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UTILIZAGAO PREVISTA

Tabela 1: Tabela de interpretagéo da relagdo

G

Atira de teste de urina C éum
médico de di in vitro

para utilizagdo como teste preliminar de | Albumina Creatinina
rastreio de diabetes, doengas hepaticas, doencas hemoliticas, A B C E
afegGes urogenitais e renais, e alteragdes metabolicas . P R =
pela rapida determinagdo  semiquantitativa de  4cido Is |25 | 25| 35 | 2%
ascorbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucdcitos, SE SE 2E g’g E’E
microalbumina, nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade gs EE o§ S~ | g
especifica e urobilinogénio na urina humana. =S | 23| s | 85 | 8¢
O produto foi concebida para utilizagéo por pi is de = =
cuidados de satde e pode ser utilizado para anélise visual. 1 X Normal | Normal | Normal | Normal
As tiras de teste de urina do sistema C também | (10 mglL)
podem ser utilizadas em analisadores semiautomaticos de 2 Extrema-
urina. (30 mglL) mente | Anomala | Normal | Normal | Normal
Para mais informagdes, consulte a tabela correspondente com andémala
as informagdes da encomenda. 3 Extrema-
RESUMO E EXPLICAGAO ©0mglL) am:;ﬁ Anémala | Anémala | Anomala | Normal
A microalbumindria é um sintoma da fase mais precoce da N
nefropatia e pode ser um sinal de doencas cardiovascu- 4 Em’:‘: E:_?:nT: Anémala | Anémala | Anémala
lares"?. (150mgl) | aémala|anomala
A concentragdo de albumina na urina varia em fungéo do
volume de urina expedida®. 5 Extrema- | Extrema- Extrema-| X
Regra geral, a excredo de creatinina na urina é constante. (500 mglL) mente | mente | mente | Anomala | Anomala
Se se utilizar a relago albuminalcreatinina, é possivel corrigir anomala |anomala | anomala

0 efeito do volume e utilizar a urina expedida espontaneamente

em vez da urina de 24 horas para o da
microalbumindria

PRINCIPIO DE TESTE

Albumina: o teste baseia-se no principio “erro de proteina”
de um derivado de tetrabromofenol sulfona ftaleina como
indicador®.

Em condigdes acidicas, a ligagdo do corante & albumina causa
uma alteragéo da cor de turquesa claro para turquesa escuro.

de interpretagao dos
Se uma amostra de urina contiver 10 mg/L de albumina e
100 mg/dL de creatinina, a relagdo albumina/creatinina é
classificada como normal.

Um resultado do teste de 150 mg/L de albumina e 200 mg/dL
de creatinina é classificado como anémalo (microalbumindria).

Creatinina: O teste baseia-se na atividade a
peroxidase de um complexo cobre-creatinina.

Este complexo catalisa a reagdo da cor de verde-claro para
verde-azulado escuro®.

REAGENTES
Fita de teste de albumina: derivado de

ftaleina, 1,6%

Tabela 2: Valores da relagao alk /

creatinina:

Classificagdo |Unidade |Unidade SI |Indicagdo de
conv. (mg/mmol)
(mglg)

Normal <30 <34
Andmala 31-299  |35-338
sulfona >300 >339 Macroalbumindiria,
te anémala p (i

Fita de teste de creatinina: sulfato de cobre, 1,5 %; hi
do de cumol (cumeno), 4 %; tetrametilbenzidina, 1,7 %

AVISOS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico In Vitro.
Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar
o contacto com infeciosas, siga os

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

De modo a ostico final e

uma terapla apropriada, os resultados obtidos com tiras de
teste de urina tém de ser avaliados em combinag&o com outros
clinicos e o historial clinico do doente.

procedimentos de trabalho gerais para laboratérios.

Néo toque nas zonas de teste!

Evite a ingestdo e o contacto com os olhos e membranas
mucosas.

Mantenha afastado das criangas.

A eliminagdo de tiras de teste usadas deve ser realizada de
acordo com os regulamentos locais.

Aficha de dados de seguranga do material esta disponivel para
transferéncia a partir da nossa pagina na Intemnet, em www.
analyticon-diagnostics.com.

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o
dispositivo, comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicavel,
as autoridades competentes do pais no qual os utilizadores e/
ou doentes se encontram.

INDICAGOES DE DETERIORAGAO
Néo utilize tiras de teste de urina descoloridas.
Fatores externos como humidade, luz e temperaturas
extremas, podem causar a descoloragéo das zonas de teste e
podem indicar deterioragéo.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os tubos num local fresco e seco d

3

Nao s&o conhecidos todos os efeitos de medicamentos,
farmacos e respetivos produtos metabdlicos sobre as tiras de
teste de urina.

Em caso de davida, recomenda-se a repetigdo do teste apos
descontinuagéo da medicagao.

Contudo, a medicacdo atual apenas deve ser interrompida
apos instrugdes nesse sentido por parte do médico.

Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e
conservantes podem interferir com a reagdo nas zonas de
teste.

Varios contetidos coloridos na urina, em especial concentragdes
elevadas de riboflavina, bilirrubina ou urobilinogénio, podem
causar coloraggo atipica das zonas de teste.

O contetido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores
ou inibidores e concentragdo de ides na urina), pelo que as
condigdes da reagdo nao séo constantes.

Em casos raros, isto pode originar variagdes na cor da zona
de teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina
CombiScreen® mALB/CREA foram determinadas com base em

armazenamento de 2 a 25 °C).

Mantenha as tiras de teste de urina protegidas da luz solar
direta, da humidade e de temperaturas extremas.

As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo
de validade indicado se forem armazenadas e manuseadas
conforme especificado no folheto informativo.

Viabilidade do frasco aberto: 3 meses.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada
e ndo centrifugada.

Proteja as amostras da luz.

E preferivel a primeira urina da manha, devendo ser testada
no prazo de 2 horas.

Nao & necessaria uma colheita da urina de 24 horas’.

Se o teste imediato ndo for possivel, conserve as amostras a
uma temperatura de 2a 4 °C.

Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15 a 25°C) e
misture-a antes de proceder ao teste.

Os tubos de colheita tém de estar limpos, secos e isentos de
detergentes, biocidas ou desinfetantes.

Néo adicione conservantes.

PROCEDIMENTO

Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.

Retire apenas o nimero de tiras de teste de urina necessario
para as medicdes e volte a fechar imediatamente o frasco com
a tampa original

Mergulhe
de teste de urina na urina bem misturada.

Certifique-se de que todas as zonas de teste estdo imersas
na amostra.

Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra
para remover a urina em excesso.

Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de
papel absorvente.

Avaliagdo visual: de modo a evitar a interagdo com zonas
de teste adjacentes, mantenha a tira de teste de urina numa
posicao horizontal durante a incubagéo.

Compare as zonas de teste da tira de teste de urina com o
quadro de cores correspondente existente no frasco 60
segundos apods a imers&o.

As mudangas de cor surgidas mais de 2 minutos apés a
imersdo n&o devem ser avaliadas.

Aavaliagao visual deve ser realizada a luz do dia (ou sob luzes
diurnas), mas néo sob luz solar direta.

Qualquer mudanca de cor que no tenha correspondéncia no
quadro de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que es(eja

1a2 atira

estudos de ) analitico.

Nos estudos de desempenho foram utilizadas amostras de
urina de rotina de consultérios médicos.

Estas amostras foram analisadas com tiras de teste de urina
CombiScreen® mALB/CREA, com um método imunolégico de
albumina e um ensaio de creatinina enzimatica®.

A precisdo das tiras de teste de urina foi caracterizada pela sua
concordancia com métodos comparativos.

Atabela 3 mostra os dos estudos de

Tabela 3: Desempenho da tira de teste de urina
CombiScreen® mALB/CREA em relagéo a métodos
comparativos.

Resultados Concor- Sensibilida- | Especifi-
déncia de ao diag- | cidade do
alargada | néstico diagnéstico

Avaliagdo visual | 100 % 82,3% 934 %

da relagdo albu- | (n = 689) (n=1689) (n=1689)

mina/creatinina

Avaliagdo instru-  {99,7 % 86,1 % 84,0 %

mental da relacéo |(n=654) [(n=654) |(n=654)

albuminalcreatini-

na (ACR)

Sensibilidade analitica:
Avaliagao visual Albumina: 22-29 mg/L
Creatinina: 26-42 mg/dL

Avaliagao instrumental
(Urilyzer® 100 Pro)

Preciséo:
Foram realizadas 20 determinagdes paralelas com trés lotes
diferentes de tiras de teste de urina CombiScreen® mALB/

Albumina: 29-50 mg/L
Creatinina: 42-50 mg/dL

Cada lote foi testado num espécime de urina (dentro da mesma
determinagéo).

Para efeitos de reprodutibilidade dos dados (diarios), foram
realizadas detecdes individuais em 20 dias com trés lotes de
tiras de teste de urina CombiScreen® mALB/CREA.

A precisao foi calculada a partir do nimero de leituras
coincidentes com o mesmo espécime.

limitada & margem das zonas de teste, ndo tem si

néo deve ser utilizada para interpretagéo.

Avalie a relagéo albumina/creatinina utilizando a tabela 1.

Avaliacéo automatizada: para a aplicagéo, leia com a(en@ao as
des de utilizagdo doi

Aconcordéncia precisa entre a avaliagéo visual €

nem sempre € possivel, devido as diferentes sensibilidades

Avaliagao visual Dentro da mesma | Didria
150 mg/L albumina 98% 98%
50 mg/dL creatinina 100% 100%
Avaliagao instrumental Dentro da mesma Diéria
150 mg/L albumina 97% 97%
50 mg/dL creatinina 93% 93%

espectrais do olho humano e do sistema tico do i

MATERIAIS FORNECIDOS
Embalagem com tiras de teste de urina CombiScreen® mALB
/ CREA.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Para avaliagdo automatizada: analisador de urina Analyticon
;)(a:rsEai tiras de teste de urina do sistema CombiScreen® mALB

CONTROLO DE QUALIDADE

0 desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado
com materiais de controlo de qualidade apropriados (p.ex., REF
93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check), de acordo com as diretrizes internas do
laboratério e os regulamentos locais.

Recomenda-se a realizagdo de medicdes de controlo apos
abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com
um novo lote de tiras de teste de urina.

Eda ili de cada as suas
proprlas normas de controlo de qualidade.
comparar o d da cor resultante

com a efiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo
possam apresentar um desenvolvimento atipico da cor.

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS

Depois de identificada a concentragdo de albumina e de
creatinina, é possivel avaliar a relagdo albumina/creatinina
como “normal’, “anémala” ou ‘extremamente anomala” de
acordo com a tabela de interpretagdo na etiqueta do tubo.
Aamostra esta demasiado diluida.

Repita o teste com uma amostra nova.

Especificidade analiticalinterferéncias

As substancias que se seguem néo afetam o sistema de teste
até a concentracao especificada:

glicose 1500 mg/dL; bilirubina 4 mg/dL; &cido ascorbico 80 mg/
dL; urobilinogénio 12 mg/dL; nitrito de sodio 1 mg/dL; leucdcitos
500 Leu/pl; hemoglobina 0,87 mg/dL; acetoacetato de litio
300 mg/dL; acido acetilsalicilico 60 mg/dL; cafeina 60 mg/dL;
riboflavina 10 mg/dL; creatina 10 mg/dL; formaldeido 0,1%;
frutose 100 mg/dL; galactose 80 mg/dL; &cido trico 50 mg/
dL; ureia 400 mg/dL; lactose 10 mg/dL; IgG humana 5 mg/dL;
mioglobina 0,26 mg/dL.

Amostras extremamente alcalinas podem produzir resultados
falso-positivos no painel de teste.

Intervalo de medigéo:

As mudancas de cor nas tiras de teste correspondem as
seguintes concentrages

Albumina: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.

Creatinina: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmollL).

SiMBOLOS

Dispositivo de diagnosti-

co clinico in vitro

( O produto cumpre a
legislagao europeia

Siga as instrugdes de

utilizagéo!

Apenas para
utilizagdo Unica
Numero de

40 do lote

®

[a)

Utilizar ate Fabricante

E

Intervalo de temperatura de

o

Data de fabricagao

A relagdo também pode ser indicada em
albumina por grama de creatinina (mg/g) ou em miligramas de
albumina por milimole de creatinina (mg/mmol).

permitido

@*mg

Distribuidor






