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KAYTTOTARKOITUS
CombiScreen®-virtsatestiliuska on in vitro
-diagnostiikkaan tarkonettu |a&kinnallinen

@D

- Albumiini-k

tulkintataulukko

laite, jota kaytetaan mak- | Albumiini Kreatiniini
hemolyytiisten urogenitaalisten, A B D E

munuaisten ja loj I =S| 52| oo | 32| 22
seulontaan maarittamalla nopeasti ja semikvantitatiivisesti S5 | T35 | 85| 22| =2¢
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askorbiinihappo, bilirubiini, veri, kreatiniini, glukoosi, ketonit, £ E EE E g EE EE
leukosyytit, mikroalbumiini, nitritti, pH-arvo, proteiini, omi- 22| 83| 8=| 8|82
naispaino ja urobilinogeeni ihmisen virlsasw. = === | =8
Tuote on i jasita 1 " " "
vmdaan kayttaa vnsuaahseen analyysun (10 mg/L) X | Nommazli| Nommaali| Normaali | Normaali
C ! iuskoja vowdaan kayt- Erittain | - ..
taé myos p virtsa-ar (3051 ) epénor- E’;;‘aanat‘)ir- Normaali | Normaali | Normaali
Katso lisétiedot vastaavasta tilaustietotaulukosta. 9 maali
YHTEENVETO JA SELITYS 3 fpg“;;f Epéinor- | Epénor- Epanor- | -
Mikroalbuminuria on oire alkavasta nefropatiasta ja voi olla | (80 Mg/L) |Sagus) maali | maali | maali
merkki sydan- ja verisuonisairauksista® 2. Erit&in | Eft@in |- - - N
Virtsan albumiinipitoisuus vaihtelee riippuen tyhjennetysta 4 epénor- | epanor- Epanor-| Epanor- | Epénor-
virtsamaarasta®. (150 mg/L) reel || Ee maali | maali | maali
Kreatiniinia erittyy virtsaan yleensa tasaisesti. Ve v e ) )
Albumiini-kreatiniinisuhteen ~ avulla  voidaan  korjata 5 E i |n_ Er!_ttaln_ E"--na'"_ Epénor- | Epénor-
; ; o tan " P panor- | epénor- | epanor- o o
tilavuusvaikutus ja kéyttaa spontaanisti tyhjennetty4 virtsaa |(500 mg/L) maali | maali | maali maali | maali

24 tunnin virtsan sijasta mikroalbuminurian diagnosointiin®.
TESTAUSPERIAATE

Albumiini: Testi perustuu tetrabromif i ijoh- 4

Esimerkki tuloksen tulkinnasta
Jos virtsandyte swsa\taa 10 mg/l albumiinia ja 100 mg/
| P

5

hde luokitellaan

Happamissa olosuhteissa varin sitoutuminen albumiiniin
muuttaa vérin vaalean turkoosista tumman turkoosiksi
Kreatiniini: ~ Testi perustuu  kupari-kreatiniinikompleksin
peroksidaasimaiseen aktuwsuuleen

Tama kompleksi katalysoi

Test\(ul_gg, j‘oka §isé\taé 1?0 mg/l glb_umii_ma ja ZOQ rqg/dl

Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini-

tumman sinivihreaan®.

Luokittelu | Muunnettu | Sl-yksikké | Indikaatio:
REAGENSSIT yksikkd | (mg/mmol)
jinitestityyny:  tetrabre (mg/g)

namen 16% Normaali <30 <34

15 %; ihyd- | Epanormaali | 31-299  |3,5-33,8 | Mikroalbuminuria
roperok5|d| 4 %, tetrametyyhbent5|dun| 17% Erittain epan-| = 300 >339 Makroalbuminuria
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET ormazli profeinuria
In vitro -diagnostiikkakayttoon
Fr den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver- KAYTON_ RAJOITUKSET . _
meidung von Kontakt mit potenziell i Kasittele iskoista  saadut  tulokset taytyy evaluoida

virtsatestiliuskoja turvallisesti ja valtd kontaktia potentiaa-
lisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla
laboratorioiden yleisid tydohjeita.

Ala koske testityynyihin!

lta nielemista ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin.
Pida lasten ulottumattomissa.

Kéytetyt testiliuskat tulee havittad kansallisten saénnésten
mukaisesti.
Materiaalin

voidaan
WWW.;

kéyttéturvallisuustiedote \adata

diagnostics.com.

Jos laitteen kayton yhteydessa on tapahtunut jokin vakava
onnettomuus, ilmoita siitd valmistajalle ja tarvittaessa
toimivaltaiselle viranomaiselle siiné valtiossa, jossa kayttajat
jaltai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT
Ala kayta varjytyneita virtsatestiliuskoja.

yhdessé potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian
kanssa, jotta voidaan tehda lopullinen diagnoosi ja paattaa
sopivasta hoidosta.

Laakkeiden, tai niiden

tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epéavarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jélkeen, kun
laakitys on lopetettu.

Kultenkm Iaaknys tulisi lopettaa vain \a arin ayksestd.
ja séilontaaineet

volvat vaikuttaa testityynyjen reagointiin.

Monenlainen wrtsan swsalto emylsestl korkeat nboﬂavunl-
bilirubiini- tai i voi vérjata
epatyypillisesti.

Koska virtsan sisaltd on vaihtelevaa (esim. virtsan siséltamat
aktivaattorit ja estdjat sekd rautapitoisuus), reaktio-
olosuhteet eivat ole vakiot.

Harvinaisissa tapauksissa tama voi johtaa testityynyn
varimuunnoksiin.

yyny

Ulkoiset vaikutukset kuten Kosteus valo Ja aanmmalset SUORITUSOMINAISUUDET

lampétilat voivat aiheuttaa yynyjen var mika . . e

voi merkitd niiden pilaantumista. C: - '.“ALB I CREA -vitsatestiluskojen

suorituskykyominaisuudet on  maéritetty ~analyyttisten

VARASTOINTI JA SAILYVYYS suorituskykytutkimusten perusteella.

Siyta  putket viledssd ja kuvassa paikassa Suomuskykylutk\mu_ksu_n ka__ytettl_lr_v tavallisia |aakareiden

(sa\\ytyslampoma 2 25 o). vastaanotolta saatuja virtsanaytteita.

Suojaa suoralta  auri Namd naytteet analysoitiin Combls(:reen’“ MALB / CREA
|a & P - immunologisella alla

Vir i ovat y a liuskolen ol sen

asti, jos ne ly ja niita vhteensonivuL kanssa.

pakkausselosteen mukaisesti.
Avatun injektiopullon sdilyvyys: 3 kuukautta.

NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU

Testaukseen tulisi kayttédd tuoretta, alkuperdistd, hyvin

sekoitettua ja linkoamatonta virtsaa.

Suojaa naytteet valolta.

Ensimmainen aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee

testata 2 tunnin sisélla.

24 tunnin virtsaa ei tarvitse kerata’.

Jos valiton testaus ei ole mahdollista, sailytd naytteet

2-4°C: ssa,

Anna ndy |dmmeta ht

sekoita ne ennen testi.

Keruuputkien téytyy olla puhtaat ja kuwal elvatka ne saa
ineita, biosideja tai desi

éilontaainetta.

KAYTTO

Kayta tuoretta, hyvin sekoitettua ja alkuperaisté virtsaa.

Ota vain mittaukseen kaytettava maara virtsatestiliuskoja ja
sulie naytepullo valittémasti alkuperaisella korkilla

Kasta virtsatestiliuska n. 1-2 sekunniksi hyvin sekoitettuun
virtsaan.

Varmista, etta kaikki testityynyt on kastettu naytteeseen.
Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa naytesailion reunaan.
Sipaise virtsatestiliuskan reunaa |mukyky|se||a paperiliinalla.

i (15-25°C) ja

Taulukossa 3 esitetaan suorituskykytutkimusten tulokset.

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

Tulos Laajennettu |Diag- Diagnosti-
yhdenmu- | nostinen | nen spesifi-
kaisuus herkkyys |syys

Visuaalinen 100 % 82,3% 934 %

albumiini-kreatinii- | (n=689) | (n=689) |(n=689)

nisuhteen (ACR)

arviointi

Vélineellinen 99,7 % 86,1 % 84,0 %

albumiini-kreatinii- | (n = 654)  [(n=654) |(n=654)

nisuhteen (ACR)

arviointi

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

Kreatiniini: 26-42 mg/d|

Vélineellinen arviointi
(Urilyzer® 100 Pro)

Tarkkuus:

4

iin 20 méadritysta kolmel-

Visuaalinen arviointi: Pidé vir aakasuorassa
asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksiin
viereisten testltyynyjen kanssa.

Vertaile 1 jalkeen vir

naytepullon varikartan avulla 60 sekunnin ajan.
Vérimuutoksia, jotka ilmestyvat vasta 2 minuutin kuluttua
kastamisesta, ei saa ottaa huomioon.
Sllmamaara\nen arviointi tulisi suorittaa p

yynyj

(tai

la eri eralla CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskoja.
Jokainen eré testattiin virtsanéytteella (sarjan siséinen).
Toistettavuustietoja (paivittainen) varten yksittdiset havainnot
tehtiin 20 paivan aikana kolmella eralla CombiScreen® mALB
| CREA -virtsatestiliuskoja.

Tarkkuus laskettin saman naytteen vastaavien lukemien
lukuméérasta.

dnvalolampuilla), mutta ei suorassa aurmgonva\ossa
vérimuutoksia, joita ei voida maarittad naytepullon
varikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan,
ei tule ottaa huomioon tulkinnassa.
Albumiini-kreatiniinisuhteen arviointi taulukon 1 avulla.

arviointi Sarjan siséinen | Paivittéinen
150 mg/l albumiinia 98% 98%
50 mg/dl kreatiniinia 100% 100%

Vélineellinen arviointi | Sarjan siséinen | Péi

Automaattinen_arvi Laitetta Kaytettdessé lue ensin 150 mg/l 97% 97%
Kayltooh]eet huolelhsesn Iap\ 50 mg/di kr 93% 93%
Tarkka Y ja arvioinnin
vallHa ei ole aina mahdoHlst.a ihmissilman ja laitteen optisen " .
&n erilaisten : yyksien vuoksi. Analyyttinen spesifisyys / hairiot
Seuraavat aineet eivat vaikuta testijarjestelmaén tiettyyn
TOIMITETUT MATERIAALIT pitoisuuteen asti:
mALB / CREA-i liuskoja siséltava glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo
pakkaus. 80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitriitti 1 mg/
dl, leukosyytit 500 Leu/pl, hemoglobnm 087 mg/dl,
TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT it i 300 mg/dl, asetyylisalisyylihappo 60 mg/
MATERIAALIT dl, kofeiini 60 mg/dl, riboflaviini 10 mg/dl, kreatiini 10 mg/dl,
Automaattista ~ arviointia  varten:  Analyticon-virtsa- formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/

analysaattori CombiScreen® mALB / CREA-jarjestelman
virtsatestiliuskoille.

LAADUNVALVONTA

Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarkistaa
laadunvalvontaan soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010:
ComblScreen‘ Dip Check; REF 93015: Comb\ScreemJ Drop
Che ion sisdisten ja
maaraysten mukaisesti.

dl, virtsahappo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dI,
ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dI.

Vahvasti emaksiset néytteet voivat tuottaa vééaria positiivisia
tuloksia albumiinitestipaneelissa.

Mittausalue:

Testityynyjen varimuutokset vastaavat seuraavia pitoisuuk-
sia:
Albumiini: 10, 30, 80, 150, 500 mg/.

oS on suorittaa aina, kun uusi  Kreatiniini: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
virtsatestiiuskoja sisaltav néytepullo tai uusi eré avataan. ~ dl (26,5 mmol/).
Kukin laboratorio on  velvollinen laatimaan omat
laadunvalvontastandardinsa. MERKIT
Muuttuvaa varid taytyy verrata efikettiin, silla joillakin In vitro -diagnostikkaan
kontrolliaineilla varin muutos on poikkeuksellinen. arkoitett laakimlinen ® Kertakiyttoinen
TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT laite
Albumiini- ja_kreatiniinipitoisuuden tunnistamisen jélkeen | C € Tuote on Euroopan lain- Erén tunniste-
albumiini-kreatiniinisuhde voidaan arvioida “normaaliksi”, mukainen numero
"epanormaaliksi® tai erittdin epanormaaliksi® putken |[Ti] Noudata kayttohjetta! Tuotenumero
iketissé olevan tulkintataulukon mukaisesti. o —
Naytettd on laimennettu liikaa. & Vimeinen kaytiopaiva Valmistaja

Toista testi uudella naytteella. . " Valmistuspaiva-
Suhde voidaan antaa myos mil ina per A siyysiampoia maéra
gramma iinia (mg/g) tai milli i ia per "
millimooli kreatiniinia (mg/mmol). % ]






