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BEOOGD GEBRUIK Tabel 1: Interp | voor de verh

De Combi ipis eenme-  alk !

disch voor ystiek

voor gebruik als voorafgaande screening- | Albumine Creatinine
test voor diabetes, leverziekten, A B C D E
urogenitale en nleraandoemngen en melabole afwijkingen — | | 5| =
door de snelle semi-kwantitatieve bepaling van ascorbine- IS5 | 25| 35| 35 | 83
zuur, bilirubine, bloed, creatinine, glucose, ketonen, leuko- DE | DE 2 SE =35

=83 EE Eg EE EE
cyten, microalbumine, nitriet, pH-waarde, eiwit, het soortelijk oo | o | Se | S~ | 9w
gewicht en urobilinogeen in de menselijke urine. =S| 23| 8= | 85 | 8¢
Het product is ontworpen voor professionals in de gezond- ] = s
heidszorg en kan worden gebruikt voor visuele analyse. X IN 1N 1N 1N |
De CombiScreen®-urinefeststrips kunnen ook worden | (10 mg/L) ormasl | Normaal | Mormaat | Normas
gebruikt op halfautomatische urineanalysatoren. 2 Hoog
Voor meer details zie de bij (30 mg/L) |abnormaal s Nomaal| Normaal | Normazl
3 Hoog

SAMENVATTING EN UITLEG (80 mg/L) |abnomaal Abnormaal | Abnormazl | Abnormaal | Normaal
Microalbuminurie is een nefropa- 4 H Ho
thie en kan een signaal zijn voor harl- en vaatziekten' 2. (150 mglL) anmﬂl abnnnongaal Abnormaal | Abnormaal | Abnormaal
De albumineconcentratie in de urine varieert van 5 g ™ H iR
het urinevolume®. loog loog Abnormaal | Abnormagl
De uitscheiding van creatinine in de urine is meestal constant, | (500 mg/L) [abnormasl| abnormaal | abnormasl

Met behulp van de albumine-creatinineverhouding is het
mogelijk om het volume-effect te corrigeren en de spontane
uitscheiding te gebruiken in plaats van een 24-uurs monitoring
voor de diagnose van microalbuminurie.

TESTPRINCIPE

Voorbeeld voor resultaatinterpretatie

Als een urinemonster 10 mg/L albumine en 100 mg/dL
creatinine bevat, wordt de albumine/creatinineverhouding als
normaal geclassificeerd.

Een testresultaat van 150 mg/L albumine en 200 mg/dL creati-

Albumine: De test is gebaseerd op het “eiwitfout’-principe nine wordt als ie).

van een tetrabroomfenolsulfonftaleine-derivaat als indicator®.

Onder zure omstandigheden leidt de binding van de kleurstof Tabel 2: Verwachte waarden van de albumine/

ﬁﬁ'rl:oﬂil;umine tot een kleurverandering van licht naar donker creatinineverhouding:

Creatinine: De test is op de p htige | Cl Conv. Sl-eenheid | Aanwijzing voor:

activiteit van een koper-creatininecomplex. eenheid | (mg/mmol)

Dit complex katalyseert de kleurreactie van lichtgroen naar (mg/g)

donkerblauwgroen®. Normaal <30 <34

REAGENTIA Abnormaal |31-299 |3,5-338 | Microalbuminurie
i -derivaat 1,6% Hoog abnor- | =300 2339 Macroalbuminurie,

K Ifaat 1,5 %; C speroxide 4 %; LMaal protefinuri

Croafi
Tetramethylbenzidine 1,7 %
WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN
Voor in-vitro diagnostiek.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE
Omeen definitieve diagnose te kunnenstellen en een adequate
behandeling voor te kunnen schrijven, moeten de via de

Volg de algemene werkrichtlijnen voor

behoeve van een veilig gebruik van de urineteststrips en ler
voorkoming van contact met potentieel infectueuze stoffen.
Raak de testvelden niet aan!

Voorkom inslikken en contact met de ogen en slijmvliezen.
Houd uit de buurt van kinderen.

De gebruikte teststrips dienen conform de plaatselijke
richtlijnen te worden verwijderd.

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via
onze www. I ics.com.

verkregen ltaten worden
combinatie met andere medische resultaten en de med\sche
voorgeschiedenis van de patiént.
Niet alle effecten van medicijnen, geneesmiddelen of
metabolische producten daarvan op de urineteststrip zijn
bekend.
In geval van twiffel wordt aangeraden om de test na
stopzetting van de medicatie te herhalen.
Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet na
instructie van de arts.
inigi middelen

Wanneer er zich ernstige i hebben met
betrekking tot het apparaat, dient u dit door te geven aan
de fabrikant en, indien van toepassing, aan de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebruikers en/of de patiénten
zijn gevestigd.

AANWIJZINGEN VAN VERSLECHTERING
Gebruik geen verkleurde urineteststrips.

en conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben op de
reactie op de testvelden.

Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge
concentraties riboflavine, bilirubine of urobilinogeen, kunnen
leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.

De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of
remmers en ionenconcentratie in de urine), daarom zijn de

Externe invloeden zoals vocht, licht en extreme
kunnen leiden tot een verkleuring van de testvelden en
kunnen wijzen op een verslechtering.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de buisjes op een koele en droge plaats (opslag- De

temperatuur 2-25 °C).

Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en
extreme temperaturen.

De urineteststrips kunnen worden gebruikt tot de aangegeven
vervaldatum als zij volgens de instructies van de bijsluiter
worden opgeslagen en gebruikt.

Stabiliteit open flacon: 3 maanden.

MONSTERNAME EN VOORBEREIDING

Het is aan te bevelen om een vers, natief, goed gemengd en
nietgecentrifugeerd urinemonster te testen.

Bescherm de monsters tegen licht.

De eerste ochtendurine heeft de voorkeur en dient binnen 2
uur te worden getest.

24-uur urinemonitoring is niet nodig”.

Als monsters niet direct worden getest, bewaart u ze bij

Laat de monsters op kamertemperatuur komen (15-25 °C) en

meng ze voor het testen.

De afnamebulsjes moeten schoon, droog en vrij zijn van
biociden of 1de middelen.

U mag geen conserveringsmiddelen toevoegen.

PROCEDURE
Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.

Verwijder alleen het aantal urineteststrips dat u voor de test
wilt gebruiken en sluit het flesje meteen daarna weer stevig
met de originele dop.

Dompel de urineteststrip kort (ongeveer 1-2

inde

digheden niet constant.
In zeldzame gevallen kan dit leiden tot variaties in de kleur
van het testveld

PRESTATIEKENMERKEN

de Combi mALB /
CREA-urine teststrips zijn bepaald op basis van analyl\sohe
prestatiestudies.

urir

werden gebruikt voor prestatiestudies.
Deze monsters werden geanalyseerd met CombiScreen®
MALB / CREA urineteststrook en met een \mmunolog\sche

10de en een
De igheid van de urir werd
door de o met de methoden.
Tabel 3 geeft de resultaten van de prestatiestudies weer.

van

Tabel 3: Prestaties van de CombiScreen®
mALB / CREA-urine teststrip ten opzichte van
vergelijkende methoden.

Resultaat Uitgebreide |Diagnos- | Diagnosti-
overeen-  [tische ge- |sche spe-
stemming | voeligheid | cificiteit

Evaluatie van de 100 % 82,3 % 934 %

visuele Albumine/ | (n=689) [(n=689) |(n=689)

Creatinine Ratio

Evaluatie van de 99,7 % 86,1 % 84,0 %

instrumentele albu- | (n=654) |(n=654) |(n=654)

mine/creatininever-

houding (ACR)

Analuticnh Iiahaid

goed gemengde urine.

Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster worden

ondergedompeld.

Veeg het uiteinde van de strip aan de rand van de

monsterhouder af om overtollige urine te verwijderen.

Dep het uiteinde van de urineteststrip op een absorberende

papieren tissue.

Visuele evaluatie: Om interactie van de aangrenzende

dient u de ip tijdens de

incubatie horizontaal te houden.

Vergelijk de testvelden op de urineteststrip 60 seconden na
met de bij de t op het

flesje.

Kleurveranderingen die zich meer dan 2 minuten na
onderdompeling voordoen, mogen niet in de evaluatie worden
meegenomen.

Visueel aflezen moet worden gedaan bij daglicht (of onder
daglichtlam-pen), maar niet in direct zonlicht.

Elke Kleurverandering die niet aan de kleurenkaart op het

Y g
Visuele evaluatie Albumine: 22-29 mg/L

Creatinine: 26-42 mg/dL

Instrumentele evaluatie
(Urilyzer® 100 Pro)

Albumine: 29-50 mg/L
Creatinine: 42-50 mg/dL

Precisie:

20 parallelle bepalingen met drie verschillende partijen
CombiScreen® mALB / CREA-urine teststrips werden
uitgevoerd.

Elke partij werd getest op urinemonster (binnen een reeks,
Within-Run).

Voor de reproduceerbaarheidsdata (opeenvolgende dagen)
zijn op 20 dagen enkele detecties uitgevoerd met drie partijen
C mALB / CREA i

De precisie werd berekend op basis van het aantal gematchte
metingen op hetzelfde monster.

i - Visuele evaluatie | Binnen een reeks | Opeenvolgende da-
etiket van het flesje kan worden toegewezen of die beperkt -
is tot de rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag - (W;tmn-Run) gerﬂ\ (Day-to-Day)
niet voor de evaluatie worden gebruikt. 150 mg/L Albumine | 98% 98%
Beoordeel de albumine/creatinineverhouding met behulp |50 mg/dL Creatinine | 100% 100%
van tabel 1
Geautomatiseerde evaluatie: Raadpleeg bij toepassing |Instrumentele Binnen een reeks | Opeenvolgende da-
alstublieft vooraf de uitgebreide gebruikshandleiding van het | evaluatie (Within-Run) gen (Day-to-Day)
i?spag:\%'lg van de optische beeld ingsei 150 g/ Albumine |97% 7%

gsei- -
van het o0g en de id van 50 mg/dL Creatinine | 93% 93%

het apparaat zullen de visueel en instrumenteel vastgestelde
resultaten niet altijd volledig overeenstemmen. lytische specifici pretati

GELEVERDE PRODUCTEN

Verp g met Combi mALB / CREA
BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE
MATERIALEN

Voor de geautomatiseerde evaluatie: Analyticon urine-
voor de uri i

De volgende stoffen hebben geen invioed op het testsysteem
tot de gespecificeerde concentratie:

Glucose 1500 mgfdL; Blllrubme 4 mg/dL; Ascorblnezuur
80 mg/dL; L mg/dL; mg
dL; Leukocyten 500 Leu/pl Hemoglob\ne 0,87 mg/dL
L 300 mg/dL; Ir 60 mg/dL;
Cafeme 60 mg/dL; Riboflavine 10 mg/dL; Creatine 10 mg/dL

mALB / CREA-systeem.

KWALITEITSCONTROLE

De prestaties van de urineteststrips dlenen te worden
met geschikte prod voor

(e.9. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015:

CombiScreen® Drop Check), conform de inteme richtiijnen

van het ende

Wij raden u aan om controlemetingen uit te voeren na het

openen van een nieuw buisje met urineteststrips of bij een

nieuwe reeks urineteststrips.

Elk laboratorium is verplicht om zijn eigen standaarden voor

kwaliteitscontrole op te stellen.

0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/
dL, Urinezuur 50 mg/dL; Ureum 400 mg/dL; Lactose 10 mg/
dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobine 0,26 mg/dL.

Sterk alkalische monsters kunnen vals-positieve resultaten
opleveren op het albumine testvlak.

Meetbereik:

De kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met
de volgende concentraties:

Albumine: 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 mmollL)

De uiteindelijke kleurontwikkeling moet worden vergeleken SYMBOLEN
met het etiket ien bepaalde pi voor kwaliteit n T
controle een atypische kleurontwikkeling kunnen vertonen. Irge\a‘};%: 'ﬁagﬁmﬂ ® g;trflmugﬁ;i;;g?sik
RESULTATEN EN VERWACHTE WAARDEN Het product voldoet aan Partinummer
Na identificatie van de albumine- en centratie e de Europese wetgevin !
kan de worden [:EJ Volg de g P
als “normaal’, “abnormaal” of “hoog abnormaal” volgens de ties op!
pretatietabel op het efiket van het buisje. Gebruiken tot Fabrikant

Het monster s te verdund,

lerhaal de test met een nieuw monster.

De verhouding kan ook worden gegeven in milligram
albumine per gram creatinine (mg/g) of als milligram albumine
per millimol creatinine (mg/mmol).

Toegestaan st\aglem- Fabricagedatum

Distributeur






