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KULLANIM AMACI

CombiScreen® idrar ~ stribi, insan
idrarinda  askorbik asit, bilirubin,
kan, glukoz, ketonlar, Iokositler,

mikroalbtimin, nitrit, pH degeri, protein, dzgil agirik
ve drobilinojenin hizli bir sekilde yari nicel belilenmesi
araciliglyla diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik
hastaliklar, trogenital ve bobrek rahatsizliklan ve
metabolik anormallikler igin laboratuvarda tani amagli 6n
tarama testi olarak kullanilan bir tibbi cihazdir.

Urlin, saglik calisanlari icin tasarlanmistir ve gorsel
analizler igin kullanilabilir.

CombiScreen® sistem idrar stribleri, yari otomatik idrar
analizleri igin de kullanilabilir.

Ayrintilar icin ilgili siparis bilgisi tablosuna bakiniz.

OZET VE AGIKLAMA

Mikroalbtimindri, bobrek hastallgmm baslangic
p ve kardiy il icin bir isaret

olabilir 2,

Idrardaki albimin konsantrasyonu bogalan idrar hacmine
bagli olarak degisiklik gdsterebilir®.

idrardaki kreatinin salgisi genellikle sabittir.

Albiimin / kreatinin oranini kullanarak mikroalbGimindiri
tanisinda hacim etkisini diizeltmek ve 24 saatlik idrar
yerine spontan bosalan idrar kullanmak miimkiindir‘.

TEST PRENSIBI

Albimin: Bu test, bir endikator olarak tetrabromofenol
slilfon ftalein tiirevinin “protein hatasi” prensibine dayanir®.
Asidik kosullar altinda, boyanin albiimine baglanmasi,
aclktan koyu turkuaza renk degisimine yol agar.

Kreatinin: Test, bir bakir-kreatinin-kompleks peroksidaz
benzeri aktivitesine dayanir.

Bu kompleks renk reaksiyonunu agik yesilden koyu mavi-
yesile kataliz eder®.

REAKTIFLER
Albiimin test pedi: Tetrabromofenol silfon ftalein tiirevi
)

o1,
Kreatinin test pedi: Bakir siilfat %1,5; Kiimen Hidroperoksit
%4; Tetrametilbenzidin %1,7

UYARILAR VE ONLEMLER

n Vitro Tani Amacl Kullanima Yéneliktir.

Idrar striblerinin giivenle taginmasi ve potansiyel olarak
bulagici maddelerle temas etmesini Gnlemek igin liitfen
laboratuvarlara yonelik genel galisma talimatlarina uyun.
Test pedlerine dokunmayin!

Yutmaktan ve gézler ile mukoz membranlarla temasindan
kaginin.

Cocuklardan uzak tutun.

Kullanilan test stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atimalidir.

Malzeme  giivenligi  veri
diagnostics.com  adresi
indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda liitfen bu durumu Greticiye ve miimkiinse
kullanicilarin ve/veya hastalarin bulundugu ilkenin yetkili
mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin.

Nem, 11k ve agiri sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin
renginin  degismesine neden olabilir ve bozunumu
gosterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

T[Jp\ericserin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi
2-25°C).

sayfasl, www.analyticon-
lizerinden ana sayfamizdan

Idrar striblerini dogrudan giines isigindan, nemden ve asiri
sicakliklardan koruyun.

Idrar stribleri prospektiste belirtildigi sekilde saklanmasi
ve taginmasi halinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Acik flakon dayaniklihgr: 3 ay.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifiij uygulanmamig
idrarin test edilmesi onerilir.

Numuneleri isiktan koruyun.

Sabah yapilan idrarin kullaniimas tercih edilir ve 2 saat
icerisinde test edilir.

24 saatlik idrarin toplanmasi gerekli degildir”.

Test hemen yapilamiyorsa numuneleri 24 °C'de saklayin.
Numunenin oda sicakligina (15-25 °C) gelmesini bekleyin
ve test etmeden once calkalayin.

Idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositierden
veya dezenfaktanlardan arindiriimis olmalidir.

Koruyucu eklemeyin.

PROSEDUR

Taze, iyi calkalanmis dogal idrar kullanin.

Sadece 0lglim igin gereken sayida idrar stribi gikartin ve
flakonu hemen orijinal kapag! ile tekrar sikica kapatin.
Idrar stribini kisa bir siire (yaklagik 1-2 saniye) iyi
calkalanmis idrara batirin.

Tim test pedlerinin numuneye daldirildigindan emin olun.
Fazla idrar gidermek icin stribin kenarini numune kabinin
kenarini kullanarak silin.

Idrar stribinin kenarini emici bir kagit haviuya hafifce
slirtin.

Gorsel degerlendirme: Komsu test pedleri ile etkilegimi
6nlemek icin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay
konumda tutun.

idrar stribi (izerindeki test pedlerini idrara daldlrdlktan

Tablo 1: Albiimin/kreatinin orani igin yorumlama
tablosu

Albiimin Kreatinin
A B c D E
PE| BE E’E E’E E’E
~ Y
22|83 |88 85|88
(10:ng/L) X | Normal | Normal | Normal | Normal
(30 r$1g/L) Kr?okns::l Anormal | Normal | Normal | Normal
(80 r?lg/L) KE:;?:I Anormal | Anormal | Anormal | Normal
(150‘:ng/L) m"s:; X#m(' Anormal | Anormal | Anormal
5 Yiiksek | Yiiksek | Yiksek
(500 mg/L)| Anormal | Anormal | Anormal, Anormal | Anormal

Sonug yorumlama igin drnek

Idrar numunesi 10 mg/L albiimin ve 100 mg/dL kreatinin
iceriyorsa  albimin/kreatinin - orani  normal  olarak
siniflandirilir.

150 mg/L albiimin ve 200 mg/dL kreatinin test sonucu
anormal (mikroalbiimindiri) olarak siniflandirilir.

Tablo 2: Albii in orani igin

degerler:

Siniflan- | Konv. birimi | SI birimi Endikasyonu:
dirma (mg/g) mg/mmol

Normal <30 <34

Anormal | 31-299 3,5-33,8 | Mikroalblmindiri
Yiksek |=300 2339 Mikroalblmintiri,
anormal Proteinuri

PROSEDUR SINIRLAMALARI

Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek
igin idrar striblerinden elde edilen sonuglarin diger
tibbi sonuglar ve hastanin tibbi gegmisi ile birlikte
degerlendiriimesi gerekir.

llag tedawlerlnln ilaglarin veya metabolik urunlennln idrar
stribi (i i tiim etkileri bili

Stiphe durumunda ilag tedavisine son verildikten sonra
testin tekrarlanmasi onerilir.

Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili
doktorun talimati sonrasinda birakilmalidir.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve
koruyucular, test pedleri izerindeki reaksiyonu bozabilir.
Gesitli renklerde idrar icerikleri, ~Gzellikle yiiksek
konsantrasyonlarda riboflavin, bilirubin veya robilinojen,
test pedieri (izerinde atipik boyamaya neden olabilir.
Idrarinigerigi farklilik gosterebilir (6. idrardaki aktivatorlerin
veya inhibitdrlerin icerigi ve iyon konsantrasyonu), bu
nedenle reaksiyon kosullari sabit degildir.

Nadir durumlarda bu durum, test pedlerinin renginde
degisiklige neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin performans
karakteristikleri, analitik performans calismalari esas
alinarak belirlenmistir.

Doktor muayenehanelerinden gelen standart rutin idrar
numuneleri performans galismalari igin kullanildi.

Bu numuneler CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi ve
bir immnolojik albimin yntemi ve bir enzimatik kreatinin
tahlili ile analiz edildi®.

Idrar striblerinin dogrulugu, kargilagtirmali ydntemlerle
uyumuna gére karakterize edilmistir.

Tablo 3, performans galismalarinin sonuglari gostermek-
tedir.

Tablo 3: Kargilagtirmali yontemlere gére
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin
performansi.

Sonug Genig- | Tani has- |Tani 6z
letilmis | sasiyeti | gulligl
uygunluk

Gorsel Alblimin/Kre- | %100 %82,3 %934

atinin Orani (ACR)  [(n=689) |(n=689) |(n=689)

degerlendirmesi

Cihaz ile Albiimin/ | %99,7 %86,1 %84,0

Kreatinin Orani (n=654) |(n=654) |(n=654)

(ACR) degerlen-

dirmesi

Analitik hassasiyet:
Gorsel degerlendirme Albiimin: 22-29 mg/L

Kreatinin: 26-42 mg/dL

Cihaz ile degerlendirme
(Urilyzer® 100 Pro)

Kesinlik:

Ug farklh CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi lotu ile
20 paralel belirleme gergeklestirilmistir.

Her bir lot, idrar numunesi (zerinde test edildi (Calisma
Igerisinde).

Tekrarlanabilirik verileri icin (Giinden Giine), 20 giinde
C

Albtimin: 29-50 mg/L
Kreatinin: 42-50 mg/dL

60 saniye sonra flakon i ilgili renk izl
karsilastirin.

Idrara daldirdiktan 2 dakika sonra goriinen renk
degisiklikleri degerlendirmeye alinmamalidir.

Gorsel degerlendirme gin 1siginda (veya giin 1511
lambalarinin altinda) yapilmali ancak dogrudan gilines
151g1 altinda yapiimamalidir.
Flakon efiketi tizerindeki
veya test pedlerinin kenariyla sinirli hl(}bll‘ renk degwglkllgl

bir anlam ifade etmez ve icin

mALB / CREA idrar stribinin (i lotu ile tekli
saptamalar gerceklestirilmistir.

Kesinlik, ayni numune (izerindeki eslesen okumalarin
sayisindan hesaplandi

Tablo 1'i kullanarak albiimin/kreatinin oraninin degerlen-
dirilmesi.

Otomatik degerlendirme: Uygulama icin liitfen dncesinde
cihazin detayli kullanim talimatini dikkate alin.

Insan gézintin ve cihazin élgim dnitesinin farkir spektral
optik ozelliklerinden dolayi, gorsel ve aletler ile tespit
edilen sonuglar her zaman tamamen ortiismeyebilir.

SAGLANAN MATERYALLER
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerini igeren paket.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MATERYALLER

Gorsel degerlendirme Calisma Giinden Giine
renk I I 150 mg/L Albiimin 98% 98%

50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Cihaz ile degerlendirme | Calisma Giinden Giine

150 mg/L Alblimin 97% 97%

50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

Analitik 6zgiilliik / Miidahaleler

Asagidaki maddeler test sistemini belirtilen konsantrasyo-
na kadar etkilemez:

Glukoz 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Askorbik asit 80
mg/dL; Urobilinojen 12 mg/dL; Sodyum nitrit 1 mg/dL;
Lokositler 500 Lok/ul; Hemoglobin 0,87 mg/dL; Lityum
300 mg/dL; Asetilsalisilik asit 60 mg/dL;

Otomatik degerlendirme icin: C mALB /
CREA sistemi idrar stribleri igin Analyticon idrar analiz
cihazi.

KALITE KONTROLU

idrar testi seritlerinin performans, laboratuvarin ig
kurallarina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun
kalite kontrol ~materyalleriyle (6rnegin REF 93010:
CombiScreen® Dip Kontrolli; REF 93015: CombiScreen®
Damla Kontrolii) kontrol edilmelidir.

Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir
idrar stribi partisi durumunda kontrol dlgimleri yapiimasi
Gnerilir.

Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis etmekle
yukamltdir.

Bazi kontrol malzemeleri tipik olmayan renk gelisimi
gosterebilecedinden, ortaya gikan renk gelisimini etiketle
karsilagtirmak gerekir.

SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER
Albiimin ve kreatlnln konsantrasyonunun tanimlanmasin-
dan sonra albi 1in orani, tiip yorum
tablosuna gére “normal”, “anormal” veya “yiiksek anormal”
olarak degerlendirilebmr.

[X]: Numune ok seyreltik.

festi, yeni bir numune ile tekrarlayin.

Oran, gram kreatinin (mg / g) bagina miligram albiimin
veya milimol kreatinin (mg / mmol) basina miligram
alblimin olarak da verilebilir.

Kafein 60 mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Kreatinin 10 mg/dL;
Formaldehit %0,1; Fruktoz 100 mg/dL; Galaktoz 80 mg/
dL; Urik asit 50 mg/dL Ure 400 mg/dL; Laktoz 10 mg/dL;
insan IgG 5 mg / dL; Miyoglobin 0,26 mg / dL.

Giglii alkali numuneler albiimin test panelinde yanlis
pozitif sonuglar Gretebilir.

Olgiim araligi:

Testp i renk
yonlara karsilik gelmektedir:
Albtimin: 10, 30, 80, 150, 500 m
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8 8) 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmol/L)

SEMBOLLER
Laboratuvarda tani

amagcl medikal cihaz
Bu diriin Avrupa
yasalarina uygundur
Kullanim talimatlarina
uyun!

Sadece tek

®
Parti tanitim
numarasi

Poz numarasi

%3 Son kullanma tarihi al  Uretici

izin verilen saklama "
’Y sicakligi araligi ﬂ Imalat tarihi
& Distributer






