urininnehåll, särskilt höga koncentrationer 

atypisk färgning av testfälten.
Urinens innehåll varierar (t.ex. innehållet av aktivatorer 
eller hämmare samt jonkoncentrationen), varför 
reaktionsförhållandena inte är konstanta.
I sällsynta fall kan det leda till olika färgning av testfälten.

PRESTANDA
Prestandaegenskaperna för CombiScreen® mALB/CREA 
urintestremsor bestämdes på grundval av analytiska 
prestandastudier.
Som en del av dessa prestandastudier användes 
patienturin.
Dessa prover analyserades med CombiScreen® mALB/
CREA urintestremsor och med en immunologisk 
albuminanalys och en enzymatisk kreatininanalys8.
Noggrannheten i urinremsornas testresultat bedömdes 
för överensstämmelse med noggrannheten i jämförelse-
metoderna.
Tabell 3 visar resultaten av prestationsstudierna.

® mALB/

Resultat Utökad 
överens-
stämmelse

Diagnos-
tisk käns-
lighet

Diagnos-
tisk speci-

Visuell utvärdering 
albumin/kreatinin-
förhållande (ACR) 

100 %  
(n = 689)

82,3 %  
(n = 689)

93,4 %  
(n = 689)

Instrumentell ut-
värdering albumin/
kreatinin-förhållan-
de (ACR)

99,7 %  
(n = 654)

86,1 %  
(n = 654)

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell avläsning Albumin: 22–29 mg/l
 Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumentell utvärdering Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42–50 mg/dl

Noggrannhet:
Med tre olika satser av CombiScreen® mALB/CREA 
urintestremsor utfördes 20 parallella avläsningar.
Varje sats testades med urinprover (direkttest).
För reproducerbarhetsdata (dag för dag) utfördes enskilda 
mätningar i 20 dagar med tre satser av CombiScreen® 
mALB/CREA urintestremsor.
Noggrannheten beräknades från antalet matchande 
uppmätta värden från samma prov.

Visuell avläsning Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumentell utvärdering Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Följande ämnen påverkar inte testsystemet upp till den 
angivna koncentrationen:
Glukos 1500 mg/dl; bilirubin 4 mg/dl; askorbinsyra 80 mg/
dl; urobilinogen 12 mg/dl; natriumnitrit 1 mg/dl; leukocyter 
500 Leu/µl; hemoglobin 0,87 mg/dl; litiumacetoacetat 
300 mg/dl; acetylsalicylsyra 60 mg/dl; koffein 60 mg/dl; 

fruktos 100 mg/dl; galaktos 80 mg/dl; urinsyra 50 mg/dl; 
urea 400 mg/dl; laktos 10 mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Starkt alkaliska prover kan ge falskt positiva resultat på 
albumintestfältet.

Färgförändringarna på testfälten motsvarar följande 
koncentrationer:
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 mmol/l).
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