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TILSIGTET ANVENDELSE Tabel 1: For bel for albumin/k

CombiScreen® urinprovestrimlen er en forholdet

medicinsk anordning til in vitro diagnostik - —

til brug som forelabig screeningstest | Albumin Kreatinin
for diabetes, leversygdomme, haemolytiske sygdomme, A B C D E
urogenitale lidelser, nyrelidelser og  metaboliske | = 5| 59| 52
abnormiteter ved hurtig semikvantitativ bestemmelse af ﬁ%‘ g% i:'% i‘ 5 § 5
askorbinsyre, bilirubin, blod , kreatinin, glukose, ketoner, E’E E’E E’E E’E E’E
leukocytter, mikroalbumin, nitrit, pH-veerdi, protein, oo | 9< | Sx | 8~ | 8w
massefylde og urobilinogen i human urin. To | e | Se | SE | 28
Produktet er beregnet fil onale og kan 1
anvendes til visuel analyse (10 mglL) X |Normalt|Normalt| Normalt | Normalt
Combi temet: inpi imler kan ogsa 9
anvendes i halvautomatiske urinanalyser. 2 Meget Unormalt| Normalt | Normalt | Normalt
Se den tisvarende ordreoplysningstabel for yderligere (30 mg/L) |unormalt
oplysninger. (80 r?‘lg/L) u’\r:l:r?neatlt Unormalt|Unormalt|Unormalt| Normalt
OVERSIGT OG FORKLARING 4 Meget | Meget
Mikroalbuminuri er et symptom pa begyndende nefropati |(150 mg/L)|unormalt|unormat] “"°"™2lt| Unormatt| Unormealt
og kan veere tegn pa hjerte-kar-sygdomme"-2. 5
Albuminkoncenirationen i urinen varierer aheengigt af (500 mg) u’,\:l:,?neaﬂt u’rf:r?neatlt u'::r?neatlt Unormalt|Unormalt

udtemt urinvolumen?.

Udskillelse af kreatinin i urinen er normalt konstant.

Ved at anvende forholdet albumin til kreatinin er det muligt
at korrigere volumeneffekten og anvende spontant udtemt
urinvolumen i stedet for 24-timers urin til diagnose af
mikroalbuminuri‘,

TEST PRINCIPLE

Albumin: vaen er baseret pa princippet om et
som indikator for

“proteinfej|”™.

Under sure forhold farer farvestoffets binding til albumin til
en farveaendring fra lys til merk turkis.

Kreatinin: Testen er baseret pa den peroxidaselignende
kobber-kreatinin-kompleksaktivitet.

Dette kompleks Katalyserer farvereaktionen fra lysegran
til morkebla-gron®.

REAGENSER
Albumi

vat1,6 %
Kreatinintestplade: Kobbersulfat 1,5 %;
peroxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

Til sikker handtering af urinprevestrimler og for at undga
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du felge de
generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier.

Ror ikke testpladerne!

Undga indtagelse og kontakt med gjne og slimhinder.
Holdes veek fra barn.

p -phthaleinderi-

Cumolhydro-

Bortskaffelse af brugte teststrimler skal veere i
0 med lokale
i ikkerhedsdatablad 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
patienterne befinder sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

Brug ikke misfarvede unnpmvestrlmler
Eksterne pavwrkmnger sasom fugtighed, lys og ekstreme

ge misfarvning af og
kan veere tegn pa forringelse.
OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rgrene pa et koligt og tort sted

(opbevaringstemperatur 2-25 °C).

Opbevar urinprevestrimlerne beskyttet mod direkte sollys,
fugtighed og ekstreme temperaturer.

Urmpmvestnmlerne kan anvendes indtil den angivne
L dato, hvis de opb og som angivet
i indleegssedlen.

Varighed ved abent haetteglas: 3 maneder.

PR@VEINDSAMLING OG -PRAPARATION

Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret
urin anbefales.

Beskyt preverne fra lys.

Farste morgenurin er at foretraekke og skal testes inden
for 2 timer.

Indhentning af 24-timers urin er ikke pakreevet.

Hvis en umiddelbar test ikke er mulig, skal proverne
opbevares ved 2-4 °C.

Lad preven na stuetemperatur (15-25 °C), og bland dem
for testning.

Samlingsrar skal vaere rene, terre og fri for rengeringsmid-
ler, biocider eller desinfektionsmidler.

Tilszet ikke konserveringsmidler.

PROCEDURE
Brug frisk, velblandet, naturlig urin.
Fjern kun antallet af urinprovestrimler, der er beregnet til

Eksempel pa tolkning af resultat

Hvis en urinprave indeholder 10 mg/l albumin og 100 mg/
dl kreatinin, klassificeres forholdet mellem albumin og
kreatinin som normalt.

Et testresultat pa 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin
klassificeres som unormalt (mikroalbuminuri).

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

Klassifi- | Konverte- |Sl-enhed | Tegn pa:
kation ringsenhed | (mg/mmol)
(mg/g)
Normalt  [<30 <34
Unormalt |31-299 35-338 Mikre
Meget =300 2339 Makroalbuminuri,
unormalt Proteinuri
PROCEDUREBEGRANSNINGER

For at fastiegge en endelig diagnose og ordinere
en passende terapi skal de resultater, der opnas
med urinprovestrimler, vurderes sammen med andre
medicinske resultater og patientens sygehistorie.

Ikke alle virkninger af medikamenter, leegemidler eller
deres metaboliske produkter pa urinpravestrimlen er
kendte.

| tvivistilfeelde anbefales det at gentage testen efter opher
af medicinering.

Imidlertid ber medicinering kun stoppes efter samrad med
leegen.

Vaskemidler,  rengeringsmidler,  desinfektionsmidler
og konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen pa
testpladerne.

Forskellige farver i urinindhold, iszer hegje koncentrationer
af riboflavin, bilirubin eller urobilinogen kan fere til atypisk
farvning pa testpladerne.

Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller
inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er
reaktionsbetingelserne ikke konstante.

| sjeeldne tifeelde kan dette medfere variationer i
testpladernes farve.

RESULTATKARAKTERISTIKA
ved mALB/

CREA-urinprevestrimlerne er blevel fastlagt pa basis af

analytiske preestationsundersggelser.

Der blev anvendt standardurinprever fra lsegekontorer i

preestationsundersegelserne.

Proverne blev analyseret med CombiScreen® mALB/
CREA -urinprevestrimler og ved hjeelp af en immunologisk
de og en
den af urinp!

e blev
af dens med de
metoder.

Tabel 3 viser resultaterne fra praestationsundersggelserne.

Tabel 3: CombiScreen® mALB/CREA-
urinprevestrimlens prastation i forhold til
sammenlignende metoder.

Resultat Udvidet | Diagno- | Diagno-
overens- |stisk sen- |stisk spe-
sitivitet | cificitet
Visuel bedemmelse {100 % 823% |934%
af albumin/ kreati- | (n=689) |(n=689) |(n=689)
nin-forholdet (ACR)
Instrumental bedom- (99,7 % 86,1% [84,0%
melse af albumin/ | (n=654) |(n=654) |(n=654)
kreatinin-forholdet

maling, og luk straks igen med

Dyp urinprovestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den
velblandede urin.

Serg for, at alle testplader er nedszaenket i proven.

Tor kanten af strimlen pa provebeholderens kant for at
fierne overskydende urin.

Dup kanten af urinprovestrimlen pa et absorberende
papirhandkleede.

Visuel bedemmelse: For at forhindre interaktion mellem
tilstedende testplader skal du holde urinprovestrimlen i
vandret position under mkubatlon

pa 1 med det
tilsvarende farvekort pa haeneg\asset 60 sekunder efter
nedsaenkning.

Farveeendringer, der vises mere end 2 minutter efter
nedseenkning, ber ikke vurderes.

Visuel bedgmmelse skal foretages i dagslys (eller under
relevante lamper), men ikke i direkte sollys.

Y
Visuel bedgmmelse Albumin: 22-29 mg/l)

Kreatinin: 26-42 mg/d!

Instrumental bedemmelse
(Urilyzer® 100 Pro)

Pracision

Der blev udfert 20 parallelle bestemmelser med
tre forskellige partier CombiScreen® mALB/CREA-
urinprovestrimler.

Hvert parti blev testet pa urinprave (Within-Run).

For reproducerbarhedsdata (dag-til-dag) blev der udfert
enkeltpavisninger i 20 dage med tre partier CombiScreen®
mALB/CREA-urinprovestrimler.

Preecisionen blev beregnet ud fra antallet af matchede
malinger pa den samme prove.

Albumin: 29-50 mg/l
Kreatinin: 42-50 mg/d|

Enhver farveaenﬁ!nng der ikke kan deIetsl farvekortet pa [Visuel b Within-Run [ Dag-til-dag
eller som er i - 0 o
kant er uden betydning og ber ikke bruges til fortolkning. 150 mgh aIburTup 98/?) 98/?)
Vurder albumin/kreatinin-forholdet ved hjeelp af tabel 1. 50 mg/di kreatinin 100% 100%
Automatiseret bedemmelse: Laes den udferlige — v
brugervejledning til enheden fer anvendelse. Instrumental Within-Run | Dag-til-dag
Pga. det menneskeliges ojes forskellige spektraloptiske | 150 mg/l albumin 97% 97%
egenskaber og apparatets maleenhed er en nejagtig [50 mg/dl kreatinin 93% 93%

overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt
registrerede resultater ikke givet i alle tilfeelde.

MEDF@LGENDE MATERIALER

Analytisk specificitet/interferens
Folgende stoffer pévirkgr ikke testsystemet op til den

Pakke med Ct 1°mALB / CREA urinpr

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE
MEDF@LGER

Til den automatiske bedemmelse: Analyticon urinanaly-
sator til CombiScreen® mALB / CREA system-urinprave-
strimler.

KVALITETSKONTROL

Urinprgvestrimlernes ydeevne askal kontrolleres med
relevant kvalitetskontrolmateriale (f.eks. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check), i henhold il laboratoriets interne retnings-
linjer og lokale forskrifter.

Det anbefales at udfere kontrolmalinger efter abning af
et nyt heetteglas med urinpravestrimler eller i forbindelse
med et nyt parti urinprovestrimler.

Hvert laboratorium er forpligtet til at fastleegge sine egne
kvalitetskontrolstandarder.

Det er nodvendigt at sammenligne den resulterende
farveudvikling med etiketten, da nogle kontrc

p kor :
Glukose 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Askorbinsyre
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Sodiumnitrit 1 mg/
di Leukocyﬂer 500 Leu/pl; Hamoglobm 0,87 mg/dl;
300 mg/dl; A 0 mg/
dl; Koffein 60 mg/dl; Rlboﬂavm 10 mg/dl Kreatin 10 mg/
dl; Formaldehyd 0,1 %; Fruktose 100 mg/dI; Galaktose 80
mg/dl; Urinsyre 50 mg/dI; Urinstof 400 mg/dI; Laktose 10
mg/dl; Human IgG 5 mg/dI; Myoglobin 0,26 mg/dl.
Steerkt alkaliske prever kan producere falske positive
resultater pa albumintestpanelet.

Maleomrade:

Farveendringeme pa testpladerne svarer il falgende
koncentrationer:

Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/|

Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8 8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmoll).

kan udvise atypisk farveudvikling.

RESULTATER OG FORVENTEDE V/ARDIER
Efteridentifikation af albumin- og kreatinin-koncentrationen
kan forholdet mellem albumin og kreatinin vurderes som
"normalt’, "unormalt” eller "meget unormalt” i henhold til
fortolkningstabellen pa rerets maerkat.

[X]: Proven er fortyndet for meget.

Gentag testen med en ny prove.

Forholdet kan ogsa angives i milligram albumin pr. gram
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin pr. millimol
kreatinin (mg/mmol).

SYMBOLER
7vD| Medicinsk anordning til ® Kun engangs-
in vitro diagnostik brug
Produktet overholder Parti-identifi-
€ europzisk lovgivning kationsnummer
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