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Jos virtsandyte sisaltad 10 mg/l albumiinia ja
-l Ibumiini-kreatiniini-suhde

]

1: Alb

tulkintataulukko

BRUKSOMRADE

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,
mikroalbumin, nitritt, pH-verdi, protein,
spesifikk vekt og urobilinogen i urin.

Produktet er designet for helsepersonell og kan brukes for

i Cc ystemet kan ogsa
brukes pa semiautomatisk urinanalyseapparat.
For ytterligere detaljer, se tilsvarende ordreinformasjons-

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Mikroalbuminuri er et symptom pa begynnende nefropati
og kan vaere et tegn pa kardiovaskuleere sykdommer:2.
Albummkonsentraslonen i urinen varierer avhengig av

Esimerkki tuloksen tulkinnasta
190 mg/

normaaliksi.
Testitulos, joka siséltééd 150 mg/l albumiinia ja 200 mg/dl
kreatiniinia, luokitellaan epanormaaliksi (mikroalbuminuria).

Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini-
kreatiniinisuhteesta:

g
Kreatininutskillelse i urinen er vanligvis konstant.

Ved & bruke albumin-kreatinin-ratioen er det mulig a
korrigere volumeffekten og bruke spontant temt i stedet
for 24-timers urin for diagnosen av mikroalbuminuri.

TESTPRINSIPP
Albumin: Testen er basert pa «proteinfeil»-prinsippet for
et derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein som indikator®.
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Under sure forhold vil binding av farge til albumin fere til en .

fargeendring fra lys til merk turkis.

Kreatinin: Testen er basert pa den peroksidase-lignende
aktiviteten til et kobber-kreatinin-kompleks.

g jonen fra lys

Dette y
grenn til mark blagrenn®.

REAGENSER

Albumintestpute: Derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein
6%

Kreatinintestpute: Kobbersulfat 1,5 %, kumenhydroperok-

sid 4 %, zidin 1,7 %

Luokittelu [ Muunnettu | SI-yksikkd | Indikaatio:
yksikko | (mg/mmol)
(mg/g)
Normaali <30 <34
Epanormaali |31-299 3,5-33,8 | Mikroalbuminuria
Erittdin epan-| = 300 2339 ria,
ormaali p
~ KAYTON RAJOITUKSET

Virtsatestiliuskoista  saadut tulokset téytyy evaluoida

~ yhdessa potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian

]

kanssa, jotta voidaan tehda lopullinen diagnoosi ja paattaa
sopivasta hoidosta.

Laakkeiden, huumausaineiden tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epévarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun
laakitys on lopetettu.

Kuwlenkm laakitys tulisi Iopettaa vam |aakarin maarayksesta.

, P ineet ja séilontéai
~ voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin.
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Monenlainen virtsan sisalto, erityisesti korkeat riboflaviini-,
bilirubiini- tai urobilinogeenipitoisuudet, voi varjata testityynyt
epatyypillisesti.

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

Harvinaisissa tapauksissa tamé voi johtaa testityynyn
varimuunnoksiin.

SUORITUSOMINAISUUDET

mALB |/ CREA -virtsatestiliuskojen
suorituskykyominaisuudet on  maaritetty analyyttisten
suorituskykytutkimusten perusteella.
Suorituskykytutkimuksiin  kaytettiin tavallisia a4
vastaanotolta saatuja virtsanaytteita.

Namé naytteet analysoitiin CombiScreen® mALB / CREA
-virtsatestiliuskoilla, immunologisella albumiinimenetelmalla
ja entsymaattisella kreatininimaarityksell&®.

Vir oli tur
yhteensopivuus vertailumenetelmien kanssa.

Taulukossa 3 esitetdan suorituskykytutkimusten tulokset.

eiden

sen

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

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

Visuaalinen 100 % 823 % 93,4 %

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 Albumiini: 29-50 mg/l

(Urilyzer® 100 Pro)
Tarkkuus:

Kreatiniini: 42-50 mg/d|

20ri i itystd kolmel-
la eri eralla CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskoja.
Jokainen era testattiin virtsanaytteella (sarjan siséinen).
Toistettavuustietoja (paivittdinen) varten yksittaiset havainnot
tehtiin 20 péivan aikana kolmella erélla CombiScreen® mALB
| CREA -virtsatestiliuskoja.
Tarkkuus laskettin saman naytteen vastaavien lukemien
lukuméérasta.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk bruk.

For sikker handtering av urinteststrimler og for & unnga
kontakt med potensielt smittsomme stoffer ma man felge
de generelle arbeidsinstruksjonene for laboratorier.

Ikke berer testputene!

Unnga svelging og kontakt med eyne og slimhinner.

Hold unna barn.

Kassering av brukte teststrimler skal gjores i samsvar med
lokale forskrifter.

Sikkerhetsdatabladet er tilgiengelig for nedlasting fra
nettstedet vart: 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 PA FORRINGELSE

Ikke bruk misfargede urinteststrimler.

Ytre pavirkning som fuktighet, lys og sveert lave eller
heye temperaturer kan fore til misfarging av testputer og
indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET
Lagre rgrene pa et kjalig og tert sted (lagringstemperatur
2-25°C).

Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og
svaert lave eller haye temperaturer.
Urinteststrimlene ~ kan  brukes il

den  angitte

utlepsdatoen hvis de lagres og handteres som angitt i |

pakningsvedlegget.
Holdbarheten til apnet hetteglass: 3 maneder.

PR@VETAKING OG -KLARGJ@RING

Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og
ikkesentrifugert urin.

Beskytt provene mot lys.

Det anbefales a teste den ferste morgenurinen, og den
skal testes innen 2 timer.

Det er ikke nedvendig a samle inn 24-timers urin’.

Hvis provene ikke kan testes umiddelbart, skal de
oppbevares ved 2-4 °C.

La prevene na romtemperatur (15-25 °C), og bland dem
for testing.

Provetakingsrer ma vere rene,
rengjeringsmidler,
Ikke tilsett konserveringsmidler.

PROSEDYRE
Bruk fersk, godt blandet, ren urin.

torre og frie for
i jonsmidler.

Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes -

til malingen, og lukk umiddelbart glasset igien med den
originale korken.

Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den
godt blandede urinen.

Serg for at alle testputer dyppes i praven.

Tork av kanten av strimmelen pa kanten av
pravebeholderen for & fieme overfladig urin.

Sla kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende
torkepapir.

Visuell vurdering: For & hindre i
testputer ma du holde urinteststrimmelen horisontalt under
inkubasjon.

1 med det

med filstotende

pa uri
tilsvarende fargekartet pa glasset 60 sekunder etter

dyppingen.

Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter

dyppingen, skal ikke vurderes.
Visuell vurdering skal utferes i dagslys (eller under

Visuaalinen arviointi Sarjan siséinen | Péivittdinen
150 mg/l albumuma 98% 98%

50 mg/dl { 100% 100%
Vélineellinen arviointi | Sarjan siséinen | Péivittainen
150 mg/l albumiinia 97% 97%

50 mg/di k 93% 93%

Analyyttinen spesifisyys / héiriot

Seuraavat aineet eivat vaikuta testijérjestelmaan fiettyyn

pitoisuuteen asti:

glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo

80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitritti 1 mg/
I, VY Leu/pl, 0,87 mg/di,

litit i 300 mg/di, isalisyylihappo 60 mg/

dI, kofeiini 60 mg/dl, riboflaviini 10 mg/dl, kreatiini 10 mg/dl,

formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/

dI, virtsahappo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dl,

ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dI.

Vahvasti eméksiset néytteet voivat tuottaa vaaria positiivisia

tuloksia albumiinitestipaneelissa.

' Mittausalue:

]

Testityynyjen varimuutokset 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 mmolll).

g
MERKIT

In vitro -diagnostiikkaan
D] tarkoitettu laékinnallinen
laite
€ Tuote on Euroopan lain-
séadannén mukainen

Kertakayttoinen

Eran tunniste-
umero

n

y per), men ikke under direkte sollys.
Fargeendringer som ikke kan tilordnes fargekartet pa
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 ma den utferlige
bruksanvisningen for apparatet observeres.

Pa grunn av de forskjellige spektrale optiske egenskapene
til det menneskelige @yet og maleenheten til apparatet,

er det ikke alltid et ngyaktig samsvar mellom visuelt og

instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM F@LGER MED
Pakke med Combi 1®mALB / CREA

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER
MED

Til den automati ingen: inanaly-
sator for CombiScreen® mALB / CREA systemurmtest—
strimlene.

KVALITETSKONTROLL

Ytelsen il urinteststrimler skal kontrolleres med
egnede kvalitetskontrolmaterialer (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 4 utfere kontrollmalinger etter apning av et

nytt glass med urinteststrimler og med et nytt parti med
urinteststrimler.

Hvert laboratorium er forpliktet til & etablere sine egne
standarder for kvalitetskontroll.

Fordi noen av kontrolimaterialene kan framvise atypisk
fargeutvikiing, er det nedvendig & sammenligne den
resulterende fargeutviklingen med merkingen.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER
Nar a\bumln— og kreatlmnkonsentraSJcnen er identifisert,
i vurderes som «normal»,

Noudata kayttoohjetta! Tuotenumero

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

Valmistuspéaiva-
maara

Sailytyslampdatila

&~

Jélleenmyyja

«unormal» eller «sveert unormal» i henhold il
tolkningstabellen pa roretiketten.
[X]: Praven er for utvannet.

jenta testen med en ny prove.
Ratioen kan ogsa gis i miligram albumin per gram
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per millimol
kreatinin






