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AVSEDD ANVANDNING TabeII 1: Tolknlngstabell for albumin / kreatinin-

Urir Ca ar ett for

medicinskt in  vitro-diagnosti —

for  snabbanalys  och tidig | Albumin Kreatinin
upptackt av diabetes, leversjukdomar, hemolytiska A B C D E
sjukdomar,  urogenital- och  njursjukdomar  samt | = | a5 58| 52
amnesomséttningsstorningar  medels  snabb  semi- ﬁ% ﬁ% 3| B2 | B¢
kvantitativ avldsning av askorbinsyra, bilirubin, blod, E’E E’E E’E E’E E’E
kreatinin, glukos, ketoner, leukocyter, mikroalbumin, nitrit, oo | g« | 8= | 3= | 82
pH-varde, protein, specifik vikt och urobilinogen i den o | x| = | SF | 28
manskliga urinen. 1
Produklen & avsedd for medicinsk personal och kan | (1omgry| X | Normalt| Normalt) Normalt | Normalt
anvandas for visuell analys. 2 Alvarigt
Urintestremsor av  systemet ComblScreen® kan aven (30 mg/L) |onomalt Onormalt| Normalt | Normalt | Normalt

andas for urinar m

Se lamplig beslaHmngstabeII for mermformatlon @0 r?wg/L) g:"g:‘:g} Onormalt| Onormalt | Onormalt | Normalt
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING 4 Allvarligt | Alivarligt
Mikroalbuminuri r ett symptom pé nefropati (150 gL onommalt|onormit| °"™2| Onomelt Onomalt
och kan vara en signal for hjart-karlsjukdomar.2. 5 Alivarligt | Allvarligt | Allvarligt [Ononmelt | Guormalt
Albuminkoncentrationen i urinen varierar beroende pa den  |(500 mg/L) jonormalt{onormalt] onormalt

utsléppta urinvolymen®.

Graden av kreatininutsndring i urinen &r vanligtvis
konstant.

Med hjélp av forhallandet albumin-kreatinin ar det méjligt
att korrigera volymeffekten och anvéanda spontan urin
istllet for 24-timmars urin for diagnos av mikroalbuminuri¢,

TESTPRINCIP

Albumin: Testet baseras pa principen for "proteinfel” pa ett
tetrabromfenolsulfonftaleinderivat som indikator®.
Under sura forhallanden leder bindningen av fargdmnet

Exempel for tolkning av resultat

Om ett urinprov innehaller 10 mg/I albumin och 100 mg/
dl kreatinin klassificeras forhallandet albumin/kreatinin
som normalt.

Ett testresultat pa 150 mg/l albumin och 200 mg/dl
kreatinin som onormalt (mi uri).

Tabell 2: Forvantade varden i albumin / kreatinin-
forhallandet:

till albumin till en fargforandrlng fran ljus till mork turkos Klassifi- | konv. enhet | Sl-enhet Indikation fér:

Kreatinin: Testet baseras pa den perc cering (mglg) (mg/mmol)

et kompix ke trgroaktopen én| i [homalt_1<30 34

etta komplex katalyserar fargreaktionen fran fjusgron ti

mérkt blagron®. Onorrr.lalt 31-299 3,5-33,8 nuri
Allvarligt  |= 300 2339 Makroalbuminuri,

REAGENSER onormalt proteinuri

Albumin-testfalt:  Tetrabre it -

1,6% ' " ANALYSENS BEGRANSNINGAR

Kreatinin-fesfalt: K¢ 1,5%;  cymolydrop For att faststélla en slutlig diagnos och ordinera l&mplig

4 %; tetrametylbensidin 1,7 % behandiing méste resultatet av urintestremsorna

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER d med andra resultat

Endast for in vitro-diagnostik.

For saker hantering av urintestremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt smittforande substanser ska
allménna arbetsinstruktioner for laboratorier foljas.
Rérinte vid testfélten!

Undvik fortaring och kontakt med 6gon eller slemhinnor.
Férvaras oatkomligt for barn.

Anvanda testremsor ska kasseras i enlighet med lokala
bestammelser.

Materialsékerhetsdatabladet kan laddas ner fran var
hemsida www.analyticon-diagnostics.com.

Om en allvarlig incident intraffat med utrustningen,
vénligen meddela tillverkaren och i tillampliga fall &ven
behdrig tillsynsmyndighet i det land dér anva och/

och patientens anamnes.

Alla effekter av Iakemedel eller deras metabola produkter
pa urintestremsan &r inte kanda.

Vid osakert resultat rekommenderas fornyad analys nar
lakemedelsbehandlingen avslutats.

Dock ska en pagaende behandling endast avbrytas pa
lakarens inradan.

Rengoringsmedel, desinfektionsmedel och konserverings-
medel kan interferera med reaktionen pa testfélten.
Diverse fargat urininnehall, sérskilt hoga koncentrationer
av riboflavin, bilirubin eller urobilinogen, kan leda till en
atypisk fargning av testfalten.

Urinens |nneha|| varierar (t.ex. |nneha||et av aktivatorer

eller patienterna ar hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

Anvand inte missfargade urintestremsor.
VYttre faktorer i form av fukt, ljus och extrema

eller samt  jonkc varfér
reaktionsforhallandena inte &r konstanta.

| sallsynta fall kan det leda till olika fargning av testfalten.
PRESTANDA

P q |

kan orsaka missfargning av testfélten och tyda pa att
testremsorna forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara roren svalt och torrt (forvaringstemperatur
2-25°C).

Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och
extrema temperaturer.

Urintestremsorna  kan anvéandas fram till angivet
utgangsdatum om de forvaras och hanteras enligt
anvisningar i bipacksedeln.

Den dppnade testremsbehallarens stabilitet: 3 manader.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING
Testning rekommenderas pa nykastad,
ickecentrifugerad urin utan tillsatser.

Skydda proverna fran ljus.

Den forsta morgonurinen &r att foredra och ska testas
inom 2 timmar.

En uppsamling av 24-timmars urin kravs inte’.

Om omedelbar testning inte &r méjlig ska provet forvaras
i2-4°C.

Lat provet anta rumstemperatur (15-25 °C) och blanda
sedan fore testning.

Réren méaste vara rena, torra och fria fran rengdringsmedel,
biocider eller desinfektionsmedel.

Tillsétt ej konserveringsmedel.

TILLVAGAGANGSSATT

Anvand nykastad och valblandad urin utan tillsatser.

Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvandas
for métningen. Stang omedelbart till burken igen noga med
originallocket.

Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den
val blandade urinen.

Alla testfélten ska sankas ner i provet.

Stryk av kanten pa testremsan mot provkérlets kant for att
avlagsna overskott av urin.

vélblandad

for Combi mALB/CREA
urintestremsor bestamdes pa grundval av analytiska
prestandastudier.

Som en del av dessa prestandastudier anvandes
patienturin.

Dessa prover analyserades med CombiScreen® mALB/
CREA urintestremsor och med en immunologisk
albuminanalys och en enzymatisk kreatininanalys®.
Noggrannheten i uri d
for overensstémmelse med noggrannheten i jamforelse-
metoderna.

Tabell 3 visar resultaten av prestationsstudierna.

Tabell 3: Prestanda for CombiScreen® mALB/

CREA urintestremsor i forhallande till
jamforelsemetoderna.
Resultat Utdkad Diagnos- | Diagnos-
oOverens- | tisk kéns- |tisk speci-
& lighet ficitet
Visuell utvardering | 100 % 82,3 % 934 %
albumin/kreatinin- | (n=689) |(n=689) |(n=689)
férhallande (ACR)
Instrumentell ut- 99,7 % 86,1% 84,0 %
vérdering albumin/ | (n=654) |(n=654) |(n=654)
kreatinin-forhallan-
de (ACR)

Analytisk sensitivitet:
Visuell avlasning Albumin: 22-29 mg/I

Kreatinin: 26-42 mg/d!

Instrumentell utvardering
(Urilyzer® 100 Pro)

Noggrannhet:
Med tre olika satser av CombiScreen® mALB/CREA

Albumin: 29-50 mg/I
Kreatinin: 42-50 mg/d!

Léska av kanten pa 1moten

Visuell avldsning: For att inte intilliggande testfalt ska
interferera med varandra ska urintestremsan hallas
horisontellt under inkubering.
Jamfor testfalten pa urintestremsan med fargforklaringen
pa burken 60 sekunder efter neddoppning i provet.
Fargforandringar som sker mer &n 2 minuter efter
neddoppning ska inte beaktas.
Den visuella utvarderingen ska géras i dagsljus (eller
under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus.
Alla  férgférandringar som inte  stdimmer med
fargforklaringen pa burken, eller som endast sker i
ytterkanten pa fargfélten, saknar betydelse och ska inte
beaktas vid tolkningen
Utvardera forhallandet albumin / kreatinin med hjélp av
tabell 1.
Maskinell avldsning: Lé&s noga bruksanvisningen il
instrumentet innan det anvéands.
Perfekt Gverensstaimmelse mellan den visuella och den
maskinella avldsningen &r inte alltid méjlig eftersom det
ménskliga 6gat och instrumentets matenhet har olika
spektral kénslighet.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Forpackning med CombiScreen® mALB / CRA urintest-
remsor.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER
For maskinell avldsning: Analyticon urinanalysator for
i i Combi mALB / CREA-systemet.

KVALITETSKONTROLL

Urintestremsornas riktiga funktion borde sakerstéllas med
lampligt provmaterial (t.ex. REF 93010: CombiScreen®
Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
enligt laboratoriets egna rutiner samt lokala bestammelser.
Kontrollmatningar bor utféras nar en ny burk eller en ny
batch med urintestremsor 6ppnas.

Varje laboratorium maste faststélla sina egna standarder
for kvalitetskontroll.

Den resulterande férgen maste jamforas med fargen
pa kontrollfiiken, eftersom vissa testremsor kan ha en
avvikande fargutveckling.

RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN

Nér albumin- och kreatininkoncentrationerna har
identifierats kan forhallandet albumin / kreatinin bedémas
som "normalt’, "onormalt” eller "allvarligt onormalt” med
p av tolkningstabellen pa dosetiketten.

: Provet ar for utspétt.

om testet med ett nytt prov.

Forhallandet kan ocksa uttryckas i milligram albumin per
gram kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per
millimol kreatinin (mg/mmol).

or utfordes 20 parallella aviasningar.

Varje sats testades med urinprover (direkttest).

For reproducerbarhetsdata (dag for dag) utfordes enskilda
matningar i 20 dagar med tre satser av CombiScreen®
mALB/CREA urintestremsor.

Noggrannheten beréknades fran antalet matchande
uppmatta véarden fran samma prov.

Visuell avlasning Direkttest Dag for dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%
Ir utvérdering | Direkttest Dag fér dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

lytisk ificif rerenser

FoIJande amnen paverkar inte testsystemet upp till den
angivna koncentrationen:

Glukos 1500 mg/d\ bilirubin 4 mg/dl askorblnsyra 80 mg/
dl; 12 mg/dl; it 1 mg/dl; I Y
500 Leulpl; hemog\obln 087 mg/dl litiumacetoacetat
300 mg/dl; acetylsalicylsyra 60 mg/dl; koffein 60 mg/dl;
riboflavin 10 mg/dl; kreatin 10 mg/dl; formaldehyd 0,1%;
fruktos 100 mg/dl; galaktos 80 mg/dl; urinsyra 50 mg/dl;
urea 400 mg/dl; laktos 10 mg/dl; Human I1gG 5 mg/dl;
myoglobin 0,26 mg/dI.

Starkt alkaliska prover kan ge falskt positiva resultat pa
albumintestfaltet.

Matomrade:

Férgforandringarna pa testfalten motsvarar féljande
koncentrationer:

Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.

Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17.7), 300 mg/
dl (26,5 mmolll).
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