INTENDED USE

The CombiScreen® urine test strip is an
in vitro diagnostic medical device for
use as a preliminary screening test for

diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital
and kidney disorders and metabolic abnormalities by the
rapid semi-quantitative determination of ascorbic acid,
bilirubin, blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes,
microalbumin, nitrite, pH-value, protein, specific gravity
and urobilinogen in human urine.

The product is designed for healthcare professionals and

can be used for visual analysis.

The CombiScreen® system urine test strips may also be

used on semi-automatic urine analyzer.

For further details see the corresponding order

information table.

SUMMARY AND EXPLANATION

Microalbuminuria is a symptom of beginning nephropathy
and can be a signal for cardio-vascular diseases 2.

The albumin concentration in the urine varies depending
on the voided urine volume®.

Creatinine excretion into the urine is usually constant.
Using the albumin to creatinine ratio it is possible to
correct the volume effect and to use spontaneous

voided instead of 24-hour urine for the di of
microalbuminuria®.

TEST PRINCIPLE

Albumin: The test is based on the “protein error* principle
of an tetrabromophenol sulfone phthalein derivative as
indicator®.

Under acidic conditions, binding of the dye to albumin
leads to a color change from light to dark turquoise.
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like
activity of a copper-creatinine-complex.

This complex catalyzes the color reaction from light-
green to dark blue-green®.

REAGENTS

Albumin test pad: Tetrabromophenol sulfone phthalein
derivative 1,6%

Creatinin test pad: Copper sulfate 1,5 %; Cumolhydro-
peroxide 4 %; Tetramethylbenzidine 1,7 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

For safe handling of urine test strips and for avoiding
contact with potentially infectious substances, please
follow the general working instructions for laboratories.
Do not touch the test pads!

Avoid ingestion and contact with eyes and mucous
membranes.

Keep away from children.

Disposal of used test strips should be in accordance with
local regulations.

The material safety data sheet is available for download
from our homepage www.analyticon-diagnostics.com.

In case any serious incident has occurred in relation
to the device, please report to the manufacturer and,
if applicable, to the competent authority of the country
in which the users and/or the patients established
themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION

Do not use discolored urine test strips.

External influences such as humidity, light and extreme
temperatures can cause a discoloration of test pads and
may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY

Store the tubes in a cool and dry place (storage
temperature 2-25 °C).

Keep urine test strips protected from direct sunlight,
humidity and extreme temperatures.

The urine test strips can be used until the given expiry
date if stored and handled as specified in the package
insert.

Open vial stability: 3 months.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged

urine is recommended.

Protect the samples from light.

First morning urine is preferable and shall be tested within

2 hours.

Collection of 24-hour urine is not required’.

If immediate testing is not applicable, store samples at
°C

Allow the sample to reach room temperature (15-25 °C)
and mix them before testing.

Collection tubes must be clean, dry and free from
detergents, biocides or disinfectants.

Do not add preservatives.

PROCEDURE

Use fresh, well-mixed native urine.

Remove only the number of urine test strips intended to
be used for measurement, and immediately close the vial
again tightly with the original cap.

Dip the test strip shortly (approx. 1-2 seconds) into the
well-mixed urine.

Make sure that all test pads are immersed in the sample.
Wipe the edge of the strip on the rim of the sample
container to remove excess urine.

Dab the edge of the urine test strip on an absorbent
paper towel.

Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test
pads, hold the urine test strip in a horizontal position
during incubation.

Compare the test pads on the urine test strip with the
corresponding color chart on the vial 60 seconds after
immersion.

Color changes that appear more than 2 minutes after
immersion should not be evaluated.

Visual evaluation should be carried out in daylight (or
under daylight lamps), but not under direct sunlight.

Any color change that cannot be assigned to the color
chart on the vial label, or that is restricted to the rim of
the test pads, is without meaning and should not be used
for interpretation.

Assess the albumin/creatinine ratio using Table 1.
Automated evaluation: For application, please read
carefully the detailed instructions for use of the
instrument.

Precise agreement between visual and automated
evaluation is not always possible due to the different
spectral sensitivities of the human eye and the optical
system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® mALB / CREA test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer
for the CombiScreen® mALB / CREA system urine test
strips.

QUALITY CONTROL

Performance of urine test strips should be checked with
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check), according to the internal guidelines of the
laboratory and the local regulations.

Itis recommended to perform control measurements after
opening a new vial of urine test strips or with a new batch
of urine test strips.

Each laboratory is obliged to establish its own quality
control standards.

It is necessary to compare the resulting color
development with the label, as some control materials
may show atypical color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

After identification of the albumin and creatinine
concentration the albumin/creatinine ratio can be
assessed as “normal’, “abnormal” or “high abnormal”
according to the interpretation table on the tube label.
Sample is too diluted.
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normal.
A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL
creatinine is classified as abnormal (microalbuminuria).

zu verwendent.

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem ,Proteinfehler*-Prinzip

Tal_)le 2: E i values of the albumin/ Eiar;gfﬁ llfon-Phthalein-Derivats als Indi-

ratio: Unter sauren Bedingungen fiihrt die Bindung des Farbstoffs

Classifi- | Conv. unit | SI unit Indication for: an Albumin zu einer Farbveranderung von hell nach dunkel

cation (mg/g) (mg/mmol) turkis. )

Normal  |< 30 <34 Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ghnlichen
- - — Aktivitat eines Kupfer Kreatinin-Komplexes.

Abnormal |31-299  |3.5-338 | Microalbuminuria Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis

High 2300 2339 Macroalbuminuria, dunkel blau-grin®.

abnormal Proteinuria

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

In order to establish a final diagnosis and prescribe an
appropriate therapy, the results obtained with urine test
strips need to be evaluated in combination with other
medical results and the patient’s medical history.

Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic
products on the urine test strip are known.

In case of doubt, it is recommended to repeat the test
after discontinuation of the medication.

However, a current medication should only be stopped
after respective instruction of the doctor.

Detergents, cleaning agents, disinfectants and preser-
vatives may interfere with the reaction on the test pad.
Various colored urine contents, especially high concen-
trations of riboflavin , bilirubin or urobilinogen, can lead to
atypical coloration on the test pads.

The content of the urine is variable (e.g. content of
activators or inhibitors and ion concentration in the urine),
therefore the reaction conditions are not constant.

In rare cases, this may lead to variations in the color of
the test pad.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of the CombiScreen®
mALB / CREA urine test strips have been determined on
the basis of analytical performance studies.

Standard routine urine samples from doctors’ offices
were used for performance studies.

These samples were analyzed with CombiScreen®
mALB / CREA urine test strip and with an immunological
albumin method and an enzymatic creatinine assay®.
Accuracy of the urine test strips was characterized by its
agreement with the comparative methods.

Table 3 shows the results of the performance studies.

Table 3: Perfi of the C mALB
| CREA urine test strip relative to comparative
methods.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin-Testfeld: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat
16%

Kreatinin-Testfeld: Ki

Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL
Kreatinin enthalt, wird das Albumin/Kreatinin-Verhaltnis als
normal klassifiziert.

Ein Testergebnis von 150 mg/L Albumin und 200 mg/dL Kre-

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

Tabell 2: Forvantade varden i albumin / k

Albumin: Proven er baseret pa pnnmppet om et

-phtt t som indikator for

forhallandet:

”proteinfeﬂ"s.
Under sure forhold farer farvestoffets binding til albumin til

atinin wird als abnormal (Mikroalbuminurie) eingestuft. till albumin till en férgfdrandring fran fjus till mérk turkos.  [Kiassifi- ~ [konv. enhetSl-enhet | Indikation for: en farveaendring fra lys til mork turkis
Tabelle 2: des A S Kreatinin: Testet baseras pa den per cering | (mglg) (mg/mmol) Kreatinin: Testen er baseret pa den peroxidaselignende
Verhaltnisses: hos ett 1Komplex Normalt <30 <34 kobber-| kreatlnln kompleksaktwwtet

ernaltnisses: Detta komplex katalyserar fargreaktionen fran ljusgron till Onormalt | 31-299 35338 Dette | farver fra lysegren
Klassi- | Konv. Einheit | SI Einheit | Hinweis auf: morkt blagron®. Alvarligt |2 300 >339 | Makoabumnun | morkebla-gran®.

Zkanon‘ (<m390/g) Sm3 meol REAGENSER onormalt proteinuri REAGENSER

e Ty ——| Abuminestfilt Tetrabrc it - Albuni ' Isulfon-phihaleinderi-

normal = — S o0 - 16% ANALYSENS BEGRANSNINGAR vat1,6 %
gllnirgrmal 2300 2389 :\i/\:kpr?gtls#‘rg:ineu» K[’ea“"'" festfalt: Ko u 1,8%;  cymolydrop For att faststalla en slutlig diagnos och ordinera lamplig Kreatini 15 %; C o
: 4%; 7% behandling maste resultatet av urintestremsoma  Peroxid 4 %; Tetramethylben2|dm 7%
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER rderas f med andra medicinska resultal - ApyARSLER G FORHOLDSREGLER

EINSCHRANKUNGEN

1,5%; Cumolh

4%; Tetramethylbenzidin 1,7 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektidsen Substanzen
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu
beachten.

Testfelder nicht beriihren.

Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhéu-
ten vermeiden.

Vor Kindern unzuganglich aufbewahren.

Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen muss den értlichen
Bestimmungen entsprechen.

Das Slcherhe\tsdatenblatl steht zum Download auf unserer
H WWw. com zur Verfiigung.
FaHs im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwie-
gendes \ Sie bitte
den Hersteller und gegebenenfalls die zustandige Behorde
des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten

niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen.

Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme
Temperaturen kdnnen zur Verfarbung der Testfelder und zu
einer Verschlechterung der Funktionsfahigkeit der Testfelder
fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur
2-25°C).

vor icht, Fe
Temperaturen schiitzen.
Bei sachgemafer Lagerung sind die Teststreifen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Stabilitat der gedffneten Teststreifendose: 3 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentri-
fugiertem Harn wird empfohlen.

Proben vor Licht schiitzen.

Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb

it und extremen

von 2 Stunden getestet werden.

Analytical sensitivity:
Visual evaluation Albumin: 22-29 mg/L

Creatinine: 26-42 mg/dL

Instrumental evaluation
(Urilyzer® 100 Pro)

Precision:

20 parallel determinations with three different lots of
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips were
performed.

Each lot was tested on urine specimen (Within-Run).

For reproducibility data (Day-to-Day), single detections
were performed on 20 days with three lots of
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips.

The precision was calculated from the number of
matched readings on the same specimen.

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

g von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich’.
Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben bei 2-4 °C

Result Extended Diagnos- | Diagnos-
concor- tic sensi- |tic speci-
dance tivity ficity
Visual Albumin/ | 100 % 823% (934 %
Creatinine Ratio | (n = 689) (n=689) |(n=1689)
(ACR) evaluation
Instrumental 99.7 % 86.1% (84.0%
Albumin/ Creati- | (n = 654) (n=654) |(n=654) .
nine Rafio (ACR) aubeahien
evaluation

Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur
(15-25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfaltig.
Die Sammelgefale missen sauber, trocken und frei von
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Riickstan-
den sein.

Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.
Nur die Anzahl von

ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis
emzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen arztlichen Befunden und der Kranken-
geschichte des Patienten zu erstellen, und in Folge eine
gezielte Therapie einzuleiten.

Die von oder deren

auf den Test ist nicht i allen Fallen bekannt.

Im Zweifelsfall wird deshalb empfohlen, den Test nach
Absetzen der Medikation zu wiederholen.

Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur nach Anwei-
sung des behandelnden Arztes erfolgen.

Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektionsmittel und
Konservierungsmittel konnen die Reaktion der Testfelder
beeintréchtigen.

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.

Roér inte vid testfélten!

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

Anvénda 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 aven
behdrig till dighet i det land dér anvandarna och/

Verfarbte Urine, hohe K ionen an
Riboflavin, Bilirubin oder Urobilinogen, kdnnen zu atypischen
Verfarbungen der Testfelder fihren.

Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns
z. B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren
von Probe zu Probe, und

eller patienterna ar hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

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

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.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Til sikker handtering af urinprevestrimler og for at undga
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du felge de
generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier.

Ror ikke testpladerne!
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KAYTTOTARKOITUS 1: Alby K t BRUKSOMRADE Tabell 1: Tolkni bell for albumin-}
C i on in vitro Urmleststnmlene Comb|Screen® er en ratioen
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Mikroalbuminuria on oire alkavasta nefropatiasta ja voi olla | (80 Mg/L) | Sazy™) maali | maali | maali inuri er et symptom péa begynnende nefropati (1504 L) UHay ' UHﬂy 1| unormal | Unormal | Unormal
merkki sydén- ja verisuonisairauksista’ 2. Erittain | Erittin . bt mgiL)|Unormal} Unormal
A - N . . 4 I I Epénor- | Epénor- | Epanor-| 09 kan veere et tegn pa kardiovaskuleere sykdommer'-2.
Virtsan aloumiiipitoisuus vaintelee rippuen tyhjennetysta (150 mglL) epam:_r— epan(:_r— ,p"aa" rElaaIi rElaaIi Albumlnkonsenlraspnen i urinen varierer avhengig av (Soofng/L) Urﬁ%al UI:‘:)?T¥18| Ur:‘:)%al Unormal | Unormal
L ceee F—— m maall ingsvolumet®.
Kreatininia erittyy virtsaan yleens tasaisest. E ittain | Erittéin Kreatlnlnutskllle\se i urinen er vanli
A Y ! PR P igvis konstant. 2 .
f\llbumum k;e(al\nlln\iuhteen at\/ullat v;ndaantl kor?sata (5005:“9/” epéinar- | epanor- | epénor- Er%?:ljir Er%aar;fl)ir Ved 4 bruke albumin-kreatinin-ratioen er det mulig & Eksempel pa resultat tolkning
ilavuusvaikutus ja ayttaa spontaanisti tyhjenne Ya virtsaa maali | maali | maali korrigere volumeffekten og bruke spontant temt i stedet Hvis en urinprave inneholder 10 mg/l albumin og 100 mg/

24 tunnin virtsan sijasta

TESTAUSPERIAATE

Albumiini: Testi perustuu telrabrom\fenollsu\fon\ﬂalaunljoh
dannalsen

Esimerkki tuloksen tulkinnasta

Jos virtsanayte siséltad 10 mg/l albumiinia ja 100 mg/
dl kreatiniinia albumiini-kreatiniini-suhde  luokitellaan

varin  sitoutuminen albumlmun

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®.
Under sure forhold vil binding av farge til albumin fare til en

dl kreatinin, er albumin-kreatinin-ratioen klassifisert som
normal.

Et testresultat pa 150 mg/l albumin og 200 mg/d! kreatinin
er klassifisert som unormal (mikroalbuminuri).

KULLANIM AMACI

CombiScreen® idrar ~ stribi, insan
idrarinda  askorbik asit, bilirubin,
kan, glukoz, ketonlar, I6kositler,

mikroalbiimin, nitrit, pH degeri, protein, 6zgil agirlk
ve Urobilinojenin hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesi
araciliglyla diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik
hastaliklar, Grogenital ve bobrek rahatsiziiklar ve
metabolik anormallikler icin laboratuvarda tani amagli 6n
tarama testi olarak kullanilan bir tibbi cihazdir.

Uriin, sadlik calisanlar igin tasarlanmigtir ve gérsel
analizler icin kullanilabilir.

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

Ayrintilar icin ilgili siparis bilgisi tablosuna bakiniz.

OZET VE AGIKLAMA

Mikroalbiminiri, ~ bobrek  hastalidinin  baslangig
semptomudur ve kardiyovaskiiler hastaliklar igin bir isaret
olabilir'-2,

Idrardaki albiimin konsantrasyonu bogalan idrar hacmine
bagh olarak degisiklik gosterebilir®.

Idrardaki kreatinin salgisi genellikle sabittir.

Alblimin / kreatinin oranini kullanarak mikroalbimindri
tanisinda hacim etkisini diizeltmek ve 24 saatlik idrar
yerine spontan bosalan idrar kullanmak miimkindur.

TEST PRENSIBI

Albimin: Bu test, bir endikatér olarak tetrabromofenol
siilfon ftalein tlrevinin “protein hatasi” prensibine dayanir®.
Asidik kosullar altinda, boyanin albiimine baglanmasi,
aciktan koyu turkuaza renk degisimine yol acar.

Kreatinin: Test, bir bakir-kreatinin-kompleks peroksidaz

. T titul ks alta 150 /1 alb 200 mg/dl . " . L
forholdet: uutag varin vaslean turkoosista tumman urkoosiks. kf;"‘r’“?r:alo a sisaliaa i mg/l aloumiinia ja mf[ fra Iyt mork tur. Tabell 2: Forventede verdier fra albumin-kreatinin-
Klassifi- |Konverte- |Sl-enhed |Tegn pa: KfeaE”Znii Testi PE;;{_SWU tkupari-kreatiniinikompleksin Kreainin: Testen er basert pa den perok5|dase lignende ~ fatioen:
kation fringsenhed | (mg/mmol peroksidaasimaiseen akliivisuuteen. Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini- til et kobber-k v kasion for

(mg/g) (mg ) Tamd kompleksi katalysoi vérireaktion vaaleanvihredstd yreatiniinisuhteesta: Dette fargereaksj fra lys Klassifi- Kon/v.-enhet Sl-e/nhet ) Indikasjon for:
Normalt | <30 <34 tumman sinivihre&an®. gronn til merk blagnann5 sering _|(mg/g) (mg/mmol)

r> — - - Luokittelu | Muunnettu | Sl-yksikké | Indikaatio: Normal [<30 <34
unorr:alt 213(2)39 223338 Mlkroalbummun. REAGENSSIT (yksit(k)é (mg/mmol) REAGENSER Unormal | 31-299 35-33.8

ege 299 oalbuminur, : mglg i Derivat av fenol-sulfon-ftalein [y >300 >339 Makroalbuminur,
unormalt Proteinuri namen 18 % Normaali  |<30 <34 1,6 % unoyrmal proteinuri
15 %; Epa i[31-299 [35-33:8 Kreatini K 1,5 %, kumenhydroperok-

PROCEDUREBEGRENSNINGER ‘ roperoksld\ 4%; tetrametyyllbentsldunl 1.7% Erittin epan-| = 300 >339 oalb sid 4 %, Ibenzidin 1,7 % BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
For at faslizgge en endelig diagnose og ordnere  yapoITUKSET JA VAROTOIMENPITEET omazl proteinuria ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

en passende terapi skal de resultater, der opnas
med urinprevestrimler, vurderes sammen med andre
medicinske resultater og patientens sygehistorie.

Ikke alle virkninger af medikamenter, leegemidler eller

In vitro -diagnostiikkakayttoon.
Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
me\dung von Kontakt mit potenziell infektidsen Kasittele

deres metaboliske produkter pa urinpr er
kendte.
| tvivistilfelde anbefales det at gentage testen efter opher

turvallisesti ja vélta kontaktia potentiaa-
lisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla
laboratorioiden yleisid tydohjeita.

Diverse fargat urininnehall, sarskilt hoga
av riboflavin, bilirubin eller urobilinogen, kan leda till en
atypisk fargning av testfalten.

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

eller samt |uwu varfér
reaktionsfort 4

| sallsynta fall kan det Ieda I\H olika fargnlng av testfalten.
PRESTANDA

P d k for Combi mALB/CREA

sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass
Intensitét und Farbton in seltenen Féllen variieren kdnnen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistt kmale der C mALB / CREA
Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien ermittelt.

Im Rahmen von Routinekontrollen gewonnener Patientenu-

kan orsaka av testfalten 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.

rin wurde fiir diese L
Diese Proben wurden mit CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen und mit einem immunologischen Albumin-Assay
und einem enzymatischen Kreatinin-Assay analysiert®.

Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hin-
sichtlich ihrer Ubereinstimmung mit denen der Vergleichs-
methoden bewertet. Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der
Leistungsstudien.

Tabelle 3: Leistung des CombiScreen® mALB
| CREA Urinteststreifen im Verhaltnis zu den
Vergleichsmethoden.

Ergebnis Erweiterte | Diagnosti- | Diagnos-
Konkordanz | sche Sen- | tische

sitivitat Spezifitat

Visuelle Auswertung| 100 % 823% |934%

Albumin / Kreatinin | (n=689) |(n=689) |(n=689)

Verhaltnis (ACR)

Maschinelle Aus-  (99.7 % 86.1% 84.0%

wertung Albumin /| (n=654) |(n=654) |(n=654)

Kreatinin Verhaltnis

(ACR)

Analytische Empfindlichkeit:
Visuelle Auswertung Albumin: 22-29 mg/L
Kreatinin: 26-42 mg/dL

und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest
verschlieen.

Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin
eintauchen.

Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Uberschiissigen Urin iiber die Kante des Streifens am Rand
des SammelgeféRes abstreifen.

Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen.
Visuelle Auswertung: Teststreifen wéhrend der Inkubati-
onszen waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den
R

i Albumin: 29-50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42-50 mg/dL
Prézision:
Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschiede-
nen Chargen von CombiScreen® mALB / CREA Urinteststrei-
fen durchgefiihrt.
Jede Charge wurde mit Urinproben (Within-Run) getestet.
Fiir Reproduzierbarkeitsdaten (Day-to-Day) wurden an 20
Tagen mit drei Chargen CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen Einzelmessungen durchgefiihrt.

der iedenen Testfelder zu id
Farben des ifens 60 Sekunden nach Eintauchen

Die igkeit wurde aus der Anzahl der (ibereinstimmen-
den Messwerte von derselben Probe berechnet.

orna - kan - anvéandas fram il angivet
utgangsdalum om de férvaras 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 méste vara rena, torra och fria fran rengdringsmedel,
biocider eller desinfektionsmedel.

Tillsétt ej konserveringsmedel.

TILLVAGAGANGSSATT

Anvénd 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

urintestremsor bestamdes pa grundval av analytiska
prestandastudier.
Som en del av dessa prestandastudier anvandes

Undga indtagelse og kontakt med gjne og slimhinder. af medicinering. ) Al koske testityynyihin! o

Holdes vaek fra barn. Imidlertid ber medicinering kun stoppes efter samrad med ~ Valta ja t silmiin ja

Bortskaffelse af brugte teststrimler skal vare i l&gen. ) Pidé lasten ulottumattomissa. = ) -
med lokale onsmidler  Kaytetyt te tulee hévittaa kansallisten saanndsten

Materi sikkerh kan downloades fra vores 0g konserveringsmidler kan forslyne reaktionen pa  mukaisesti.

j ide www.analyticon-di ics.com Materiaalin ~ kéyttéturvallisuustiedote ~ voidaan ladata

Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det Forskellige farver i urinindhold, isaer haje koncentrationer  verkkosivustoltamme osoitteesta www.analyticon-

rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den ~af riboflavin, bilirubin eller urobilinogen kan fare fil atypisk  diagnostics.com.

kompetente myndighed i det land, hvor brugerne ogleller
patienterne befinder sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

Brug ikke misfarvede urinpravestrimler.

Eksterne pavirkninger sasom fugtighed, lys og ekstreme
temperaturer kan forarsage misfarvning af testplader og
kan vaere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET

Léska av kanten pa 1moten eft.
Visuell avlasning: For att inte intiliggande testfalt ska

farvning pa testpladerne.
Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller

Jos laitteen kayton yhteydessa on lapahtunut jokin vakava
onr is, ilmoita  siita ja tarvittaessa

|nmbnorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er
e ikke

| sjeldne fifeelde kan dette medfere variationer i
testpladernes farve.

RESULTATKARAKTERISTIKA

Praestatic erne ved  Combi 1® mALB/
CREA-urinpravestrimlerne er blevet fastlagt pa basis af

toimivaltaiselle viranomaiselle siiné valtiossa, jossa kayttajat
jaltai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT

Ala kayta varjaytyneita virtsatestiliuskoja.

Ulkoiset vaikutukset kuten kosteus, valo ja &&rimmaiset
|ampotilat voivat aiheuttaa testityynyjen vérjaytymisen, mika
voi merkitd niiden pilaantumista.

KAYTON RAJOITUKSET

Virtsatestiliuskoista saadut tulokset taytyy evaluoida
yhdessé potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian
kanssa, jotta voidaan tehda lopullinen diagnoosi ja paattad
sopivasta hoidosta.

Laakkeiden, tai niiden ail

tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epévarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jélkeen, kun
laakitys on lopetettu.

Tilin vitro-diagnostisk bruk.
For sikker handtering av urinteststrimler og for & unnga
kontakt med poten5|ell smittsomme stoffer ma man folge

For a komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en
hensiktsmessig behandling ma man vurdere resultatene
oppnadd med urinteststrimler i kombinasjon med andre
isii resultater og pasientens medisinske historikk.

de generelle arbei for lab

Ikke bergr testputene!

Unnga svelging og kontakt med gyne og slimhinner.

Hold unna barn.

Kassering av brukte teststrimler skal gjeres i samsvar med

lokale forskrifter.

Sik er tilgj for ing fra
VAt Www. i 0stics.com

Kuitenkin I&&kitys tulisi lopettaa vain la&kérin
Pesuaineet, hoitotuotteet, desinfiointiaineet ja séilontaaineet
voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin.

Monenlainen virtsan sisaltd, erityisesti korkeat riboflaviini-,
bilirubiini- tai urobilinogeenipitoisuudet, voi varjta testityynyt
epatyypillisesti

Koska virtsan sisélté on vaihtelevaa (esim. virtsan sisaltamét

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

akfivaattorit ja estijit sekd rautapitoisuus), reaktio- Ikke bruk misfargede urinteststrimler.

olosuhteet eivét ole vakiot. Ytre pavirkning som fuktlgh«_et, lys 0og sveert lave eller
Harvinaisissa tapauksissa t&ma voi johtaa tyyny hay f kan fore til av testputer og
varimuunnoksiin. indikere forringelse.

SUORITUSOMINAISUUDET LAGRING OG.STABILITET

CombiScreen® mALB |/ CREA  -virtsatestiiuskojen Eag?ag’fene pa et kjolig og tert sted (lagringstemperatur

suorituskykyominaisuudet on  maaritetty
suorituskykytutkimusten perusteella.
Suorituskykytutkimuksiin - kéytettiin tavallisia |aakéreiden
vastaanotolta saatuja virtsanaytteits.

Nama naytteet analysoitiin ComblScreen@ MALB / CREA

analyyttisten

Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og
svaert lave eller haye temperaturer.

-virtsatestiliuskoilla, immunologisella etelmalld
Ja enlsymaalhse\la kreatiniinimaarityksell&®.
oli tunr sen
yhteensopivuus vertailumenetelmien kanssa.
3 esitetadn suori tulokset.

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

Valineellinen 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/dl

Albumiini: 29-50 mg/l
Kreatiniini: 42-50 mg/dl

Vélineellinen arviointi
(Urilyzer® 100 Pro)

patienturin. Opbevar rorene pa et keligt og tert sted analytiske prestationsundersagelser. M
Dessa prover analy med C mALB/ (opbevari 2-25°C). Der blev anvendt standardurinprover fra leegekontorer i~ VARASTOINTI JA SAILYVYYS
CREA urintestremsor och med en logisk  Opbevar urinpt ne beskyttet mod direkte sollys, - preestationsundersagelserne. Siilyta putket viledssd ja kuivassa paikassa
albuminanalys och en enzymatisk kreatininanalys®. fugtighed og ekstreme temperaturer. Proverne blev analyseret med CombiScreen® mALB/ (sa\lytyslampohla 2-25 °C)
Noggrannheten i uri ; UnnpraJvesmmlerne kan anvendes indtil den angivne CREA-urinprovestrimler og ved hizelp af en immunologisk  Suojaa iskat  suoralta
for Gverensstammelse med noggrannheten i jamforelse- , hvis de op og handteres som angivet  gjpyminmetode 0g en enzymatisk kreatininanalyse®. ja &éri ampotiloil
metodema. iindlzegssedlen. - Nojagtigheden af urinpravestrimlerne blev karakteriseret — Vir i ovat
Tabell 3 visar resultaten av prestationsstudierna. Varighed ved abent haetieglas: 3 maneder. af dens overer med de lende k& asti, jos ne séilytetéan ja niité kasitellaén
) . PROVEINDSAMLING OG -PREPARATION metoder. pakkausselosteen mukaisesti
Tabell 3: Prestanda fér CombiScreen® mALB/ . . " o cantri Tabel 3 viser fra Avatun injektiopullon séilyvyys: 3 kuukautta.
CREA urintestremsor i férhallande till Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret
urin anbefales. " A
jamforelsemetoderna. Beskyt proverne fra lys. Tabel 3: Cotrr!b|IScreen® rv;A:TBlQI}El'\]- a4l :‘AtYT: EIDE?IK.E':.U l;: JAtV AL:thSTELU . i
- - - i i urinprovestrimlens praestation i forhold ti estaukseen tulisi Kayttda tuoretta, alkuperaistd, hyvin
Resultat Utbkad Diagnos- | Diagnos- ;?rzstﬁmrreur)rgenunn er at foretraekke og skal testes inden sammenlignende metoder. sekoitetiua ja linkoamatonta virisaa.
Overens- - fisk kans- | lisk speci- Indhenting af 24-timers urin er ikke pakraever’. Resuliat Udvidet | Di Di Suojaa naytteet valolta.
~ . lighet _|fctet Hvis en umi test ikke er mulig, skal proverne | oo ovevrleﬁs_ 51}2&2‘:“_ st'izﬁ'f'e_ Ensimméi irtsa on st a se tulee
Visuell utvardering 100 % 823% 1934 % opbevares ved 24 °C. tivitet ficit f testata 2 tunnin sisalla.
albumin/kreatinin- | (n =689) | (n=689) |(n=689) Lad praven na stuetemperatur (15-25 °C), og bland dem e 24 tunnin virtsaa ei tarvitse keratd”.
forha f Visuel bedemmelse | 100 % 823% 1934 % Jos valiton testaus ei ole mahdollista, sdilytd naytteet
or testning. f albumin kreati-  |(n=689) |(n = 689) |(n = 689 » sallya nayt
Instrumentell ut- 99,7 % 861% (840% Samlingsror skal vaere rene, tare og frifor rengaringsmid- | & 204 Kreat (1=689) |(n=689) |(=689) | 5 4C:ssa
vardering albumin/ |(n =654) |(n=654) |(n=654) | ler, biocider eller desinfektionsmidler. nin-forholdet (ACR) Anna né l&mmeté i(15-25°C) ja
kreatinin-forhallan- Tilszet ikke konserveringsmider. Instrumental bedom- (99,7 % 186,1% 84,0 % sekoita ne ennen testi.
de (ACR) PROCEDURE L‘:g':;n?g ?;?A‘g“éf;/t (n=654) |(n=654) |(n=654) Keruuputkien téytyy olla puhtaat ja kuivat, eivatké ne saa
- sisi ita, biosideja tai
Analytisk sensitivitet: E;ug fEsk, vetlglllart]deft, naturlig un;ir). o d b il Ala lisa sailontéainetta.
: . oy jern kun antallet af urinprovestrimler, der er beregnet ti L
Visuell avidsning Q:'Zgwr‘\?nZZZG fzngng”/ d maling, og luk haetteglasset straks igen med originallaget. ~ Analytisk sensitivitet: KAYTTO
. 9 ‘[l)eylglsrn;igggnev:rsigimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den  vjisyel bedemmelse Albumin: 22-29 mg/l) (K)étayté t}uorelltta, Eyvm ss}fctilinye_l_ja gl_kqpeﬁi t‘ vti‘rll_sa:.' )
o ) . Kreatinin: 26-42 mg/dl vain mittaukseen kéytettava méaré virtsatestiliuskoja ja
lrbsylrum%n;eé\ou't:vardenng leuqn\n._zf£5gom9/5dl Sorg for, at alle testplader er nedsznket i proven. 9 sulje naytepullo valittsmasti alkuperéisells korkilla.
(Urilyzes 1) reatinin: 42-59 mg Tar kanten af strimlen pa provebeholderens kant for at |ngirymental bedgmmelse  Albumin: 29-50 mg/l Kasta virtsatestiliuska n. 1-2 sekunniksi hyvin sekoitettuun
Noggrannhet: gimeyg;v:t:r:(ygfend? uin. 4 ot (Urilyzer® 100 Pro) Kreatinin: 42-50 mg/di vitsaan. .
Me d tre olika satser av CombiScreen® mALB/CREA P P! 1 p ae L. Varmista, etta kaikki testityynyt on kastettu naytteeseen.
tfordes 20 parallella avia papirhandKizede. Praecision Pyyhi liuskan reunasta lika virtsa néytesilién reunaan.
Vari > lé or esd paralel adav aksnlngar Visuel bedommelse: For at forhindre interaktion mellem Der blev udfert 20 paralielle bestemmelser med  Sipaise vi reunaa i
arje sats testades med urinprover (direkitest) tiistedende testplader skal du holde urinpi tre partier  Cc MALB/CREA-  Visuaalinen arviointi: Pidd virtsatestiliuskaa vaakasuorassa

interferera med varandra ska urir hallas
horisontellt under inkubering.
Jamfor testfélten pa uri med fa

For hetsdata (dag for dag) utfordes enskilda
métningar i 20 dagar med tre satser av CombiScreen®
mALB/CREA

pa burken 60 sekunder efter neddoppning i provet.
Fargforandringar som sker mer &n 2 minuter efter
neddoppning ska inte beaktas.

Den visuella utvarderingen ska goras i dagsljus (eller

mit der Farbskala auf dem Etikett
Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind

Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter
Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Son-

y P
The following substances do not affect the test system up
to the specified concentration:

Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbic acid 80
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Sodium nitrite 1 mg/dL;
Leukocytes 500 Leu/pl; Hemoglobin 0.87 mg/dL; Lithium
acetoacetate 300 mg/dL; Acetylsalicylic acid 60 mg/dL;
Caffeine 60 mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Creatine 10 mg/
dL; Formaldehyde 0.1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose
80 mg/dL; Uric acid 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactose
10 mg/dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0.26 mg/dL.
Strongly alkaline samples can produce false-positive
results on the albumin test panel.

Measuring range:

The color changes of the test pads correspond to the
following concentrations:

Albumin: 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).

Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet
werden konnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.

Werten Sie das Albumin/Kreatinin Verhaltnis mithilfe der
Tabelle 1 aus.

Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die
ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerat beachten.
Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der | des

Visual evaluation Within-Run | Day-to-Day

150 mg/L Albumin 98% 98%

50 mg/dL Creatinine 100% 100% ohne Bedeutung.
evaluation | Within-Run | Day-to-Day

150 mg/L Albumin 97% 97%

50 mg/dL Creatinine 93% 93%

Gerates ist nicht in jedem Fall eine exakte Ubereir
zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten
gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Packung mit CombiScreen® mALB / CREA Urinteststreifen.
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerat
fiir CombiScreen® mALB/CREA System Urinteststreifen.
QUALITATSKONTROLLE

Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qua-
litatskontrolimaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip

Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemaR den
internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzli-

under ), men inte under direkt solljus.

Visuelle Auswertung Within-Run | Day-to-Day Alla fargfofa”dgggirurk::me"elflzom51:::;’2:" skr(:recl
9 9 J
150 mg“‘b”'““"‘ 98% 9% pa fargfalten, saknar betydelse och ska inte
50 mg/dL Kreatinin 100% 100% beaktas vid tolkningen
Auswertung | Within-Run | Day-to-Day tlﬁl;’ealﬂera forhallandet albumin / kreatinin med hjalp av

150 mg/L Albumin 9% 9% Maskinell_avlésning: L&s noga bruksanvisningen
50 mg/dL Kreatinin 93% 93% innan det anvands.

Perfekt Gverensstaimmelse mellan den visuella och den
Analytische Spezifitét / Interferenzen masklnglla avlasmngep ar inte alltid mojlig eftersom det
Die folgenden i das bis 6gat och métenhet har olika
zur angegebenen Konzentration nicht: spektral kénslighet.
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mgfdL; Ascorblnsaure 80 A
ma/dL: U 12 mg/dL: it 1 mo/dL; Leu-  WEDFOLJANDE MATERIAL )
kozyten 500 Leu/pl; F in 0,87 mg/dL; Lithi F med Cc mALB / CRA urintest-

toacetat 300 mg/dL; Acetylsalicylsdure 60 mg/dL; Coffein 60
mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Creatin 10 mg/dL; Formaldehyd
0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; Harnséure
50 mg/dL; Harnstoff 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; Human
I9G 5 mg/dL; Myoglobin 0,26 mg/dL.

Stark alkalische Proben kdnnen auf dem Albumin Testfeld
falsch-positive Ergebnissel erzeugen.

Messbereich:

Die f der Testfelder
genden Konzentrationen:

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).

1 den fol-

SYMBOLS chen Richtlinien tiberpriift werden. SYMBOLE
In vitro diagnostics . Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder -
medical de%lice ® Only single use Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzu- In-vitro-Diagnostikum ® g:ééxircnhElnmal-
n fiihren.
The product complies Batch P i ~ Das Produkt entspricht
c E with European identification Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qua: c € o eura éischenp Chargenbezeich-
litatskontrolle zu erstellen er europ: nung . .
legislation number Es ist ia, die mit dem Richtlinie. Nér  albumin-
Follow the instructions Efikett zu vergleichen da es bel manchen K ia- Gebrat isung '
REF] Item number g ” ,
0 for use! [REF] tem numbe lien zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann. (3 beachten! Artikelnummer som "normalt’,
% Useby ad  Manufacturer Verwendbar bis Hersteller
ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
J/ Permitted storage o] Date of Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzen- /Y Erlaubte Lagerungstem- o] Herstellungs-
range manufacture tration kann das Albumin / Kreatinin-Verhaltnis mithilfe der peratur datum
ot auf dem D als ,normal“, -
% RiSHHR ,abnormal* oder ,stark abnormal” beurteilt werden. &3 Distibutor

remsor.

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

KVALITETSKONTROLL

Urintestremsornas riktiga funktion borde sékerstéllas 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 fargen maste jamforas med fargen
pa kontrollfiiken, eftersom vissa testremsor kan ha en
avvikande fargutveckling.

RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN
och  kreatininkoncentrationerna  har
identifierats kan forhallandet albumin / kreatinin bedémas
“onormalt” eller "allvarligt onormalt” med
h'élp av tolkningstabellen pa dosetiketten.
: Provet ar for utspétt.

0r om testet med ett nytt prov.
Fi kan ocksa uttryckas i milligram albumin per

gram kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per
millimol kreatinin (mg/mmol).

Noggrannheten beraknades fran antalet matchande
uppmaétta véarden fran samma prov.

vandret position under inkubation.

Sammenlign testpladerne pa urinprovestrimlen med det
tilsvarende farvekort pa haetteglasset 60 sekunder efter
nedsaenkning.

Farvezendringer, der vises mere end 2 minutter efter
nedsaenkning, ber ikke vurderes.

urinprevestrimler.

Hvert parti blev testet pa urinprgve (Within-Run).

For reproducerbarhedsdata (dag-til-dag) blev der udfert
enkeltpavisninger i 20 dage med tre partier CombiScreen®
mALB/CREA-urinpravestrimler.

asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksiin
viereisten testityynyjen kanssa.
Vertaile jalkeen vi
naytepullon vérikartan avulla 60 sekunnin ajan.
Véarimuutoksia, jotka ilmestyvat vasta 2 minuutin kuluttua

yynyj

Urinteststrimlene ~ kan  brukes il den angitte
utlgpsdatoen hvis de lagres og handteres som angitt i
pakmngsvedleggel

til apnet 3 maneder.

PRGVETAKING OG -KLARGJZRING

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

Beskytt pravene mot lys.

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

Det er ikke ngdvendig a samle inn 24-timers urin”.

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

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

Provetakingsrer ma veere rene, terre og frie for
rengjeringsmidler, skadedyrmidler og desinfeksjonsmidler.
Ikke tilsett konserveringsmidler.

PROSEDYRE

Bruk fersk, godt blandet, ren urin.

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 preven.

Tork av kanten av stimmelen pa kanten av
prevebeholderen for a fierne overfledig urin.

Sla kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende
torkepapir.

Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske
produkter pa urinteststrimlene er kjent.

| tvilstilfeller anbefales det & gjenta testen etter at
pasienten har sluttet med legemiddelet.

En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel
uten at legen har klarert det.

Rengjeringsmidler, desinfeksjonsmidler og konserverings-
midler kan forstyrre reaksjonen pa testputene.

Forskjellig farget urininnhold, spesielt haye konsentrasjo-
ner av riboflavin, bilirubin eller urobilinogen, kan fare til
atypisk farging pa testputene.

Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av
aktivatorer eller |nh|b|torer og ionekonsentrasjon i urinen).
Derfor er j ikke | sjeldne
tilfeller kan dette fare til variasjoner i fargen pa testputen

YTELSESEGENSKAPER

1skapene il C mALB / CREA
urlnteslsmm\er har blitt fastsatt pa grunnlag av analytiske
ytelsesstudier.
Standard rutir i inp fra er ble

brukt til ytelsesstudiene.
Disse provene ble analysert med CombiScreen® mALB
| CREA urinteststrimler og med en immunologisk

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

REAKTIFLER

Albiimin test pedi: Tetrabromofenol siilfon ftalein tirevi
%16

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

UYARILAR VE ONLEMLER
in Vitro Tani Amagli Kullanima Yoneliktir.
drar inin glivenle ve p olarak

bulasici maddelerle temas etmesini Snlemek igin litfen
laboratuvarlara yénelik genel alisma talimatlarina uyun.
Test pedlerine dokunmayin!

Tablo 1: Albiimin/kreatinin orani igin yorumlama
tablosu

Albiimin Kreatinin
A B D E
23|23 |33 |33 |32
22| 22| o2 | o | >E
EE| EE| Ee| EE| EF
22|83 =8| s8¢
(10r1ng/L) X | Normal | Normal | Normal | Normal
2 Yiiksek
(30 mglL) | Anormal Anormal | Normal | Normal | Normal
(80 rig/L) X:gns:akl Anormal | Anormal | Anormal | Normal
(150‘:ng/L) X:glf“e; AYEzl)(:sakl Anormal | Anormal | Anormal
5 Yiiksek | Yiksek | Yiksek
(500 mg/L)| Anormal | Anormal | Anormal Anormal | Anormal

Sonug yorumlama igin 6rnek

idrar numunesi 10 mg/L albiimin ve 100 mg/dL kreatinin
iceriyorsa  alblimin/kreatinin  orani  normal  olarak
siniflandirilir.

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

Tablo 2: Albiimin/k 1 orani igin k

degerler:

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

Normal {30 <34

Anormal | 31-299 3,5-338 i Gmindri
Yiiksek 2300 2339 Mikroalbiiminiri,
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
degerlendirilmesi gerekir.

llag tedavilerinin, ilaglarin veya metabolik Grlinlerinin idrar
stribi (izerindeki tim etkileri bilinmemektedir.

Siiphe ilag tedavisi ildik

son sonra
testin Gnerilir.

Yutmaktan ve gozler ile mukoz 1
kaginin.

Cocuklardan uzak tutun.

Kullanilan test stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atiimalidir.

Malzeme giivenligi veri sayfasi, www.analyticon-
diagnostics.com adresi (izerinden ana sayfamizdan
indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda liitfen bu durumu dreticiye ve miimkinse
kullanicilarin ve/veya hastalarin bulundugu Ulkenin yetkili
mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin.

Nem, 1sik ve asiri sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin
renginin  degismesine neden olabilir ve bozunumu
gosterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK
Tiipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi
2-25°C).

idrar striblerini dogrudan giines isigindan, nemden ve agiri
sicakliklardan koruyun.
idrar stribleri prospektiiste belirtildigi sekilde saklanmasi

albuminmetode og en enzymat\sk

ve iasi halinde belirtilen son kullanma tarihine kadar

Noyaktigheten il urir ble isert
gjennom deres samsvar med sammenlignbare metoder.

Acik flakon dayaniklilig: 3 ay.

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

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve
koruyucular, test pedleri iizerindeki reaksiyonu bozabilir.
Cesitli renklerde idrar igerikleri, Ozellikle yiksek
konsantrasyonlarda riboflavin, bilirubin veya drobilinojen,
test pedieri (izerinde atipik boyamaya neden olabilir.
Idrarinigerigi farklilik gosterebilir (6r. idrardaki aktivatorlerin
veya inhibitbrlerin 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, analitk 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 immiinolojik albiimin ydntemi ve bir enzimatik kreatinin
tahlili ile analiz edildi®.

Idrar striblerinin dogrulugu, karsilastirmali yontemlerle
uyumuna gore karakterize edilmistir.

Tablo 3, performans galigmalarinin sonuglari géstermek-
tedir.

Tabell 3 viser resultatet av ytelsesstudiene. NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK Tablo 3: Karsilastirmali ybntemlere gre
Tabell3: Ytelsen til CombiScreen® mALB | CREA Taze, dogal, i galkalanmis ve santil pe mbiScree mALB / CREA idrar striblerinin
urinteststrimler i forhold til i 1stktan koruyun. . _ ;
metoder. Sabah yapilan idrarin kullanimasi tercih edilir ve 2 saat | SONUG Genig- | Tani has- | Tani 6z-
- - AT - igerisinde test edilir. letimis | sasiyeti | guligh
Resultat Utvidet | Diagnostisk | Diagnostisk | - o7’ \dranntcplanmam gerekli degildir’ uygunluk
samsvar_|sensitivitet Testhemen i2-4°Cde saklayin. | Gorsel Albimin/Kre- [%100  [%823  |%934
Visuell albu- 100% 1823%  |934% Numunenin oda smakllgma (15-25 °C) gelmesini bekleyin |atinin Orani (ACR) |(n=689) |(n=689) |(n=689)
min-kreatinin-ratio |(n =689) |(n=689) | (n=689) ve test etmeden once calkalayin. degerlendirmesi
(ACR) vurdering idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositierden | Cihaz ile Albtmin/  [%99,7  [%86,1  |%84,0
Instrumental albu- |99,7 % (86,1 % 84,0% veya dezenfaktanlardan arindirilmig olmalidir. Kreatinin Orani (n=654) |(n=654) |(n=654)
min-kreatinin-ratio | (n =654) | (n=654) |(n=654) Koruyucu eklemeyin. (ACR) degerlen-
(ACR) vurdering dirmesi

Analytisk sensitivitet:
Visuell vurdering Albumin: 22-29 mg/!

Kreatinin: 26-42 mg/d|
Instrumental vurdering
(Urilyzer® 100 Pro)

Presisjon:
20 parallelle avgjorelser med tre ulike partier med
C 1® mALB / CREA urinteststrimler ble utfart.

Albumin: 29-50 mg/I
Kreatinin: 42-50 mg/dl

Tarkkuus: Visuell vurdering: For & hindre i med fi

{ in 20 ri i aaritysta kolmel- testputer ma du holde urinteststrimmelen horlsonta\t under
la eri eralla C mALB / CREA -vi iliuskoj
Jokainen erd testattiin virtsanaytteelld (sarjan siséinen). testputene pa immelen med det
Toistettavuustietoja (péivittdinen) varten yksittéiset havainnot tilsvarende fargekartet pa glasset 60 sekunder etter

tehtiin 20 paivan aikana kolmella erélla CombiScreen® mALB
| CREA -virtsatestiliuskoja.
Tarkkuus laskettin saman naytteen vastaavien lukemien

dyppingen.
Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter
dyppingen, skal ikke vurderes.

Visuell avigsning Direkties! _|Dag for dag Visuel bedgmmelse skal foretages i dagslys (eller under Prascisionen blev beregnet ud fra antallet af matchede  kastamisesta, ei saa ottaa huomioon. .  lukumaérasta. Visuell vurdering skal utfores i dagslys (eller under [Visuell vurdering Within-Run [ Dag-til-dag lambalarinin altinda) yapiimali ancak dogrudan giines | Gorsel degerlendirme [ Calisma Giinden Giine
y c % % relevante lamper), men ikke i direkte sollys malinger pa den samme prove. S||mamaara|nen arviointi tulisi suorittaa p (tai — R — I nper), men ikke under direkte sollys. 150 mg/l albumin 98% 98% 151G altinda yapimamalidir. Igerisinde
150 mg/l albumin 98% 98% Enhver f ding. der ikke kan fldeles farvekortet . — . ila), mutta ei suorassa auringonvalossa. anviointi | Sarjan sisdinen | Péivittainen 2 som ikke kan tilordnes fargekartet pa e Flakon efiketi deki renk cizelgesiyl 150 mg/L Albimi 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100% nnver aweaglléLngon?re\r © Kan Ui ees arvekortet pa[Visuel h Wl‘I‘hm-Run Daﬂg-l\\-dag Nité varimuutoksia, joita ei voida maarittd& na 150 mg/l ini 98% 98% glasset, eller som er il kanten av 50 mg/di kreainin 100% 100% Vee}l/aores?\ " u'z'emlleialnyri;nsm|rl| hl(;b\rrenk deg|§|kllg\ 50 m?dLK UT"-] 1002/ 100‘:/
—_ _ _ Kant, er uden betydning og bor Kkke bruges il fortolkning. 150 mg/ albumin 98/1 98/2 varikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan, [50 mg/d 100% 100% uten betydning og skal ikke brukes il tolkning. irderna TwitinRon TDacida bir anlam ifade etmez ve icin ki Mg/ Arealinin - -
Ir ulyardenng Direkttest | Dag for dag Vurder Ib kreatinin-forholdet ved hjzelp af tabel 1. 50 mg/dl kreatinin 100% 100% i tule ottaa huomioon tulkinnassa. Vurder albumin-kreatinin-ratioen med tabell 1. ) - rdering o ng 9 Tablo 1'i kullanarak albimin/kreatinin oraninin degerlen- [Cinaz ile degerlendirme | Galisma Giinden Giine
150 mg/l albumin 97% 97% i Lees den udforlige _ Alb 1 arviointi taulukon 1 avulla. arviointi | Sarjan siséinen | Péivittainen A t vurdering: Ved bruk méa den utferlige | 150 mg/l albumin 97% 7% dirilmesi. Teerisinde
50 mg/dl kreatinin 93% 93% brugerveﬂedmng til enheden for anvendelse. bec Within-Run | Dag-til-dag Automaattinen_arviointi: Laitetta kéytettdessd lue ensin |50 mg/l i 97% 97% bruksanvisningen for apparatet observeres, 50 mg/dl kreatinin 93% 93% Otomatik deg - Uygulama icin liitfen 150 malL Albam 9970/ 7%
Pga. det menneskeliges jes forskellige spektraloptiske | 150 mg/l albunin 97% 97% Kayttoohjeet huolellisesti 14pi. 50 mgldl 9% % Pé grunn av de forskjellige spekirale optiske egenskapene cihazin detayl kullanim talimatini dikkate alin. g2, BUMin 2 2
P P forenser er en nejagtig |50 mg/dl kreatinin 93% 93% Tarkka yhtépitavyys arvioinnin til det oyet og maleenheten i apparatet, - Analytisk spesifisitet/interferens insan géziintin ve cihazin élgim Gnitesinin farkl spekiral |50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

Foljande amnen paverkar inte testsystemet upp till den
angivna koncentrationen:

Glukos 1500 mg/dl; bilirubin 4 mg/dl askorblnsyra 80 mg/
dl; i 112 mg/dl; it 1 mg/dl; I Y
500 Leu/pl; hemoglobin 0,87 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).

09
overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt
registrerede resultater ikke givet i alle tilfzelde.

MEDF@LGENDE MATERIALER

Analytisk specificitet/interferens

Fz\gende stoffer pavirker ikke testsystemet op til den
de koncentration:

Pakke med Cc 'mALB/ CREA urinp! iml

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE
MEDF@LGER

Glukose 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Askorbinsyre
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Sodiumnitrit 1 mg/
dl; Leukocytter 500 Leu/pl; Haemoglobin 0,87 mg/dl;

Til den Analyticon ly-  Lithit
sator til Ct 1® mALB / CREA syst inprove-
strimler.

KVALITETSKONTROL

Urinpravestrimlernes ydeevne askal kontrolleres med
relevant kvalitetskontrolmateriale (f.eks. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check), i henhold til laboratoriets interne retnings-
linjer og lokale forskrifter.

Det anbefales at udfare komrolmallnger efter abnlng af
et nyt med urinp elleri

med et nyt parti urinprevestrimler.

Hvert laboratorium er forpligtet til at fastleegge sine egne

digt at sammenligne den resulterende
farveudvikling med etiketten, da nogle

SYMBOLER kvalitetskontrolstandarder.
Det er nad
Medicinisk utrustning Endast for
-furln itro-diagnos ® enga

Produkten uppfyller

300 mg/dl; Acetylsalicylsyre 60 mg/
dl; Koffein 60 mg/d; Riboflavin 10 mg/dl; Kreatin 10 mg/
dl; Formaldehyd 0,1 %; Fruktose 100 mg/dl; Galaktose 80
mg/dl; Urinsyre 50 mg/dl; Urinstof 400 mg/dI; Laktose 10
mg/dl; Human IgG 5 mg/dI; Myoglobin 0,26 mg/d.

Steerkt alkaliske prover kan producere falske positive
resultater pa albumintestpanelet.

Maleomrade:

Farveaendringeme pa testpladere svarer il folgende
koncentrationer:

Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 m

Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4.4), 100 (s '8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmolll).

SYMBOLER

Hvert parti ble testet pa urinprever (Within-Run).

For reproduserbarhetsdata (dag-ti-dag) ble enkle
registreringer utfert pa 20 dager med tre partier med
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler.

Presisjonen ble beregnet ut fra antall matchende
avlesninger pa samme prave.

PROSEDUR

Taze, iyi galkalanmig dogal idrar kullanin.

Sadece 0lgiim igin gereken sayida idrar stribi gikartin ve
flakonu hemen orijinal kapagi ile tekrar sikica kapatin.
idrar stribini kisa bir siire (yaklagk 1-2 saniye) iyi
calkalanmis idrara batirin.

Tiim test pedlerinin numuneye daldiridigindan emin olun.
Fazla idrari gidermek igin stribin kenarini numune kabinin
kenarini kullanarak silin.

Idrar stribinin kenarini emici bir kagit haviuya hafifce
sirlin.

Gorsel degerlendirme: Komsu test pedleri ile etkilesimi
onlemek icin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay
konumda tutun.

Idrar stribi {izerindeki test pedlerini idrara daldirdiktan
60 saniye sonra flakon lizerindeki ilgili renk cizelgesiyle
karsilagtirin.

Idrara daldlrdlktan 2 dakika sonra gorinen renk

i alir

Gorsel deg glin 1siginda (veya giin 15131

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

Kreatinin: 26-42 mg/dL

Cihaz ile degerlendirme
(Urilyzer® 100 Pro)

Kesinlik:

Ug farkii CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi lotu ile
20 paralel belirleme gerceklestirilmistir.

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

Tekrarlanabilirlik verileri igin (Glinden Giine), 20 glinde
CombiScreen® mALB / CREA idrar stribinin U lotu ile tekli
saptamalar gerceklestirilmistir.

Kesinlik, ayni numune zerindeki eslesen okumalarin
sayisindan hesaplandi.

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

vahlla ei ole aina mahdo\llsta |hm|35|lman ja laitteen optisen

Analyyttinen spesifisyys / hairiot

an erilaisten vyl Vuoksi.
Seuraavat aineet eivat vaikuta testijarjestelmaan tiettyyn
TOIMITETUT MATERIAALIT pitoisuuteen asti:
mALB / CREA-vil glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo
pakkaus. 80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitriitti 1 mg/
dl, leukosyytit 500 Leu/pl, hemoglobiini 0,87 mg/dl,
TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT i i 300 mg/dl, asetyylisalisyylihappo 60 mg/
MATERIAALIT dl, kofeiini 60 mg/dl, riboflaviini 10 mg/dl, kreatiini 10 mg/dl,
Automaatista  arviointia  varten: ~ Analyticon-virtsa- formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/
ri Combi mALB / CREA-3 dl, ppo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dI,
virtsatestiliuskoille. ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dI.
Vahvasti emaksiset naytteet voivat tuottaa vaaria positiivisia
LAADUNVALVONTA tuloksia albumiinitestipaneglissa.
Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarkistaa Mi lue:
laadunvalvontaan soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: It!ausa. ue.“. o
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Combi Drop Testityynyjen vastaavat seuraavia pitoisuuk-
Check) ion sisgisten ja i sia:
maaraysten mukaisesti. Albumiini: 10, 30, 80, 150, 500 mg/.
on suorittaa aina, kun uusi Kreatiniini: 10 (0,9), 50 (4.4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/

virtsatestiliuskoja siséltava naytepullo tai uusi erd avataan.
Kukin  laboratorio on  velvollinen laatimaan omat
laadunvalvontastandardinsa.

Muuttuvaa varia taytyy verrata etlkemm silla  joillakin

kan udvise atypisk farveudwkhng

Tillverkare

Tillverknings-
datum

Anvands senast

o

Forvaringstemperatur

&
¥
®

Distributér

C € kraveni europeisk Partinummer RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIER
lagstiftning Efter identifikation af albumin- og kreatinin-koncentrationen
[ Folj - kan forholdet mellem albumin og kreatinin vurderes som
bruk isningen! ~ "normalt’, "unormalt’ eller “meget unormalt” i henhold til
fortolknir pa rorets meerkat.

[X]: Praven er fortyndet for meget.

Gentag testen med en ny prove.

Forholdet kan ogsa angives i milligram albumin pr. gram
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin pr. millimol
kreatinin

Medicinsk anordning til
(VDI in vitro diagnostik
Produktet overholder
europaeisk lovgivning

Kun engangs-
® brug

Parti-identifi-

varin muutos on
TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT

Folg brugsanvisningen! Varenummer

Producent

|
o

Bruges inden
Tilladte lagertempera-

Fremstillingsdato|

Distributer

dl (26,5 mmolll).

MERKIT

In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu laakinnallinen
laite

Kertakayttinen

er det ikke alltid et noyaktig samsvar mellom visuelt og
instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM F@LGER MED
Pakke med CombiScreen® mALB / CREA-urinteststrimler.

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER
MED

Til den automatiserte vurderingen: Analyticon-urinanaly-
sator for CombiScreen® mALB / CREA-systemurintest-
strimlene.

KVALITETSKONTROLL

Ytelsen til urinteststrimler skal kontrolleres med

egnede kvalitetskontrolimaterialer (f.eks. REF 93010:

CombiScreen® Dip-kontroll; REF 93015: CombiScreen®

Drop Check) i samsvar med de interne retningslinjene il

laboratoriet og de lokale forskriftene.

Det anbefales & utfare 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.

Fcrdl noen av konlronatenaIene kan framvise atyplsk
ikling, er det

Folgende stoffer pavirker ikke testsystemet opp til den
spesifiserte konsentrasjonen:

Glukose 1500 mg/dl, bilirubin 4 mg/dl, askorbinsyre 80 mg/
dI, urobilinogen 12 mg/dl, natriumnitritt 1 mg/dl, leukocytter
500 Leu/pl, hemoglobin 0,87 mg/dl, litiumacetoacetat
300 mg/dl, acetylsalisylsyre 60 mg/dl, koffein 60 mg/dl,
riboflavin 10 mg/dl, kreatin 10 mg/dl, formaldehyd 0,1 %,
fruktose 100 mg/dl, galaktose 80 mg/dl, urinsyre 50 mg/
dI, urea 400 mg/dl, laktose 10 mg/dl, human IgG 5 mg/dl,
myoglobin 0,26 mg/dl.

Sterkt alkaliske prover kan produsere falske positive
resultater pa albumintestpanelet.

Maleomrade:
Fargeendringene il
konsentrasjoner:
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 mmolfl).

SYMBOLER

testputene tilsvarer  felgende

resulterende fargeutviklingen med merklngen

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER

Nar albumin- og kreatininkonsentrasjonen er identifisert,
kan albumin-kreatinin-ratioen vurderes som «normal»,

eller «sveert unormal» i henhold il

Albumum Ja_kreatiniinipitoisuuden tunnlslam\sen Jalkeen (43 Tuote on Euroopan lain- Eran tunniste-
voidaan arvioida s&adannon mukainen numero

epanormaallksw tai eritin  epanomaaliksi”  putken T3] Noudata kayttohjetta!

etiketissé olevan tulkintataulukon mukaisesti. n R "

X]: Naytetta on laimennettu liikaa. 2 Viimeinen kéyttopaiva d Valmistaja

Toista testi uudella néytteelld. . i Valmistuspaiva-

Suhde voidaan anlaaymy('is ill iinia per /}/ Sailytysiampdtia ﬂ maéra P

gramma ia (mg/g) tai Ibumiinia per %

millimooli kreatiniinia (mg/mmol).

Jélleenmyyja

tolks

ingstabellen pa roretiketten.

Proven er for utvannet.

jenta testen med en ny prove.

Ratioen kan ogsa gis i milligram albumin per gram
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per millimol
kreatinin (mg/mmol).

invitro
diagnoseenhet
produktet oppfyller
C € kravene i europeisk
lovgivning
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®
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optik ozelliklerinden dolayi, gérsel ve aletler ile tespit
edilen sonuglar her zaman tamamen ortismeyebilir.

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

GEREKLi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MATERYALLER

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

KALITE KONTROLU

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

Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir
idrar stribi partisi durumunda kontrol dlgiimleri yapilmasi
onerilir.

Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis etmekle
yikimldddr.

Bazi kontrol malzemeleri tipik olmayan renk geligimi
gosterebileceginden, ortaya ¢ikan renk geligimini efiketle
karsilastirmak gerekir.

SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER
Alblimin ve kreatinin

Laboratuvarda tani Sadece tek
) amagli medikal cihaz ® ki
Bu riin Avrupa [oT] Parti tanitim
onunun - c€ yasalarina uygundur LOTI 1 marast

Analitik 6zgiillilk / 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
asetoasetat 300 mg/dL; Asetilsalisilik asit 60 mg/dL;
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 1gG 5 mg / dL; Miyoglobin 0,26 mg / dL.

Gcli alkali numuneler albimin test panelinde yanlis
pozitif sonuglar tretebilir.

Olgiim araligi:

Test pedlerindeki renk degisiklikleri, asagidaki konsantras-
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 mmollL).

SEMBOLLER

dan sonra albiimin/kreatinin orani, tiip etiketindeki yorum
tablosuna gére “normal”, “anormal” veya “yiiksek anormal”
olarak degerlendirilebilir.
Numune gok seyreltik.

‘esti, yeni bir numune ile tekrarlayin.
Oran, gram kreatinin (mg / g) basina miligram albimin
veya milimol kreatinin (mg / mmol) bagina miligram
albiimin olarak da verilebilir.

Kullanim talimatlarina

uyun! Poz numarasi

%3 Son kullanma tarihi ald  Uretici

Izin verilen saklama -
J’ sicakligi araligi A imalat tarii
% Distributer

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels - Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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USO PREVISTO por milimol de creatinina (mg/mmol). UTILISATION PREVUE Le rapport peut également étre indique en milligramme USO PREVISTO Il rapporto pud anche essere indicato in milligrammi UTILIZAGAO PREVISTA Tabela 1: Tabela de interpretaco da relagio BEOOGD GEBRUIK Tabel 1: Interp | voor de ling PRZEZNACZENIE Tabela 1: Tabela interpretacyjna dla stosunku ZAMYSLENE POUZITI Tabulka 1: Interpretaéni tabulka pro pomér NMPOOPIZOMENH XPHZH Mivakag 1: Mivakag g Tou Adyou aABoupi HA3HAYEHUE Ta6nuua 1: Tabnuua MHTEPRpeTaLMn COOTHOWEHNS
La tira reactiva de orina CombiScreen® es ; = B La bandelette urinaire  CombiScreen® d‘albumme par gramme de créatinine (mg/g) ou en milligramme La striscia urine CombiScreen® & un di albumina per grammo di creatinina (mg / g) o come Atira de teste de urina Combi é¢um albuminal ini De Combi ip is een me- ine / Moczowy test paskowy C jest albuminalk yni Testovaci prouzek na vydetfeni moci albumin/kreatinin H Tawia egraong odpwv CombiScreen? eival PG KPEQTIVVN TR H Tect-nonocka  CombiScreen® ans axanusa anbOYMMUH [ KpeaTUHUH
un dispositivo médico de diagnéstico in Tabla 1: Tabla de interpretacién para la relacion de est un dispositif médical de diagnostic in dalbumine par millimole de créatinine (mg/mmol). dispositivo medico diagnostico in vitro Miligrammo  di albumina per millmoli di creatinina (mg / D médico de in vitro _ _ disch voor in-vitrodi i i i i Combi ie di icky zdravotnicky _ _ éva in vitro oiay o MOuM B in Vitto AMarHOCTUKN SBNseTcA Meau-
vitro que se utiliza como prueba preliminar albtminalcreatinina vitro destiné & étre utilisé comme test de " e da utilizzarsi come test rapido per il MmMO). para utilizagio como teste preliminar de | Albumina Creatinina voor gebruik als vc Albumine Creatinine in vitro uzywanym jako wstepne badanie | Albumina Kreatynina prostiedek in- vitro, ktery slouzi jako Albumin Kreatinin Tpoiév yia xpAon wg i eggraon [ ANBougivn Kpeariviv LMHCKMM  u3aienvem, ans | AnsBymud
para la deteccion qe diabetes, enfermedades hepéticas, i Creati dépistage préliminaire pour le diabéte, les maladies hépatiques, Tableau 1 : Tableau d'interprétation pour le rapport riconoscimento preliminare di diabete, malattie del fegato, - i rastreio de diabetes, doengas hepaticas, doengas hemoliticas, A B c D E test voor diabetes, leverziekten, hemolytische aandoemngen A B C D E na cukizyce, choroby watroby, choroby A B c D E piedbézny screeningovy test pro diabetes, onemocnéni jater, A B C D E diakoyAig yia diapAm, NMATIKEG VOOOUG, QINOAUTIKEG VOTOUS, A B D E : 8 K"’ﬁ“eme A B c D E
trastornos y renales, umina reatinina les maladies les troubles et rénaux malattie emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie Tabella 1: tabella di interpretazione del rapporto afegbes urogenitais e renais, e alteragoes metabolicas = PRU N urogenitale en nieraandoeningen en metabole afwijkingen . . = = hemolityczne, ~ zaburzenia  ukladu ~ moczowo-piciowego, P R R S| ~= icka onemocnéni, poruchy a poruchy e m | | o OUPOYEVVTIKEG Kall VEQPIKEG TIGBATEIS Kal I-'ETGBD)\'KK diarapayee . e a5 = CKPUHUHIOBOTO TECTA Mpit AUAOETE, 3a00NeBAHNAX NeUeHM, remo- = = | | _
asi comon " s me 'd me(éuanteblla ol A B E et les anoma\ieds d' s abr la ilernin { n serg.. Abuming e iche tramite la rapida ina/ ini pela brapidsl d:terminagéo s?miquantit?twa ?e ac(\do s 33 gé gé door %el srl;elle sbe‘m\(-jkwanmatieve blepahng kvan asoo‘rbirlze- s | 25 §§ gé nerek oraz nieprawidiowosci metabollczne poprzez szybkie, 235 | 23 % 3 E %é ledvin a metabolické abnormality rychlym semikvantitativnim I3 | 23 §%E> §?E; ggg)“g’ TT?]UQ ;ﬁi;ﬁepwn; Tou diycto e v:\umlng i I= | 23 | 2= §§ §>E o 1 Seoeaonn. KEb ot YT G0 HCOV;‘CyTKeOA‘::L 52 52 52 e E[g
semicuantitativa rapida de acido ascorbico, bilirubina, sangre, . — v quantitative rapide de l'acide ascorbique, de la bilirubine, du di acido ascorbico, bilirubina, sangue, creatinina, glucosio, - ascor ico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucdcitos, SE 2E 2 2 zuur, bilirubine, bloed, creatinine, glucose, ketonen, leuko- SE SE = > i okreslenie SE DE 2E g 2 stanovenim kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, kreatininu, SE 2e 2 4 » 9 SE SE 2E 2 2 "~ " =g =g SS B B
creatinina, glucosa, cetonas, leucocitos, micro albimina, E] B 33 sang, de la créatinine du glucose, des cétones, des leucocytes, A B D E chetoni, leucociti, microalburina, nitito, valore pH, proteine, |-A2umina Creatinina nitrtos, valor de pH, proteinas, gravidade EE sE| g N s s cyten, microalbumine, nitriet, pH-waarde, eiwit, het soortelijk EE | EE EE | EE bilirubiny, krwi, kreatyniny, glukozy, ciat ketoncwych leukocytow, EE| EE s& ~ | gw glukozy, ketond, leukocytd, mikroalbuminu, nitritd, hodnoty EE sE |l g E = -E w Tou viTpidoug sEl S5 | sE| s N s & EATMpYGHH, KDOBH, KDEATHHIHA, (TIOKO3bl, KETOHOB nemﬂ%‘: ;E §§ 8§, 22 | 85
nitritos, valor de pH, proteinas, gravedad especifica y 2 E’g E’E de la microalbumine, des nitrites, de la valeur de pH, des | T | oz | = = peso specifico e urobilinogeno nell'urina umana. A B C D E especifica e urobilinogénio na urina humana. o o Tw | S | 28 gewicht en urobilinogeen in de menselijke urine. s | ex |x | 89 mikroalbumin, azotynow a takze wartosci pH, ciezaru o | 85 | == = | 28 PH, bilkovin, specifické hustoty a urobilinogenu v lidské mogi. ¥ | S= | 8 | 88 CV\‘“‘K Mg TIuAg PH THQ "DWTEWH’; Tou €191 Bapoug Kar Tou pasy s S SE 28 MMKpoanSyWHa HlATpMTOB P o enka yﬂenbnorg vl =3 =3 =3 S g
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para laboratorios.

iNo toque las almohadillas reactivas!

No las ingiera y evite el contacto con los ojos y las mucosas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Deshagase de las tiras reactivas usadas de acuerdo con las
regulaciones locales.

La hoja de datos de seguridad del material se puede descargar
desde nuestra pagina web www. com.

suspender el medicamento.

Sin embargo, la medicacion actual solo se debe suspender tras
recibir las indicaciones del médico.

Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes
y conservantes pueden interferir en la reaccion de las
almohadillas reactivas.

Varios de color de la orina, especialmente

En caso de que se haya producido un incidente grave
en relacion con el dispositivo, informe al fabricante y, si
corresponde, a la autoridad competente del pais donde los
usuarios o los pacientes tienen su domicilio.

INDICIOS DE DETERIORO

No use las tiras reactivas de orina si estan decoloradas.

Las influencias externas como la humedad, la luz y las
temperaturas extremas pueden causar la decoloracion de
las almohadillas reactivas, lo que podria ser indicativo de
deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guarde los tubos en un lugar fresco y seco (temperatura de
almacenamiento de 2 a 25 °C)

Mantenga las tiras reactivas de orina protegidas de la luz solar
directa, la humedad y las temperaturas extremas.

Las tiras reactivas de orina podran usarse hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacenan y manipulan como se
especifica en el prospecto.

Estabilidad del vial abierto: 3 meses.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien
mezclada y sin centrifugar.

Proteja las muestras de la luz.

Es preferible la primera orina de la mafiana. No debe dejarse
reposar mas de 2 horas.

No se requiere la recoleccion de orina durante 24 horas’.

Si no se realiza el analisis inmediatamente, almacenar las
muestras a 2-4 °C.

las altas concentraciones de riboflavina, bilirrubina o
urobilindgeno), pueden provocar una coloracion atipica en las
almohadillas reactivas.

El conlenldo de \a orina es variable (por ejemplo, contenido de
6n de iones en la orina),
por lo que Ias condiciones de reaccion no son constantes.

En casos excepcionales, esto puede provocar variaciones en
el color de la almohadilla reactiva.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Las caracteristicas de desempefio de las tiras reactivas de
orina CombiScreen® mALB / CREA se han determinado
basandose en estudios analiticos de desempefio.

Se usaron muestras de orina de rutina estandar de consultorios
de doctores para los estudios de desempefio.

Estas muestras se analizaron con la tira reactiva de orina
CombiScreen® mALB / CREA y con un método de albimina
inmunoldgica y un ensayo de creatinina enzimatica®.

La precision de las tiras reactivas de orina se caracterizé por su
concordancia con los métodos comparativos.

La Tabla 3 muestra los resultados de los estudios de
desempefio.

Tabla 3: Desempefio de la tira reactiva de orina
CombiScreen® mALB / CREA en relacion con
métodos comparativos.

Permitir que la muestra adquiera la
(15-25 °C) y mezclar antes de realizar la prueba.

Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos
de detergentes, biocidas o desinfectantes.

No afiadir conservantes.

PROCEDIMIENTO

Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

Sacar solo el nimero de tiras reactivas de orina que se
necesiten para la medicion y volver a cerrar el envase
inmediatamente con el tapon original.

Sumergir la tira reactiva de orina brevemente (durante 1-2
segundos aprox.) en la muestra de orina bien mezclada.
Asegurese de que todas las almohadillas reactivas estén
sumergidas en la muestra.

Limpiar el extremo de Ia tira en el borde del frasco de muestras
para eliminar la orina sobrante.

Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por
papel absorbente.

Evaluacion visual: Mantener la tira reactiva de orina en
posicion horizontal durante la incubacion para evitar las
interacciones de las almohadillas reactivas cercanas.
Comparar las almohadillas de la tira reactiva de orina con la
tabla de colores del envase correspondiente transcurridos 60
segundos después de la inmersion

Los cambios de color que se muestran durante mas de 2
minutos después de la inmersion no se deben evaluar.

La evaluacion visual debe hacerse a la luz del dia (0 bajo
lamparas de luz diurna) pero no bajo la luz directa del sol.

Los cambios de color que no se correspondan con la tabla
de colores de la etiqueta del envase o que solo aparezcan
en el borde de las almohadillas reactivas, no tienen ningin

Resultado Concor- | Sensibilidad | Especifi-
dancia de diag- cidad de
X extendida | ndstico iagndsti
ambiene | Evaiiacen visual  [100%  823% | 934%
Albimina/Creatinina | (n = 689) |(n=689) |(n=689)
Relacion (ACR)'
Evaluacion instru-  99.7 % 86.1% 84.0 %
mental Albimina/ | (n=654) |(n=654) |(n=654)
Creatinina Relacién
(ACR)’

Sensibilidad analitica:
Evaluacion visual Alblmina: 22-29 mg/L

Creatinina: 26-42 mg/dL

Evaluacion instrumental
(Urilyzer® 100 Pro)

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

Precision:
Se realizaron 20 determinaciones paralelas con tres lotes

pour éviter tout contact avec des substances potentiellement
infectieuses, veuillez suivre les instructions générales pour les
laboratoires.

Ne touchez pas les zones réactives!

Evnez I'ingestion et le contact avec les yeux et les muqueuses.
Atenir hors de la portée des enfants.

Lélimination des bandelettes urinaires usagées doit étre
conforme & la réglementation locale.

La fiche de données de sécurité peut étre téléchargée a partir de
notre page d'accueil www.analyticon-diagnostics.com.

En cas dincident grave lié a 'appareil, veuillez le signaler au
fabricant et, le cas échéant, a l'autorité compétente du pays
dans lequel les utilisateurs et/ou les patients sont établis.

SIGNES DE DETERIORATION

N'utilisez pas les bandelettes urinaires décolorées.

Des facteurs externes tels que Ihumidité, la lumiére et les
températures extrémes peuvent provoquer la décoloration des
zones réactives et indiquer une détérioration.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez les tubes dans un endroit frais et sec é de

urinaire.

En cas de doute, il est recommandé de refaire le test aprés
l'arrét de I'administration du médicament.

Cependant, un traitement en cours ne peut étre arrété que sur
les instructions du médecin.

Les détersifs, les agents de nettoyage, les désinfectants et les
substances de conservation peuvent interférer avec la réaction
sur les zones réactives.

Divers composants de I'urine, en particulier des concentrations
élevées de riboflavine, de bilirubine ou d'urobilinogéne, peuvent
résulter en une coloration atypique sur les zones réactives.

La composition de I'urine est variable (par exemple le contenu
des activateurs ou des inhibiteurs et la concentration d'ions dans
I'urine), donc les conditions de réaction ne sont pas constantes.
Dans de rares cas, cela peut entrainer des variations de couleur
de la zone réactive.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les é de de test
durine CombiScreen® mALB / CREA ont été déterminées sur
a base des études de performance analytiques.

Les de de de test

stockage entre 2 et 25 °C).
Protégez les bandelettes urinaires contre la lumiére directe du
soleil, 'humidité et les températures extrémes.

Les bandelettes urinaires peuvent étre utilisées jusqu'a \a date
de péremption indiquée si elles sont stockées et

d'urine CombiScreen® mALB / CREA ont été déterminées sur
la base des études de performance analytiques.

Ces échantillons ont été analysés a l'aide d'une bandelette de
test durine CombiScreen® mALB / CREA et d'une méthode
de dé de l'albumine et d'un test

comme indiqué dans la notice d'emballage.
Stabilité du flacon ouvert: 3 mois.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

II est recommandé de tester de I'urine fraiche, native, bien
mélangée et non centrifugée.

Protégez les échantillons de la lumiére.

Il est préférable d'utiliser la premiére urine matinale et elle doit
étre testée dans les 2 heures.

Recueillir ['urine sur une période de 24 heures n'est pas requis’.
Si l'analyse immédiate n'est pas possible, conservez les
échantillons & une température comprise entre 2 et 4 °C.
Laissez I'échantillon atteindre la température ambiante (15—
25 °C) et mélangez avant d'effectuer le test.

Les tubes collecteurs doivent étre propres, secs et exempts de
détersifs, de biocides ou de désinfectants.

N'ajoutez pas de substances de conservation.

PROCEDURE

Utilisez de I'urine native, fraiche et bien mélangée.
Retirez uniquement le nombre de bandelettes urinaires & utiliser
pour le test et refermez immédiatement et soigneusement le
flacon avec le bouchon d'origine.

Immergez briévement la bandelette urinaire (environ 1 & 2
secondes) dans ['urine bien mélangée.
Assurez-vous que toutes les zones réactives sont

enzymatique de la créatinine®.

La précision des bandelettes de test d‘urine a été caractérisée
par sa concordance avec les méthodes comparatives.

Le tableau 3 montre les résultats des études de performance.

Tableau 3: Performance de la bandelette de test
d‘urine CombiScreen® mALB / CREA par rapport
aux méthodes comparatives.

Résultat Concor- | Sensibilité | Spécificité
dance dutestdia- |du test dia-
étendue | gnostique | gnostique

Visuelle évaluation {100 % 82.3% 934 %

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

créatinine rapport

CR)»

Instrumentale- 99.7 % 86.1% 84.0 %

ment évaluation (n=654) |(n=654) (n=654)

Albumine/créatinine

rapport (ACR)

Sensibilité analytique :
Evaluation visuellement Albumine: 22-29 mg/L

Créatinine: 26-42 mg/dL

dans I'échantillon.
Essuyez le bord de la bandelette sur le rebord du récipient
d'échantillon pour éliminer 'excés d'urine.

diferentes de tiras reactivas de orina Ct mALB /
EA.

Cada lote fue probado en espécimen de orina (dentro de la
corrida).

Se realizaron detecciones individuales en 20 dias con tres
lotes diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen®
mALB / CREA para los datos de reproducibilidad (dia a dia).
La precision se calculo a partir del nimero de lecturas
coincidentes en el mismo espécimen.

le bord de la bandelette urinaire sur du papier
absorbant.

ion visuelle : Pour éviter [ entre les zones
réactives adjacentes, tenez la bandelette urinaire en position
horizontale pendant 'incubation.
Comparez les couleurs des zones réactives sur la bandelette
urinaire avec I'échelle de couleurs correspondante sur le flacon
60 secondes aprés immersion.
Les de couleur qui PLUS de 2
minutes apres l'immersion ne doivent pas étre évalués.
Li visuel de la devrait étre effectué a la

lumiére du jour (ou sous une lampe de lumiére de jour). Evitez

Tout de couleur qui ne peut étre attribué a I'échelle

significado y no se deben utilizar para la interp on del
andlisis.

Evaluar la relacién albumina / creatinina usando la tabla 1.
Evaluacion automatizada: Para la aplicacion, lea atentamente
las instrucciones detalladas para el uso del \nstrumenlo

Los de la visual y

siempre coinciden debido a las dlferentes sensnbwhdades
espectrales del ojo humano y el sistema dptico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen® mALB /
CREA.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Para la evaluacion automatizada: Analizador de orina
Analyticon para firas reactivas de orina del sistema
CombiScreen® mALB / CREA.

CONTROL DE CALIDAD

El funcionamiento de las firas reactivas de orina debe
verificarse con los materiales de control de calidad adecuados
(p. €j. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015:
CombiScreen® Drop Check), de acuerdo con las pautas
internas del laboratorio y las normativas locales.

Se recomienda realizar mediciones de control después de abrir
un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo
lote de tiras reactivas de orina

Cada laboratorio estd obligado a establecer sus propias
normas de control de calidad.

Es necesario comparar el desarrollo del color resultante con la
etiqueta, ya que algunos materiales de control pueden mostrar
un desarrollo de color atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS

Después de la identificacion de la concentracion de albimina
y creatinina, relacion albimina puede ser valorada como
«normal», «anormal» o «bastante anormal» de conformidad
con la tabla de interpretacion en la etiqueta del tubo.

: Muestra demasiado diluida.

pita la prueba con una nueva muestra.

La proporcion también puede darse en miligramos de albimina
por gramo de creatinina (mg/g) o como miligramo de albimina

de couleurs sur I'étiquette du flacon, ou qui est limité au rebord
des plages de test, n'est pas significati et ne doit pas étre utiisé

Especificidad e interferencias analiticas

Las siguientes sustancias no afectan el sistema de prueba
hasta la concentracion especificada: i

Glucosa 1500 mg/dL; Bilirrubina 4 mg/dL; Acido ascérbico
80 mg/dL; Urobilinégeno 12 mg/dL; Nitrito de sodio 1 mg/
dL; Leucocitos 500 Leu/pl;

Eval 6n visual Dentro de la corrida

150 mglL albimina 9% 9% lumiére directe du soleil.
50 mg/dL creatinina 100% 100%

Evall Dentro de la corrida

150 mg/L alblmina 97% 97% pour [

50 mg/dL creatinina 93% 93%

Evaluez le rapport albumine/créatinine a Iaide du tableau 1.
Evaluation _automatisée: Pour [I'application, veuilez lire
attentivement le mode d'emploi détaillé de 'appareil.

Une concordance exacte entre ['évaluation visuelle et
I'évaluation automatisée n'est pas toujours possible en raison
des différentes sensibilités spectrales de ['oeil humain et du
systéme optique de I'appareil.

Acetoacetato de litio 300 mg/dL; Acido
dL; cafeina 60 mg/dL; Riboflavina 10 mg/dL; Creatina 10 mg/
dL; Formaldehido al 0,1%; Fructosa 100 mg/dL; Galactosa 80
mg/dL; Acido trico 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactosa 10 mg/
dL; IgG humana 5 mg/dL; Mioglobina 0,26 mg/dL.

Las muestras fuertemente alcalinas pueden producir
resultados falsos positivos en el panel de prueba de albimina.

Rango de medicion:

Los cambios de color de las almohadillas de prueba
alas si

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 médico de
iagndstico in vitro ®

No reutilizar

Hemoglobina 087 mg/dL; MATERIEL FOURNI
{ 60 mg/ Emballage avec des urinaires C mALB
|/ CREA.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Pour I'évaluation automatisée : Analyseur d'urine Analyticon
pour les bandelettes urinaires CombiScreen® mALB / CREA.

CONTROLE DE QUALITE

La performance des bandelettes d'analyse durine doit
étre vérifiée a l'aide de controle de qualitt approprié (par
exemple REF 93010: CombiScreen® Dip Check ; REF 93015:
CombiScreen® Drop Check), conformément aux directives
internes du laboratoire et aux réglementations locales.

Il est recommandé d'effectuer des mesures de contrdle aprés
I'ouverture d'un nouveau flacon de bandelettes urinaires ou avec
un nouveau lot de bandelettes urinaires.

Chaque laboratoire est tenu d'établir ses propres normes de
controle de la qualité.

Il est nécessaire de vérifier une dévelopment de couleur

Namero de identifi-
cacion del lote

El producto cumple con
la legislacion europea
Tener en cuenta las

de uso

Namero de articulo

Fabricante
Fecha de
eacion

Fecha de caducidad

LE[F

Consérvese a

aux plages colorées imprimées sur le flacon, car
certains controles de qualité peuvent presenter des colorations
atypiques.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES

Aprés lidentification de la concentration en albumine et
créatinine, le rapport albumine/créatinine peut étre évalué
comme « normal », «anormal» ou «anormal élevé » selon le
tableau d étation figurant sur I'étiquette du tube.

Distribuidor

: L'échantillon est trop dilué.
Répéter le test avec un nouvel échantillon.

Evaluation i Albumine: 29-50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro) Créatinine: 42-50 mg/dL
Précision :

20 déterminations en paralléle avec trois lots différents de
bandelettes de test d‘urine CombiScreen® mALB / CREA
ont été réalisées.

Chaque lot a été testé sur échantillon d‘urine (intra-série).

Pour obtenir des données reproductibles (journaliéres), des
delecuons uniques ont été réalisées sur 20 jours avec trois lots

Non toccare i tamponi di proval

Evitare I'ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose.
Conservare lontano dalla portata dei bambini.

Lo smaltimento delle strisce reattive usate deve essere
conforme alle normative locali.

La scheda dei dati di sicurezza del materiale & disponibile
per il download dalla nostra homepage www.analyticon-
diagnostics.com.

In caso di gravi incidenti in relazione al dispositivo, si prega
di informare il produttore e, se del caso, I'autorita competente
del paese in cui risiedono gli utenti e/o i pazienti.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO

Non utilizzare strisce reattive per urine scolorite.

Le influenze esterne, quali umidita, luce e temperature
estreme, possono causare lo scolorimento dei tamponi di
prova e il deterioramento.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare le provette in luogo fresco e asciutto (temperatura
di conservazione 2-25 °C).

Proteggere le strisce reattive urinarie dalla luce solare diretta,
dall'umidita e da temperature estreme.

Le strisce urinarie possono essere utilizzate fino alla data di
scadenza indicata se conservate e manipolate come indicato
nel foglietto illustrativo.

Stabilita della fiala aperta: 3 mesi.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Siraccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate
€ non centrifugate.

Proteggere i campioni dalla luce.

E preferibile urinare a prima mattina, la quale deve essere
testata entro 2 ore.

Non & necessaria la raccolta delle urine delle 24 ore’.

Se lanalisi immediata non & applicabile, conservare i
campioni a 2-4 °C.

Lasciare che il campione raggiunga la temperatura ambiente
(156-25 °C) e mescolare prima del test.

Le provette di raccolta devono essere pulite, asciutte e prive
di detergenti, biocidi o disinfettanti.

Non aggiungere conservanti.

PROCEDURA

Utilizzare urine fresche e ben mescolate.

Rimuovere solo il numero di strisce reattive per urine da
utilizzare per la misurazione e richiudere immediatamente la
cuvetta con il tappo originale.

Immergere brevemente la striscia reattiva per urine (circa 1-2
secondi) nell'urina ben miscelata.

Assicurarsi che tutti i tamponi di prova siano immersi nel
campione.

Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del
campione per rimuovere ['urina in eccesso.

Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un
panno di carta assorbente.

Valutazione visiva: Per prevenire l'interazione dei tamponi
per il test adiacenti, tenere la striscia reattiva per urine in
posizione orizzontale durante l'incubazione.

Confrontare i tamponi per il test sulla striscia reattiva per
urine con la tabella dei colori corrispondente sulla cuvetta 60
secondi dopo 'immersione.

prodotti metabolici sulla striscia reattiva delle urine.

In caso di dubbio, si raccomanda di ripetere il test dopo
linterruzione del farmaco.

Tuttavia, un farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo
la rispettiva istruzione del medico.

Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono
interferire con la reazione dei tamponi di prova.

Contenuti di urina di vario colore, in particolare concentrazioni
elevate di riboflavina, bilirubina o urobilinogeno, possono
portare a colorazioni atipiche sui tamponi di prova.

Il contenuto dell'urina & variabile (ad es. contenuto di attivatori
o inibitori e concentrazione di ioni nell'urina), quindi le
condizioni di reazione non sono costanti.

In rari casi, cio pud portare a variazioni nel colore del tampone
di prova.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le caratteristiche delle strisce urine CombiScreen® mALB /
CREA sono state rilevate sulla base di studi analitici.

Gli studi sulle prestazioni del prodotto sono stati condotti
utilizzando i campioni di urina ottenuti nellambito di controlli
diroutine.

Questi campioni sono stati analizzati con le strisce urine
CombiScreen® mALB / CREA tramite un’analisi immunologica
del'albumina e un test enzimatico della creatinina®.

La precisione delle strisce urine ¢ stata valutata confrontando
irisultati con quelli ottenuti da altri metodi dello stesso tipo.
La tabella 3 mostra i risultati degli studi sulle prestazioni.

Tabella 3: prestazioni della striscia urine
CombiScreen® mALB / CREA rispetto ai metodi
dello stesso tipo.

Risultato Corrisponden- | Sensibilita | Specificita
za estesa I ica | diagnostica

Valutazione visi- | 100 % 823% 934 %

va del rapporto | (n = 689) (n=689) |(n=689)

albumina / crea-

tinina (ACR)

Valutazione 99.7 % 86.1% 84.0 %

strumentale (n=654) (n=654) |(n=654)

albumina / crea-

tinina (ACR)

Sensibilita analitica:
Valutazione visiva Albumina: 22-29 mg/L

Creatinina: 26-42 mg/dL

Valutazione strumentale
(Urilyzer® 100 Pro)

Precisione:

Sono stati effettuati 20 rilevamenti paralleli con tre diversi lotti
di strisce urine CombiScreen® mALB / CREA.

Ogpni lotto € stato testato su campioni di urina (test dopo test).
Per i dati di riproducibilita (giorno dopo giorno), sono stati
eseguiti singoli rilevamenti in 20 giorni con tre lotti di strisce
urine CombiScreen® mALB / CREA.

La precisione & stata calcolata dal numero di valori
corrispondenti rilevati sullo stesso campione

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

3 Le variazioni di colore che appaiono pili di 2 minuti dopo | valutazione visiva Test dopo test | Giorno dopo
de test d'urine Cx mALB / CREA. I'immersione non devono essere valutate. P giomo P
La précision a été calculée a partir du nombre de mesures  La valutazione visiva deve essere efetiuata alla luce del 757 i 9 D
surle méme ‘ : Y mg/L albumina 98% 98%
giorno (o sotto la lampada diurna), ma non sotto la luce diretta —
ase 5 del sole. 50 mg/dL creatinina 100% 100%
ntra-série
- Qualsiasi cambiamento di colore che non possa essere
150 mg/L Albumine 98% 98% alla tabella dei colori sulletichetta %ella cuvetta, | Valutazione strumentale | Test dopo test | Giorno dopo
50 mg/dL Créatinine 100% 100% o che sia limitato al bordo dei tamponi per il test, & privo di _ giorno
_ significato e non deve essere utilizzato per [’ 150 mg/L albumina 97% 97%
Evaluati Intra-série Valutare il rapporto albumina / creatinina facendo riferimento 50 mg/dL creatinina 93% 93%
150 mg/L Albumine 97% 97% alla tabella 1. N
50 mg/dL Créatinine 93% 93% Valutazione _automatizzata; Per [I'applicazione, leggere Specificita analitica / Interferenze

Spécificité/interférences analytiques

Les substances suivantes n'affectent pas le systéme d'essai
jusqu'a la concentration spécifiée :

Glucose 1500 mg/dL; Bilirubine 4 mg/dL; Acide ascorbique 80
mg/dL; Urobilinogéne 12 mg/dL; Nitrite de sodium 1 mg/dL;
Leucocytes 500 Leu/ul; Hémoglobine 0,87 mg/dL; Acétoacétate
de lithium 300 mg/dL; Acide acétylsalicylique; 60 mg/dL;
caféine 60 mg/dL; Riboflavine 10 mg/dL; Créatine 10 mg/dL;
Formaldéhyde 0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL;
Acide urique 50 mg/dL; Urée 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; IgG
humaine 5 mg/dL; Myoglobine 0,26 mg/dL.

Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des
résultats faussement positifs sur le panel de test pour Ialbumine.

Plage de mesure :

Les changements de couleur des zones réactives correspondent
aux concentrations suivantes :

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

Créatinine: 10 (0,9), 50 (4.4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/dL
(26,5 mmollL)

SYMBOLES

le istruzioni perl'uso dello strumento.
Non sempre & possibile una concordanza totale tra
valutazione visiva e automatizzata a causa delle diverse
sensibilita spettrali dell'occhio umano e del sistema ottico
dello strumento.

MATERIALI FORNITI
Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® mALB / CREA
per urine.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Per la di urina
Analyticon per strisce reamve per urine del sistema
CombiScreen® mALB / CRE:

CONTROLLO DI QUALITA

Le perfomance delle strisce reattive delle urine devono essere
testate con materiali di controllo appropriati, (ad esempio REF
93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check), secondo le linee guida interne del laboratorio e
le normative locali.

Si consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo
I'apertura di una nuova cuvetta di strisce reattive per urine o
con un nuovo lotto di strisce reattive per urine.

€ tenuto a stabilire le proprie norme di

lo sviluppo di colore risultante con

di albumina

“alto” o “molto alto” facendo

Ogni

Dispositif de diagnostic A . trollo dell; lita

médical in vitro ® A usage unique Eon rollo della qualita

Le produit est conforme Numéro d'identifi- l'etichetta, in quanto alcuni materiali di controllo possono
CE€ 2l législation cation du lot presentare uno sviluppo atipico del colore.

e RISULTATI E VALORI ATTESI

Respecter le mode R
EE d'emploi ! Numéro d'article Dopo lidenti della

o titeat - e creatinina, il rapporto albumina / creatinina pud essere

% Datelimite dutilisation ‘ Fabricant Come “normale’,

Plage de température de - riferimento alla tabella di interpretazione riportata sull'etichetta
’H, stockage autorisée 1] Date de fabriation della provetta.

P
% DIEHHE il campione & troppo diluito. .
ipetere il test con un nuovo campione.

Se presenti fino alla concentrazione indicata, le seguenti
sostanze non influiscono sul sistema di test:

Glucosio 1500 mg / dL; Bilirubina 4 mg / dL; Acido ascorbico
80 mg / dL; Urobilinogeno 12 mg / dL; Nitrito di sodio 1 mg /
dL; Leucociti 500 Leu/pl; Emoglobina 0,87 mg / dL; Acetato
di litio 300 mg / dL; Acido acetilsalicilico 60 mg / dL; Caffeina
60 mg / dL; Riboflavina 10 mg / dL; Creatina 10 mg / dL;
Formaldeide 0,1%; Fruttosio 100 mg / dL; Galattosio 80 mg
1 dL; Acido urico 50 mg / dL; Urea 400 mg / dL; Lattosio 10
mg / dL; Immunoglobulina umana 5 mg / dL; Mioglobina 0,26
mg/dL.

Campioni fortemente alcalini possono generare risultati falsi
positivi sul campo di test dell'albumina.

Range di misurazione:

Le variazioni di colore dei campi di test corrispondono alle
seguenti concentrazioni:

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).

Nao toque nas zonas de teste!

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

Mantenha afastado das criangas.

A eliminagéo 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 Internet, 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 descoloragao das zonas de teste e
podem indicar deterioragéo.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os tubos num local fresco e seco (temperatura de
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 nao centrifugada.

Proteja as amostras da luz.

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

Néo é 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 ntmero de tiras de teste de urina necessario
para as medigdes 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 fira de teste de urina numa
posicao horizontal durante a incubagao.

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

As mudancas de cor surgidas mais de 2 minutos apos a
imersao ndo devem ser avaliadas.

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

Qualquer mudanga de cor que n&o tenha correspondéncia no
quadro de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que esteja

1a2 atira

farmacos e respetivos produtos metabélicos sobre as tiras de
teste de urina.

Em caso de divida, recomenda-se a repeticao do teste apos
descontinuagéo da medicagéo.

Contudo, a medicagdo 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 conteldos coloridos na urina, em especial concentragdes
elevadas de riboflavina, bilirubina ou urobilinogénio, podem
causar coloragéo atipica das zonas de teste.

O contetido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores
ou inibidores e concentragéo de ides na urina), pelo que as
condices 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

estudos de desempenho analitico.

Nos estudos de desempenho foram utilizadas amostras de

urina de rotina de consultdrios 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 prec\sao das tiras de teste de urina fow caracterizada pela sua
com métodos

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

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via
onze WWW, com

In geval van twiifel wordt aangeraden om de test na
stopzetting van de medicatie te herhalen.
Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet na
instructie van de arts.

reinigi I desinfecterende middelen

Wanneer er zich ernstige 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 conser
reactie op de testvelden.
Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge

kunnen invioed hebben op de

Nie wolno dotykac pol testowych!

Unika¢ spozycia i kontaktu z oczami i bionami $luzowymi.
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci.

Wyrzuca¢ zuzyte paski testowe zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Karta charakterystyki jest dostepna do pobrania z naszej strony
www.analyticon- dlagnostlcs com.

badania moczu.

W razie watpliwoéci zalecane jest powtorzenie testu po
odstawieniu leku.

Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy odstawi¢ wylacznie po
otrzymaniu takiego zalecenia od lekarza.

Nedotykejte se testovacich policek!

Zabrarite kontaktu Cinidel s o¢ima a sliznicemi.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Likvidaci pouzitych testovacich prouzki nutno provadét v
souladu s m|stn|rm predpisy.

Detergenty, $rodki jace i ljac
moga zakiocac reakcje pol testowych.
Mocz o réznym zabarwieniu, szczegdlnie taki o wysokim

concentraties riboflavine, bilirubine of ur 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 invioeden 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- Dt
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.

Atabela 3 mostra os dos estudos de

Tabela 3: Desempenho da tira de teste de urina

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

CombiScreen® mALB/CREA em relagdo a métod
comparativos.

Resultados Concor- Sensibilida- | Especifi-
déncia de ao diag- | cidade do
alargada | ndstico diagndstico

Avaliagao visual | 100 % 823% 93,4 %

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

mina/creatinina

(ACR)

Avaliagao instru-  |99,7 % 86,1% 84,0 %

mental da relagdo |(n = 654) (n=1654) (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 detegdes 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

limitada & margem das zonas de teste, ndo tem si

néo deve ser utilizada para interpretagéo.

Avalie a relagao albumina/creatinina utilizando a tabela 1.

Avahagao automatizada: para a apl\cagao leia com atencdo as
oes de unhza;ao do 3

A concordancia precisa entre a avaliagdo visual e

24-uur us 1g is niet nodig’.
Als monsters niet direct worden getest, bewaart u ze bij
-4 °C.

Laatde monsters op kamertemperatuur komen (15-25 °C) en
meng ze voor het testen.

De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van
schoonmaakmiddelen, biociden of desinfecterende 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.

inde

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

PRESTATIEKENMERKEN
1 van de Ci mALB /

CREA -urine teststrips zijn bepaald op basis van analytische

prestatiestudies.

Standaard routinematige urinemonsters van artsenpraktijken

werden gebruikt voor prestatiestudies.

Deze monsters werden geanalyseerd met ComblScreenW

mALB / CREA urineteststrook en met een

w incydentu w

do wyrobu prosze zglnslc to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym
wiadzom w kraju, w ktérym znajduja sig uzytkownicy i (lub)
pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskéw testowych do badania
moczu.

Czynniki zewnelrzne takie |ak wilgoc, swmﬂo i ekstremalne
pol testowych i by¢

oznaka ulraty przydratnoscl

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura
przechowywania 2-25 °C).

Paski testowe do badania moczu przechowywat z dala od

p iego $wiatla wilgoci i

10de en een
De nauwkeurigheid van de urmeteststroken werd gekenmerkt
door de methoden.
Tabel 3 geeft de resu\laten van de prestatiestudies weer.

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

Paski testowe do badania moczu moga by¢ stosowane do
podanego terminu waznosci, o ile s przechowywane i uzywane
zgodnie z ulotk dotaczona do opakowania.

Okres waznosci po otwarciu: 3 miesiace.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalepane jest_ badanie $wiezego, natywnego, dobrze

Resultaat Uitgebreide | Diagnos- | Diagnosti- Probki chronié ;;rzed Swiatlem. moczu.

overeen- | tische ge- | sche spe- Preferowany jest piewszy poranny mocz, kidry nalezy zbada¢

stemming | voeligheid | cificiteit w ciagu 2 godzin.
Evaluatie van de | 100 % 823 % 934 % Dobowa zbiérka moczu nie jest wymagana’.
visuele Albumine/ | (n=689) |(n=689) |(n=689) Jesli natychmiastowe badanie nie dotyczy, probki przechowywaé
Creatinine Ratio W temperaturze 2-4 °C.
(ACR) ‘aczekac, az probka osiagnie temperature pokojowa (15-25 °C)
Evaluatie vande  |99,7 % 86,1 % 84,0 % i wymieszac ja przed badaniem.
instrumentele albu- | (n=654) |(n=654) |(n=654) Probéwki na mocz musza byt czyste suche, wolne od
mine/creatininever- 6w, $rodkow 6j
houding (ACR) Nie dodawac $rodkow konserwujqcych
A : b oid PROCEDURA

Dompel de urineteststrip kort (ongeveer 1-2
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
testvelden te voorkomen, dient u de urineteststrip tijidens de
incubatie horizontaal te houden.

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

o
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.

Y 9
Visuele evaluatie Albumine: 22-29 mg/L

Creatinine: 26-42 mg/dL

Instrumentele evaluatie
(Urilyzer® 100 Pro)

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 'de dagen)
Zijn op 20 dagen enkele detecties uitgevoerd met drie partijen
Co mALB / CREA i

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

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

Uzywac $wiezego, dobrze wymieszanego, natywnego moczu.
Wyja¢ jedynie taka liczbe paskow testowych do badania
moczu, jaka ma sig zamiar uzy¢ do oznaczenia parametrow i
natychmiast ponownie zamkna¢ szczelnie fiolke oryginalnym
wieczkiem.

Krotko zanurzyé pasek testowy (okolo 1-2 sekundy) w dobrze
wymieszanym moczu.

Upewnic sig, ze pola testowe sg zanurzone w probce.

Otrze¢ krawedz paska o brzeg pojemnika z probka, aby usunaé
nadmiar moczu.

Przylozy¢ krawedz paska testowego do chlonnego recznika
papierowego.

Ocena_wzrokowa: Aby zapobiec interakcji sasiednich pol
testowych, pasek testowy trzymac poziomo podczas inkubacji.
Poréwnac pola testowe na pasku z odpowiednia tabelka kolorow
na fiolce 60 sekund po zanurzeniu.

Zmiany koloru po]awmm,e sle po ponad 2 minutach od
zanurzenia nie powinny by¢ oceniane.

stezeniu bilirubiny lub  urobilinogenu  moze
prowadzi¢ do meprawwdlowego zabarwienia pol testowych.
Sktad moczu jest zr6z np.

lub inhibitoréw i stezenie jonéw w moczu), dlatego warunki
reakcji nie sq state.

W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do odchylen koloru
pola testowego.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania paskow testowych do badania moczu
CombiScreen® mALB/CREA zostata okreslona na podstawie
analitycznych badan dziafania.

W badaniach wykorzystano rutynowo pobrane standardowe
probki moczu z gabinetow lekarskich.

Probki te analizowano za pomocq paskéw testowych Combi-
Screen® mALB/CREA, albuming za pomocg metody immunolo-
gicznej, natomiast kreatyning metoda enzymatyczna®.
Dokfadnos¢ paskow testowych do badania moczu zostata
scharakteryzowana na podstawie ich zgodnoéci z oznaczeniami
poréwnawczymi.

Tabela 3

ia wyniki badan poré ych.

Tabela 3: Wyniki badan moczu z wykorzystaniem
testéw paskowych CombiScreen® mALB/CREA

sap ez Wy uzy i po
metod p ych
Wynik Rozszerzo- | Wrazliwos¢ | Doktadnos¢
na zgodnos¢ | diagno- diagno-
styczna styczna
Ocena wizualna | 100% 82,3% 934 %
stosunku albu- (n=689) (n=689) [(n=689)
mina/kreatynina
(ACR)
Qcena instrumen- | 99,7% 86,1% 84,0 %
talna stosunku al- | (n = 654) (n=1654) (n=654)

bumina/kreatynina

(ACR)

Czutos¢ analityczna:
Ocena wzrokowa Albuminy: 22-29 mg/L

Kreatynina: 26-42 mg/dL

Albuminy: 29-50 mg/L
Kreatynina: 42-50 mg/dL

Ocena instrumentalna
(Urilyzer® 100 Pro)

Precyzja:

Przeprowadzono 20 réwnolegtych pomiaréw z uzyciem trzech
roznych serii paskow testowych CombiScreen® mALB/CREA.
Kazda partia testowana byla na prébce moczu (precyzja
wewnatrzseryjna).

W celu pozyskania danych o odtwarzalnosci (precyzja
migdzyseryjna), badania pr:

listy jsou k dlsp02|c| ke stazem na nasich

metabolickych produktd na testovaci prouiky na vysetieni
mogi.

V pripadé pochybnosti se doporuéuje opakovat test po
vysazeni medikace.

Stavajici medikace by vSak méla byt ukonéena pouze na
pokyn |ékare.

dezinfekéni  prostiedky a

webovych strankach www.ar
Pri vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto prostredkem
toto 0znamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu Gfadu zemg, ve
které se uzivatelé a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vy3etreni moci nepouzivejte odbarvené testovaci prouzky.
Vnéjsi vlivy, jako je vihkost, svétlo a extrémni teploty, mohou
zpusobit odbarveni testovacich policek a mohou indikovat
jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA
Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté

Cistici f
konzervacm latky mohou interferovat s reakci na testovacich
polich.
Rizné barevné slozky moci, zejména vysoké koncentrace
riboflavinu, bilirubinu nebo urobilinogenu, mohou vést k
atypickému zbarveni testovacich poli.
Slozeni moci je proménné (napf. obsah aktivator(i nebo
inhibitorti a koncentrace fontdi v moci), proto nejsou reakéni
podminky vzdy stejné.
Ve vzécnych pfipadech to miZe vést ke zménam barvy
testovaciho pole.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

teplota 2-25 °C).

Testovaci prouzky na vySetfeni moci chrafite pfed pfimym
slunecnim zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami.
Testovaci prouzky na vySetieni moci je mozné pouzivat az
do uvedeného data exspirace, pokud jsou uchovavany a je
s nimi zachazeno tak, jak je uvedeno v pfibalové informaci.
Stabilita oteviené lahvicky: 3 mésice.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Doporucuje se testovat erstvou, nativni, dobfe promichanou
a neodstiedénou moc.

Vzorky chraite pred svétlem.

do 2 hodin.

Sbirany 24hodinovy vzorek moci neni nutny’.

Pokud testovani neni mozné provést okamZité, vzorky
skladuite pfi teploté 24 °C.

Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musi byt Cisté, suché, bez

Funkéni prouzkii na vySetfeni
moci CombiScreen® mALB/CREA byly stanoveny na zakladé
analytickych studii G¢innosti.

Ke studiim funkénich charakteristik byly pouzity standardni
rutinni vzorky mo¢i z ordinaci 1ékard.

Tyto vzorky byly analyzovany testovacim prouzkem na
vySetieni moci C 1® mALB/CREA,

metodou pro stanoveni albuminu a enzymatickym
stanovenim kreatininu®.

Presnost testovacich prouzki na vySetfeni moci je
charakterizovana shodou s komparativnimi metodami.

V tabulce 3 jsou uvedeny vysledky studii funkcnich
charakeristik.

AToQUyeTE TNV KATATIOON Kal TNV ETAQA P T PATIA Kal TOUG
BAevvoydvoug.

KparAoTe pakpia armé maidid.

H amoppiyn Twv XpnoIHOTIOINUEVWY SOKIHAGTIKMY TAIVIGV TTPETTEI
va yiverar cUPQWVa P TOUg TOTTIKOUG KavoVIoHoUG,

To deArio dedopéviv acpaleiag uhikol SiatiBetar yia Ayn amé Ty
1gTo0¢eAiBar pag www.analyticon-diagnostics.com.

Ze TIEPITITWOT TTOU TIPOKUYEI KaTolo goBapd aupBav oe axéon
JE TN OUOKEUR, KAVTE QVaQOPA OTOV KATCOKEUAOTH Kail, Katd
TepTTWON, OTNV ApPOdIa apyr TG XWPag aTnv ommoia e5pedouy o1
XPAOTES Ka/f o1 aoBeveic.

ENAEIZEIZ AMOIQZHE

(QAPUOKEUTIKMY OUCTWY A TwV PETABOAIKWY TIPOIOVIWY Toug O
éomuaunm Tawvia olpwy.

13 "EplTﬁL\)Un apg@iBoAiag, auvioTéral n mava)\nwn g avahuong
Hetam ﬁlukown mng q)upuchunmg uywvng

QoT600, N TPEXOUCT QAPUAKEUTIKN aYWyA TIpETIE! Var BlaKoTf 6vo
VETA AT TN OXETIK 08Nyidt Tou 1aTpoy.

Ta u-noppumvnm 0l KaBapIOTIKOI TTaPAYOVTES, Ta ATTOAUHAVTIKG
Kai Ta PN évwg var € ¢ ™ Aermoupyia Twv
uvnépclmr']plmv imwuvclmv

Ta mepiexbueva olpwy e

5|dcoopoug xpwuunuuoﬂg ol

He npukacaiitecs k TecToBbIM 30Ham!

Vaberaiite npornaTbiBakust 1 KOHTaKTa C rnasamit ¥ CRUINCTBIMI
obonouykamu.

XpaHuTb B HE[IOCTYMHOM A5 fiETeit MecTe.

Yy ueno! [IONKHa NPOBOAMTLCA B
COOTBETCTBUY C MECTHBIMY NPABUNaMA.

Macnopt GesonacHocTn Matepiana MOXHO 3arpy3utb ¢ rnaBHoi
CTpaHWLbI Hawero Be6-caira www.analyticon- dlagnostlcs com.

npenapaTtoB Unu ux MeTabonuyeckux NPoayKToB Ha TECT-MONocke

ANA aHanusa moum.

B cnydae COMHEHMii DEKOMEHOYeTCSi MOBTOPUTL aHanu3 nocrie

npekpaLLeHns MevKaMeHTO3HO Tepanun.

OpHaKo, TeKyLLYI0 Me/IVKaMeHTO3HYI0 Tepankio CnieayeT NpeKpaTuTy

TOfNLKO MIOCIE MONYHEHMs COOTBETCTBYIOLLETO YKA3aHits OT Bpaya.

Motowme cpeactsa, uuCTAWME CPEACTBA, Ae3NHBMLMPYIOLME

CpefcTBa U KOHCEPBaHTbI MOYT BNMATL Ha Peakuyuio Ha TECTOBbIX

30HaX.

Pa3nuyHoe okpalLvBaH1e CONEPKUMOr0 MO4M, OCOBEHHO BbicOKas
wm

1B1aiTepa UPNAEG GUYKEVTP n
0UPOXOAVOYBVOU, TTOpEi val 0BNYAAGOUY GE GTUTIO XPWHATIOHO TV
QVTIBPaOTAPIWY ETIGAVEIGY.

Mnv ite 3 oK Tavies To
oUpwv.
Or e§wrepikég emMBpaceIg OTTWG N Uypacia, T GG Kal Ol aKPaieg
i€G  HTTOPE Ve 3 ou6 TV
TPAVEIDY Kal va  uTodeIkvUouv

u)\/\ow';mn o

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

AmoBnkeloTe Ta owAnvépia ot Bpooepd  kal §npd  pEPOG
(Beppokpacia amodrikeuang 2-25 °C).

DAiampeite TIg 1 £ vulvw’eg oUpwV TP amé 1o
@1E00 NNIaKS Qug, TNV UypaCia Kal TIG aKpaieg BepUOKPATTES.

Or BoKIHaOTIKES TaIviEG 0Upwv PTIopouV va xpnalporomnBooy
£wg V. Mgns, av n Kal o
XEIPIOWOG TOUG Yivel OTrwg opietai aTo £vBeTo TNg oUOKEUaTTiag.
Z1aBepomTa avorytol giahidiou: 3 prveg.

ZYAAOTH KAI TIPOETOIMAZIA AEIMATQN
ZuvigTatal n avaAuon QpETKwY, QUOIKWY, KAAWG avapERIYPEVIV

KQll 1N QUYOKEVTPNUEVLV m’mev
I'\poo‘rmzwvs Ta Befypara armo 1o gw.

biocidd nebo dezinfekénich prostiedku.
Nepfidavejte zadné konzervaéni latky.

POSTUP

Pouzivejte ¢erstvou a dobfe promichanou nativni mog.

Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzki potfebny
na vysetfeni moci, poté lahvicku ihned pevné uzaviete
plvodnim uzavérem.

Testovaci prouZek na vySetfeni moci ponoite krétce (cca 1-2
sekundy) do dobfe promichané moci.

Dbejte na to, aby byla vSechny testovaci pole ponofena do
vzorku mogi.

Prebytecnou mo¢ setfete pres okraj prouzku na okraji
vzorkové nadobky a odstrarite.

Okraj testovaciho prouzku na vySetfeni moci offete savou
papirovou utérkou.

Tabulka 3: Funkéni istik ih e TpWTa TPWIVA 0Upa, Ta oroia avadovtal evidg 2
prouzku na vysetrenl moci ComblScreen@ mALBI wpav,

CREA ve p Aev amaiteital i ouMoyi 00pwv 24 WV’

A Bei GAuan Bev el BnKel Ol
Vysledek RozSiiena Diagnos- [_)iagnos- 0¥0nuggix i(\:CIQ avahuon Bev eival eIk, amoBnkeuaTe Ta Seiypara
shoda ticka ticka spe- AgraTe To Beiypa va gBdcel ot Beppokpacia Swyatiou (15-25 °C)
citivost | cificita Kal avapi§re Tpiv amd my avahuon.

Vizualni hodnoceni 100 % 82,3 % 93,4 % Ta cuuAnvap\a cuMoyng TIpEMEI va_ gival meapu oTeYVa Kal
poméru albumin/ (n=689) |(n=689) |(n=689) , BlokTova fy

kreatinin (ACR) Mnv npccemrz qumpmlku

Pristrojové hodnoceni 99,7 % 86,1 % 84,0 %

poméru albumin/ (n=654) |(n=654) |(n=654) AIAAIKAZI,A

T€ QPEOKA, KANDG QUOIKA 00pa.

kreatinin (ACR)

Analyticka citlivost:
Vizuélni vyhodnoceni Albumin: 22-29 mg/l

Kreatinin: 26-42 mg/d|

Pristrojové hodnoceni
(Urilyzer® 100 Pro)

Preciznost:
Bylo p 20 lelnich  stanoveni se tfemi

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

Vizudlni_vyhodnoceni: Aby nedoslo k interakci
testovacich poli, drzte béhem inkubace testovaci prouzek na
vySetfeni mogi v horizontélni poloze.

Po 60 sekundach od ponofeni porovnejte testovaci pole na

przez 20 dni przy uzyciu trzech serii paskow (estowych
CombiScreen® mALB/CREA.
Precyzje okreslano na podstawie liczby pokrywajacych sig
odczytow z tej samej probki.

prouzku na vySetfeni modi s pfislusnou barevnou
Skalou na lahvicce.

Zbarveni, které se objevi po vice nez 2 minutach od ponofeni,
by se nemélo vyhodnocovat.

Vizuéni vyhodnoceni by se mélo provadét pfi dennim svétle

riznymi Sarzemi testovacich prouzkii na vy3etieni moci

CombiScreen® mALB/CREA.

Kazda $arze byla testovana na vzorku mocl (v ramci sene)

Pro v ) byly

po 20 dnech provedeny jednotlivé detekce tfemi Sarzemi

testovacich prouzki na vysetieni moci CombiScreen® mALB/
REA.

Preciznost byla vypoctena z poctu sparovanych odecti na
stejném vzorku.

A(pmpzmt OO ToV apIBHG TwV SOKINACTIKWY TaIVIGY 0UPWY TToU
TIPOKEITQI VAl XpNT1HOTIoNBOUV yia T HETPNON Kal KAEIOTE apéowg
70 QIaAIBIO OQIXTA PE TO KATTAKI TOU.
BuiaTe T dokIpaoTikf Taivia oUpwv yia cuwouc Xpovo (epimou
1 -2 ézurzpc/\zmu) o1 KaAGG DVupEplvavG oupa

ire 071 Oheg 01 AVTIBPACTAPIES ETTIQAVEIES Eival
oT0 deiypa.
ZKouTTioTE TNV AKpn TNG TaIviag aTo Xeilog Tou doxeiou deiyparog yia
VO OTOPAKPUVETE TV TIEPIGOEID TwV OUPWY.
ZTpayyioTe T0 GKPO TNG SOKIMACTIKAG TaIviag oUpwv Emivw o€
aTToPPOPNTIKG XaPTH.
Ommik_agioAdynon: lMa va amogiyere aMnhemmidpaon pe T
TIOPAKEIPEVES QVTIOPAOTAPIES ETIPAVEIES, KPATATTE T SOKIPAGTIKA
Tavia olpwv o€ opiovria BEan kard m didpkeia G diaBPoxng.
ZUYKPIVETE TIG QVTIBPACTAPIEG ETMIPAVEIEG TNG BOKILATTIKAG TaIviag
0UpWY e TO QVTIOTOIO XPWHATIKG Siaypappa Tou iaAidiou 60
OSeutepOAeTTTal PETG TV EPBATITION.
O1 xpwyarikég peraodég Tou epgavifovial Tépav Twv 2 AeTTiv
perd v eppamTion, Sev Ba el va agiohoyolvral.
H ommikf agioAdynon Ba mpémel va i

Twv olpwv eival psz/\mo (w X. TEPIEXOUEVO
EVEPYOTIOINT@Y 1 AVOIOTOAEWY Kal GUYKEVTPWOT 16VTwY 0Ta olpa),
€£TOpéVwG 01 ouVBIKeg avTidpaang Bev eival oTabepés.

Ze OTIAVIEG TIEPITITROEIG, AUTO PTTOPET va 00NyroEl O€ PeTaBOAEG OTO
XpWwua Tng avridpacTipiag emedaveiag.

XAPAKTHPIZTIKA AOAOZHZ

Ta  XapakmpIoTka €mdOONG Twv TaVIGY eg€Taong  olpwv
CombiScreen® mALB / CREA éxouv TpoodiopiaTei pe Baon peAéTeg
avaAuong Twv EmMBO0EWV.

lMNa mig uez\ctsg EMOOOEWV XPNOIPOTIOIMBNKAV Tal TUTTIKG Beiypara
o0pwv amd Tat latpeia.

Ta Seiypara auta avoAUBnkav pe my Tavia egraong olpwv
CombiScreen® mALB / CREA kai pe pia avoooloyiki| egEraon
caABoupivng Kail pia evquparikr Sokipaaia kpearivivng.

H akpifeia Twv Tavihy egETaong oUpwv £xel XapaktnpIoTe até Tn
GUPQWVIC TOUG LIE TIG GUYKPITIKEG HEBOBOUG.

Bcnyqae

YCTpOiicTBa, noXanyicta, coobuTe Marcmamremo u, ecnm
OpraHy CTpaHbl i w

WMNW NaUUeHTOB.

YKA3AHUA HA NOBPEXOEHUE

He ucnonbayitte L ons

aHanuaa,

BHelWwHMe BO3NEMCTBMA, TakMe Kak BNAXHOCTb, HU3KME W

MoBbILWEHHbIE TEMNEpaTypbl, MOryT NPUBECTM K oBecueumsanuio
TECTOBbIX 30H Y MOTYT yKa3blBaTb Ha NOBPEXaEHNe.

XPAHEHME U CTABUNIbHOCTb
XpaHuTe npobupkM B NPOXMajHOM ¥ CyXOM MecTe (TemnepaTypa

XpaHeHus 2-25 °C)
XpaHMTe TECT-NONOCKN ANA aHanu3a MoYu B MecTe, 3alveHHOM

Py 3
MOXET MPUBECT K HETUMIMUHOM OKDACKE Ha TECT-NOMAX.

CocraB Mo4M Bapbup

WV VHTHBUTOPOB W KOHUGHTPALIAR WOHOB B MOYE), N0BTOMY YCTIOBMS:
peaKuuyt He NOCTORHHb!

B peakux cnyyasx T0 MOXET NPUBECTU K WM3MEHEHWIO LBeTa
TECTOBO 30HbI.

AKCMNYATAUMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKU
C

mALB / CREA ans aHanuaa Moy Gbiny YCTaHOBMEHHbI Ha OCHOBE
AHaNUTUYECKVX MCCNIE0BaHMIA.

CTaHaapTHble 00pa3ubl MOYM, MOMyYeHHbIe BO BPeMA PYTMHHOMO

oT HEMCTBMR NpsAMbIX HWEM "

Temneparyp.

Tecr-nonocku ANA aHanuW3a MouYW MOryT uCnonb3oBatbCA A0
ykaaaunom [aTbl UCTEYEHWS CPOKA TOAHOCTH, ech OHM XpaHSITCA

KOHTPONS.

Sm o6paatibl Bbinm C NOMOLLbIO
Ans adanuaa moun CombiScreen® mALB / CREA, a Takke
ank6; MeTOAOM U
aHanmaom’.

KaK yKasaHo 8
npmehenwo
CTaburnbHOCTb OTKPBITOTO thriakoHa: 3 MecsiLia.

To4HOCTb TECT-NONOCOK ANA aHanuaa Mouy XapaKTepusoBanacs Mx
COrnacoBaHueM Co CpaBHTENbHLIMM MeToaaMu.

O NMivakag 3 TapousIalel T aToTEAETHOTE TwV PEAETMV ETIBOTEWV. 3ABOP Y MIOArOTOBKA OBPA3LIOB Ecgnae%,:éimg
Nivakag 3: Emidoon tawviag e¢étaong oupwv C”;Z‘mm%eﬁeL‘e’ﬁ%ﬁgf:;g:a”ﬁ;’;gm HaTvBHou, - xopoulo
. o : X
CombiScreen® mALB | CREA o€ oxéon pe Tig Xparue 06pasLibl B MECTE, 3aLLMILIEHHOM OT AEVICTBHA CBETa. TaGnuua 3: My H
GUYKPITIKEG HEBOBOUG. TIpEAnoUTATENbHEE  UCTONL30BATL NEPBYIO yTpeHHIolo nopuyo ANA aHanu3a Moum CombiScreen® mALB / CREA no
ATotéheopa ExTeTapévn | AlayvwoTik | AlayvaoTik MOUM, @ HanK3 AOMKeH BbiTb npoaen7en B TEYEHMe 2 4acos. CO CPaBHK' Jit
o . X C6op 24-4acoBoit Mouy He TpebyeTcs'.

Juugwvia fa_ | eidikémra Ecn obpastibl Peaynbrat Pactumpet- | «uarHocTnye- | AnarHo-
Ormiki) agioAdynon | 100 % 823% 934 % CTIeQlyeT XpaHWTb Npu Temnepatype 24 °C. HO@ COOT-  ( CKAR {YBCTBW- | CTUMECKAR
Aoyou AABouivg/ | (n=689) | (n=689) (n=689) Mepen MpoBedeHvem aHANU3a Kaxbii o6pazeu BETCTBNE | TebHOCTL
Kpeanvivng (ACR) [0BECTH 0 (15-25°C) n B ouenka [ 100 % 823% 934%
Mnxaviki agloAé- 99,7 % 86,1% 84,0 % Mpobupku Ans 3a6opa 06pasLoB AOMKHbI BbiTb YMCTBIMM, CYXMI | COOTHOLIEHUS (n=689) |(n=689) (n=689)
ynon Aoyou AABou- |(n =654) | (n = 654) (n=654) W He [OMKHbI COREPXaTb MoMoWWe CPeacTsa, Gvouwasl v | anbOymuH/kpeaTuHH
pivng/Kpeamvivng nesmhwumpymuwe cpeacTBa. R)
(ACR) He nobasnsiite KoHCEpBAHTbI. VHctpymenTanbHas  [99.7 % 86.1% 84.0%

MPOLIETYPA OLieHKa CooTHoWeHMs | (n=654) | (n=654) (n=654)
A o anbOyMyH/KpeaTHIH
Avq)“UT'KnFU“'os“a'“' X Vicnonb3ayiiTe CBEXYH0, XOPOLIO CMELLAHHYI0 HATUBHYIO MOYY. (ACR)
Ok agloAéynon AABouw’vn: 22-29 mg/L Bo3bMuTE TOMBKO TO KOMMYECTBO TECT-NONOCOK S aHann3a MO4M,
Kpeamvivn: 26-42 mg/dl ;f;gfg: o Kpmmﬁ_ " S2KPONTE A yanuTidecKas YyBCTBUTENBHOCTb:

Opyavikr agloAdynon ANBoupivn: 29-50 mg/L Hewagonro (npu6n. Ha 1-2 cekywasl) onycTWTe TecT-nonocky B BudyanbHas oleHka AnbBymuH: 22-29 mrin

(Urilyzer® 100 Pro) Kpearvivn: 42-50 mg/dL
Axpieia:

fxBnoav 20 TapcAAnol Tp: PIOWOI g TPEIG DIAQOPETIKEG
TapTideg Taviwy egEraang oupwv CombiScreen® mALB / CREA.
Kdbe maprida eeraomxe pe Seiypara olpwv (Within-Run) (Evrég
£voG Kukhou).
la 1o dedopéva avamapaywyipétrag (Day-to- Day) (Amo uépa
0€ pépa), TIPAYHATOTIONBNKAV HEHOVWHEVES ucvpnczlg 20 nuspcg

XOPOLLO NEPEMELLIaHHYI0 MOdy.
YbeauTech, 4T BCE TECTOBbIE 30HbI MOrPYXeHb! B 0GpaseL.
OBoTpuTe Kpail TeCT-NoNockH O kpai KOHTeitHepa C 0BpasLoM,
4TOGbI YAGNUTL U3NULLKKA MOYN.

[MpOMOKHUTE Kpail TECT-NONOCKM ANA aHanua Mo4n abecopoupyio-

KpeaTuHuH: 26-42 mrian

VHCTpyMeHTanbHas oueHka
(Urilyzer® 100 Pro)

AnbBymut: 29-50 mr/n
Kpeatuuh: 42-50 mr/an

He rpzlg TapTideg TavIwY egraong olpwv Ci
CREA.

H qulﬁzlu umoAoyioTnke amé Tov apiBpd Twv evieiGewv Tou
avrioTolxolv oTo (510 Seiypa.

aT0 QWG NG

nem sempre é possivel, devido as diferentes sensibilidades
espectrais do olho humano e do sistema ético do instrumento.

MATERIAIS FORNECIDOS

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

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Para avaliaggo automatizada: analisador de urina Analyticon
p?:rsEa; 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.

SIMBOLI Eda idade de cada as suas
isposil roprias normas de controlo de qualidade.
Dispositivo medico ®  Solo monouso p " comparar o ; da cor resultante

diagnostico in vitro

Il prodotto & conforme . i
P Numero di identifi-
C€ allalegislazione
europea cazione del lotto
Seguire le istruzioni
[jz] per luso F| Numero articolo
% Usoacuradi ad  Produttore
Intervallo di tempe-
f Data di
J’ ratura di stoccaggio ﬂ fabbricazione

consentito
% Distributore

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, € possivel avaliar a relagdo albumina/creatinina
como “normal’, “anémala” ou “extremamente anémala” de
acordo com a tabela de interpretagao na etiqueta do tubo.
Aamostra esté demasiado diluida.

epita o teste com uma amostra nova.
A relagdo também pode ser indicada em mili de

i GyMaXHbIM MONIOTEHLEM. TouHoCTb:
oueHka: YToBbl i Bbino c Tpems
MPUTEraloLLytX TECTOBBIX 30H, ACPKUTE TECT-ONOCKY AN aHanuaa paaﬂWMbIMM napTMIMA  TECT-NOMOCOK AN aHanu3a  Moum
Moun B BO BpeMs mALB / CREA.
CpasHute TECTOBbIE 30Hbl HA TECT-NONOCKE ANA aHANM3a MO C Ka»q:lan naptis Gbina npotecTupoBaHa Ha o6paaue moum (Within-
14BETOBOI CXeMOiA Ha (pniakoHe 4epes 60 cekyHa  Run)
nocne norpyxexus. [nst AaHHbIX B TeyeHue 20 AHeit

Mamerenns ugeTa, koTopble nossnsiocs Gonee, uem uepes 2
MUHYTbI 110CAIE MOTPYXEHNS, HE AOMKHbI OLIEHUBATBCS.
BusyanbHyto oueHky CriefyeT nposoauTs NPU AHEBHOM CBeTe (i

TPEMS napTusMu TecT-
nonocok anst aHanuaa moun CombiScreen® mALB / CREA.

caincidentes com o mesimo espécime Ellllielkleurvhertagdey i”E die nist a?” de b ‘b°p hi§ Visuele evaluatie | Binnen een reeks | Opeenvolgende da- glfbe r:)eodwg:‘l;t;\?‘/n? Qﬁ::ﬁ 52'12;‘;'2:3"2‘3&“;ij“g':ﬁjogfe'iﬂﬂ,y’v“, Ocena wzrokowa Precyziawe- | Precyziamiedzy]  (nebo pod svitidlem s dennim svétiem), nikoli pod pfimym gﬂigucgn&quimjwzno haymrmipeg gurioyod nuépag), aMhd ox1 UTIS | Ommikd agiohdynon ngz‘&ﬁ‘/’\gfmg L?sg’?;a?g’ugmb C YCNOMb30BaHUEM N1aMN AHEBHOTO CBETa), HO He MOR NPAMBIMIA ::?ﬁg,: 11 TOM Xe cﬁpasuem ’
Y v etiket van het flesje kan worden toegewezen of die bepert g e v d wnafrzseryjna | seryjna im svétlem. Vizudlni v i V ramci série | Mezidenni ' .
Avaliagio visual Dentro da mesma.  Didra is tot de rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag - (Within-Run) gen (Dayrlo-Day) Swietle slonec X o - . - 9 & ;yJ Jakékoli zména barvy, kterou nelze pfiracit barevné Skéle na 9 o  Xpupariki peraBohd Tou ev mopef va amodoBef 070 455 o/l ANgoupivy__ | 98% 98% rysau. = -
niet voor de evaluatie worden gebruikt. 150 mg/L Albumine | 98% 98% Wazelkie zmiany koloru, korych nie mozna odniesé do tabelki | 150 Mg/L albumin 98% 98% Sitku lahvick nebrc‘)lyktera e omezepna na okrai 150 mg/l Albumin 98% 98% pwcr NG ETIKETAS Tou piakidiou f TTou iepiopiCeTal 50 maldL K - 100% 100% Tiotoe ¥ e usera, koropoe C OueHka Within-Run | Exenresro
150 mg/L albumina 98% 98% Beoordeel de albumine/creatinineverhouding met behulp |50 m/dL Creatinine | 100% 100% kolorow na etykiecie fiolki, lub ktére sa. do brzegu |50 mg/dL kreatyniny 100% 100% ol e Y, R nemé 2 by byt pouita k i | 50 mg/dl Kreatinin 100% 100% 070 YeiAog TWV QVTIBPAOTIPIV EIQAVEIGY, SV EXEI VONUa Kal Bev mg/dL Kpeamvivn o o EE:;aW?eCC’iZ’;S: "Z;HW"?EKE m":;f";:ﬂ;‘k'xwa"egpa”::;:g (Day-to-Day)
50 mg/dL creatinina 100% 100% van tabel 1. pal testowych, nie maja znaczenia i nie nalezy ich uzywat do - - —— E/yhonnol‘te pomér a\bum\nlkrea\l{muﬁ ;’)]omoo\ tabulky 1 oy A Bouni hor sy R Mnxavikd agioAéynon | Within-Run (Eviég | (Day-to-Day) (Atid W‘:?HOHMOBETBC" L WTepNpeTALIN. § 150 wrin A6y 8% 8%
Geautomatiseerde _evaluatie: R bij toepassing  [Instrumentele Binnen een reeks | Opeenvolgende da-|  nterpretacii ’ ’ ) Ocenainstrumentana | Precyzjave- - \Precyziamiedzy  xiomaiics whodnocent: Pfi odedtu se nejdive pedlivé L riotolové whodnoceni |V rami série | Mezidenni ﬁ"ﬁ?fgfﬁ 104010 GAPoukivc Tpeg Kpravi ypnowortoinas | HXAHE o £vog Kukhou) ¢ pépg ot uz’gu) OLeH¥Te COOTHOLLIEHY anbOyMUH / KpeaTuHuH ¢ noMoLpio Tabnwust |50 MIAN 100% 100%
Avaliagdo instrumental Dentro da mesma | Didria alstublieft vooraf de uitgebreide gebruikshandleiding van het | evaluatie (Within-Run) gen (Day-to-Day) Oszacuj stosunek albumina/kreatynina za pomoca Tabeli 1. - wnf‘"zseryjna Soryina seznamte s podrobnym navodem k pouZiti pistroji. 150 mg/l Albumin 9% 9% g : Tia T xprion BiaBaoTe pooexTika [ 150 mg/L ANBoupivn | 97% 97% 1 ;
apparaat, . 150 mg/L Albumine | 97% 97% wym Przed uzyc\em prosze uwaznie | 150 mglL albumin 97% 97% Presna shoda mezi vizualnim a automatickym vyhodnocenim | 50 mg/dl Kreatinin 93% 93% ng AeTrTopepeig 05IWIE§ Xprang Tou opvavou 50 ma/dL Ki i 93% 93% al OLeHKa: Mepen i Ouetika Within-Run Exenresto
150 mg/L albumina 9% 97% Als gevolg van de optische beeld 'gsel ini 9 9 insirukcje z 50 mg/dL kreatyniny 93% 93% neni vzdy mozna z divodu riznjch spektralnich citlivosti H akpifrig ouppuvia petaty ommikig Kal TGC GV = 2 D 0 no (Day-to-Day)
- van het menselijke n idvan |90 mg/dL Creatinine | 93% 9% Doktadna  zgodnos¢ ~ pomigdzy ocena  wzrokowa @ A R . S S S WCTION530BAHMIO HHCTDYMEHTOB. 3 o
50 mg/dL creatinina 93% 93% an het ke 0og en de , L lidského oka a optického systému pristroje. Analvticka ifici agoAGynanG Bev eival MGVIOTe Buvar AGyw TWY BIAGOpETIKGY py! : ~ 150 mrin AnbGymus 97% 97%
het apparaat zullen de visueel en instrumenteel vastgestelde . zautomatyzowana nie zawsze jest mozliwa z powodu roznej Czuloé¢ anali n N ! halyticka specilicitainterterence ., T0U pariot kai Tou ormikoy  AVOAUTIKR 151kOTNTA/MapepBoAég ToHoe BY3yarnbHO/i Y aBTOMa B: OUEHKU HE T /g 93% 93%
_ _— resultaten niet altijd volledig overeenstemmen. Analytische specifici wrazliwosci widmowej oka ludzkiego a ukladu J J POSKYTNUTE MATERIALY Nasledujici latky neoviiviiuji testovac systém az do uvedené  gygmiparog rou opyévou. 01 TapaKeiTw ousle eV EMMPEGToUY T0 CUOTNWG EiTaonG fwg Ty SCoTA3 BOSMOXHO 13-3a p 0/f CneKTpansHoM
. analiticalinter De volgende stoffen hebby 1oed op het testsyst instrumentu. Nastepujace substancje nie wplywajq na system testowy przed . koncentrace: Gomon ‘ " CTW [M1a3a YEN0BEKa 1 ONTUYECKOV CUCTEMbI UHCTDYMEHTOB.
As substancias que se seguem néo afetam o sistema de teste GELEVERDE PRODUCTEN e oo neoen 9558 |nv 060 op het festsysteem osiagnigciem okreslonych stezen: Balen! s testovacimi prouzky na vySetfeni modi CombiScreen® Glukoza 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Kyselina askorbova MAPEXOMENA YAIKA KavopIOEV GUYKEVTpLOT: AnanuTuyeckas cneuudmka / UHtepdepeHuus

até & concentragao especificada:

glicose 1500 mg/dL; bilirrubina 4 mg/dL; &cido ascdrbico 80 mg/
dL; urobilinogénio 12 mg/dL; nitrito de sodio 1 mg/dL; leucdcitos
500 Leu/pl; ina 0,87 mg/dL; de litio
300 mg/dL; &cido 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 medigao:
As mudancas de cor nas tiras de teste as

Verpakking met CombiScreen® mALB / CREA urineteststrips.
BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE
MATERIALEN

Voor de geautomatiseerde evaluatie: Analyticon unne—

tot de gespecificeerde concentratie:

Glucose 1500 mg/dL; Bilirubine 4 mg/dL; Ascorbinezuur

80 mg/dL; Urob\llnogeen 12 mg/dL; Natriumnitriet 1 mg/

dL, Le Leu/l; H 0,87 mg/dL;
0 mg/dL; i Ir 60 mg/dL;

Cafeme 60 mg/dL; Riboflavine 10 mg/dL; Creatine 10 mg/dL;

analysator voor de ur van het Cc
mALB / CREA-systeem.

KWALITEITSCONTROLE

De prestaties van de urineteststrips dienen te worden
met geschikte prod voor trole

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

CombiScreen® Drop Check), conform de interne richtljnen

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-
(VD] co clinico in vitro ®
0 produto cumpre a
legislagao europeia

Apenas para
utilizago Unica
Namero de

4o do lote

van het ende

Wij raden u aan om controlemetingen ult 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.

De uiteindelijke kleurom\mkkelmg moet worden vergeleken
met het etiket bepaalde prod voor kwaliteit
controle een atypische k\euromwwkkehng kunnen vertonen.

RESULTATEN EN VERWACHTE WAARDEN

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).

SYMBOLEN

In-vitro diagnostisch
medisch ®
€ Het product voldoet aan
de Europese

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik

Partjnummer

[a)

DOLACZONE MATERIALY

Opakowanie zawierajace paski testowe do badania moczu
CombiScreen® mALB / CREA.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE

Do oceny zautomatyzowanej: Analizator moczu Analyticon do
paskow testowych do badania moczu CombiScreen® mALB /
CREA.

KONTROLA JAKOSCI

Dziatanie paskow testowych do badania moczu nalezy
sprawdzi¢ za pomoca odpowiednich materiatow do kontroli
jakosci (np. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF
93015: CombiScreen® Drop Check), zgodme z wewnetrznymi

ium i lokalnymi

Zaleca sig wykonywanie oznaczen konlrolnych po otwarciu
nowej fiolki z paskaml teslowyml lub nowej serii paskow

Kazde wiasnych
standardow komroll jaKOSCI

wywotania koloru
z etykleta, ponlewaz niektére materialy kontrolne moga
wykazywac nietypowe wywotanie koloru.

WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI

Po okresl stezen albuminy i kreatyniny, stosunek albumina/

Siga as instrugdes de

.
utiizagdo! Ref.

Utilizar até Fabricante

Intervalo de temperatura de
permitido

]

Data de fabricagdo

albumina por grama de creatinina (mg/g) ou em miligramas de
albumina por milimole de creatinina (mg/mmol).

Distribuidor

Na i icatie van de albumine- en centratie
kan de worden
als ‘normaal’, “abnormaal” of *hoog abnormaal” volgens de

terpretatietabel op het etiket van het buisje.

Het monster is te verdund

rhaal 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).

Volg de gebruiksinstruc-
[ ties op! F| Productnummer
% Gebruiken tot ad  Fabrikant
Toegestaan opslagtem- .
/Y peratuurbereik @ Fabricagedatum
% Distributeur

kreatynina mozna okresli¢ jako ,prawidtowy”, ,nieprawidlowy"
lub ,wysoce nieprawidiowy’, w odniesieniu do tabeli
terpretacyjnej na etykiecie.

robka jest zbyt rozcienczona.

Pondw test z uzyciem nowej probki.

Stosunek ten mozna wyrazi¢ rowniez w albuminy

Glukoza 1500 mg/dL; bilirubina 4 mg/dL; kwas askorbinowy
80 mg/dL; urobilinogen 12 mgldL; azotyn sodu 1 mg/dL;
leukocyty 500 Leu/pl; hemoglobina 0,87 mg/dL; acetylooctan litu
300 mg/dL; kwas acetylosalicylowy 60 mg/dL; kofeina 60 mg/dL;
ryboflawina 10 mg/dL; kreatyna 10 mg/dL; 0,1%;

mALB / CREA.

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU
SOUCASTI DODAVKY

fruktoza 100 mg/dL; galaktoza 80 mg/dL; kwas moczowy 50 mg/
dL; mocznik 400 mg/dL; laktoza 10 mg/dL; ludzka IgG 5 mg/dL;
mioglobina 0,26 mg/dL.
Probki silnie zasadowe moga dawac fatszywie pozytywne wyniki
w panelu albuminowym.

Zakres pomiaru:

Zmiany kolorow pol testowych odpowiadaja nastgpujacym
stezeniom:

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

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

SYMBOLE

Medyczne narzedzie ®
diagnostyczne in vitro

c € Potwwerdzeme spetnienia

norm U
Bh

Wylacznie
do uzytku
jednorazowego

Numer serii

Postepowac wedlug Numer artykutu

wyrobu

Analyzator moci Analyticon pro
testovaci prouzky na vysetfeni moci CombiScreen® mALB /
CREA.

KONTROLA KVALITY

Funkéni charakteristiky testovacich prouzkii na vySetfeni
moci by mély byt kontrolovany pomoci prislusnych materiald
kontroly kvality (napf. REF 93010: CombiScreen® Dip Check;
REF 93015: CombiScreen® Drop Check) podle internich
pokynu laboratofe a mistnich predpisU.

Po otevieni nové lahvicky testovacich prouzkd na vy3etieni
moci nebo pfi pouZiti nové Sarze testovacich prouzki na
vySetieni moci se doporucuje provést kontrolni méfeni.

instrukcji uzycia!
g Termin przydatnosci
wyrobu do uzycia
Ograniczenie dopusz-
,Y czalnych temperatur
przechowywania

Wytworca

Data produkcji

na gram kreatyniny (mg/g) lub w miligramach albuminy na
milimol kreatyniny (mg/mmol).

& Dystrybutor

80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Dusitan sodny 1 mg/dl;
Leukocyty 500 Leu/ul; Hemoglobin 0,87 mg/dl; Acetacetat
litny 300 mg/dI; Kyselina acetylsalicylova 60 mg/dl; Kofein
60 mg/dl; Riboflavin 10 mg/dl; Kreatin 10 mg/dl; Formaldehyd
0,1 %; Fruktéza 100 mg/dl; Galaktéza 80 mg/dl; Kyselina
mocova 50 mg/dl; Mocovina 400 mg/dl; Laktoza 10 mg/d;
Lidsky 1gG 5 mg/dl; Myoglobin 0,26 mg/dI.

Silné alkalické vzorky mohou na panelu pro testovani
albuminu produkovat fale$né pozitivni vysledky.

Rozsah méfeni:

Barevné zmény testovacich poli odpovidaji nasledujicim
koncentracim:

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 mmol/l).

SuoKeuaaia pe BoKIpaoTIKEG Taivieg oupwv CombiScreen® mALB
/ CREA.

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
Ta v autoparotronuévn agloAdynan: AvaAutrg oupuwv Analyticon
yia TIG BOKINaOTIKEG TaIvieg 0Upwv Tou guaThparog CombiScreen®
mALB / CREA.

EAErXOZ NOIOTHTAZ

Or1 €mB60EIG TwV JOKIAOTIKWY Tavilv oUpwv Ba Tpémel va
ehéyyovtal pe Ta kataMnAa UAIKG ToloTikoU eAéyyou (Trx. REF
93010: CombiScreen® Dip Check, REF 93015: CombiScreen® Drop
Check), oUpguva pe TIg E0WTEPIKEG 0ONYiEG TOU EpyacTnpiou Kai
TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOHOUG.

ZUVIOTATI 1) TIPQYHATOTIONNGT) HETPROEWV EAEYXOU HETG TO Gvolypa
£VOG VvEOU QIONIBIOU SOKIMAOTIKWY TaIVIV OUpwv fi PE pia véa
TIaPTIdA SOKIPAOTIKWY TAVIGV 00pwY.

TAukogn 1500 mg/dL, XoAepubpivn 4 mg/dL, Ackoppikd 0§y 80
mg/dL, Oupoxohivoyovo 12 mg/dL. Nitpideg vdrpio 1 mgldL.
AeukokUttapa 500 Aeu/l. Aipoogaipiv 0,87 mg/dL. AKeTogiko 00
NBiou 300 mg/dL. Aketuhooahikuiko og0 60 mg/dL, Kageivn 60
mg/dL, PiBogAaBivn 10 mg/dL, Kpearivn 10 mg/dL, ®oppaAdeidn
0,1%, ®pouktodn 100 mg/dL, Fahakrodn 80 mg/dL, Oupikd ofy 50
mg/dL, Oupia 400 mg/dL, Aaktégn 10 mg/dL, AvBpwrivn IgG 5 mg/
dL, Muoagaipivn 0,26 mg/dL.

loxupd akahikd Seiypata pmmopolv va Tapayouv Weudwg BeTikd
amoreAéopara o1o Tedio dokiprg aABoupivng.

Edpog pérpnong:

O1  XpwuaTIKEG  PETABOAEG  Twv  QVTIBPACTAPIWY  ETIPAVEILV
QvTioToIX00V OTIG aKGAOUBES OUYKEVTPRITEIG:

ANBoupivn: 10, 30, 80, 150, 500 mglL.

Kpeamvivn: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mg/dL (26.5
mmollL).

NPEAOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

Crenyloue BelecTsa He BMUSIOT Ha TECTOBYlO CUCTEMY A0

Ynakoska C TecT-noflockamu Ans aHanusa moun C
mALB / CREA.

TPEBYEMbIE MATEPWAIbI, KOTOPBIE HE
NPEAOCTABNAOTCA B HABOPE

[Insi aBTOMATM4ECKOI OLEHKM:

y
T'nioko3a 1500 mr/an; Bunupy6un 4 mrian; Ackop6uHosas kucnota
80 wrign; YpobunuHorew 12 mr/an; Hutput Hatpus 1 mrign;
Neitkouutsl 500 MNeit/mkn; Femornobun 0. 87 mr/an; aueToauetat
nvtis 300 Mr/an; aueTuncanuuunosas kucnota 60 mr/an; kohenH

[N TECT-NOMNOCOK Ansi aHanuaa Moy CombiScreen® mALB / CREA

60 mr/an; 10 mrian; kpeatu 10 Mr/An; opmanbaerns
0,1%; dpykto3a 100 Mr/an; ranaktosa 80 Mr/an; MacnsHas kucnora
50 mr/pn; moyesvHa 400 mr/an; naktosa 10 mrian; yenoseveckuit
uMmyHornoBynuH IgG 5 mr/an; muorno6uH 0,26 mrian.

CUnbHO LUENOYHble 06pasLibl MOrYT AaBaTb NOXHOMONOKUTENbHbIE

Ha TecToBOi Naeny ansbymmHa.

KOHTPOIlb KAYECTBA
TIPOM3BOAMTENBHOCTD  TECTOBBIX MONIOCOK MOYM [OMKHA GbiTe
C MOMOLLbIO KOHTpOns
Kavecrea (anpumep, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF
93015: C Drop Check) C BHYTP i "
usera
PexoMenyeTcsi  npoBOAUTS nocne

OTKPLITMA HOBOTO (DnakoHa C TECT-NONOCKaMu ANA aHanuaa Moun

Ans6ymun: 10, 30, 80, 150, 500 mrin.
Kpeatutun: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mr/an (26.5
MMOnb/N).

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

MeguuvHckoe uanenve ® TonbKo AN 0AHOPAIOBOTO
Ans In vitro avaroctukm

TlpoRyi cooTaerCrayer eapo-

VIReHTAGAKALMORHEI

neifcromy HoMep napT

Cobriogaie AHCTPYO 0 Howep apramme

S Pt el p ; . T " . . unm npu HOBOVA NapTit AnS aHanusa
Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni standardy kontroly SYMBOLY Kabe epyaomipio eivar utioxpewpévo va kabopilel 1a dikd Tou  FYMBOAA MOYM,
kvality. _ — TIPGTUTIG TTOIOTIKOU EAEYYOU. i i Kaxnan obs3aHa cBon
Musi se porovnat vjsledné zabarveni se Stitkem, protoze Diagnosticky Pouze. Eivar amapaimm n olykpion 1ou amoreAéopiarog mg avamTugng N vitro BIayVwoTIKG @  Amodkioniapiog CTaHAAPThI KOHTPONA KauecTea.
nékteré kontrolni  materidly mohou vykazovat atypické ® i 10r¢ XPWHATOG e TNV ETIKETM, KB 0pIopéva UNIKG EAEyxou opei va 1aTPOTEXVOAOYKO TIpOi6V Xprong Heobxoaumo  CpaBHUTL  MonyueHHoe LBeToBOE  passuve C
Zzabarveni. in vitro pouziti £UQaViTouV ATUTIM AVATTTUEN XPWHATOG. To mpoiev rot - STUKETKOM, Tak Kak HEKOTOpble woryT
¢ CEKAVANE Produkd vyhovuie. enifiaini tiso | ATIOTEAEEMATA KAI ANAMENOMENEE TIMEE C€ oupmopgivverar pe my O koS JALTOTIOIONG|  MMETL HETUTI4HOS PasBHTE LBeTa
VYSLEDKY A OCEKAVANE HODNOTY C€ evopskgm pranim arze et ano o o Eupwrraii vopoBeoi ¢ PE3YNbTATbI M OXUOAEMBIE 3HAYEHUS
Po identifikaci koncentrace albuminu a kreatininu Ize pomér 0 Myog s npog erunvwn uriopei va | T] AxohouBriaTe Tig 0Bnyieg Mocne "
jako ,normainf’, ,abnormaini® u{lo)\ovneslw «ouolo)\ovuq; » r«uﬁ QUOTOAOYIKGG) 1} «UYMAGG pn xprong! MOXET GbiTb OLEHEHO KaK
nebo ,vysoce abnormalm odle tabulky na ouziti! o : < < "
[y g P y p } » OUHGWVa HE TOV TIIVAKA EpHNVEia OV ETKETATou |84 Xpran éuwg ald  Karaokevaorig «HO) , «aHo WM (CUMLHO ~ aHO! B
Itku tuby. e e e g Pouzitelné do d Vyrobce gwhnvapiou. — — c Vi TaBnuelt Ha STUKETKe TpyGK
Vzorek je prili ziedeny. Aeiypa TOAU apaiwpévo. Emimpemopevo edpog. nuepopnvia Mpo6a cruwkom pasbasnena.
Opakuijte test s novym vzorkem. ' /Y Povoleny rozsah teplot ~d] Datum vyroby mavaAGBeTe Ty e¢ETaon pe véo Beiya. X Beppokpaoiag amodr- o) KOTQOKEUFG TOWTE TECT C HOBbIM 0BPA3LIOM.
Pomér Ize také uvést v miligramech albuminu na gram skladovani O Aoyog pmopei emriong va Biverar ot iA VPapp Keuong C MoxeT 6biTb Takke 3ajaHo B MUnAMrpamMmax
kreatininu (mg/g) nebo miligramech albuminu na  milimol % Distributor ava P 16 (mglg) f wg dypappa aABoupivn % anbbymuHa Ha rpaMm KpeaTuHuHa (MIr/r) WM B MURnMrpammax
kreatininu (mg/mmol). avé xilioo ki 6) Ha d )
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