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USO PREVISTO

La striscia urine CombiScreen® & un

dispositivo medico diagnostico in  vitro

da utilizzarsi come test rapido per il
riconoscimento preliminare di diabete, malattie del fegato,
malattie emolitiche, disturbi urogemtal\ e renali e anomalle

Il rapporto pud anche essere indicato in milligrammi
di albumina per grammo di creatinina (mg / g) o come
milligrammo di albumina per millimoli di creatinina (mg /
mmol).

Tabella 1: tabella di interpretazione del rapporto
ina | creatini

metaboliche tramite la rapida
di acido ascorbico, bilirubina, sangue, creatinina, glucosio,
chetoni, leucociti, microalbumina, nitrito, valore pH, proteine,
peso specifico e urobilinogeno nell'urina umana.

Il prodotto & destinato agli operatori sanitari e puo essere
utilizzato per lo svolgimento di analisi visive.

Le strisce urine del sistema CombiScreen® consentono lo
svolgimento dei test anche su analizzatori semiautomatici.
Per ulteriori dettagli vedere la relativa tabella delle
informazioni sull'ordine.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

La microalbuminuria & un indice predittivo di nefropatie e puo

indicare la presenza di malattie cardiovascolari2.

La concentrazione di albumina nelle urine varia a seconda del

volume di urina escreta’.

Di regola, I'escrezione di creatinina con le urine & costante.

Analizzando il rapporto albumina / creatinina & possibile

correggere l'effetto volumetrico e svolgere la diagnosi di
urina invece di

quella delle 24 ore.

PRINCIPIO DEL TEST

Albumina: il test si basa sul principio dell’ “errore proteico”
di un derivato del tetrabromofenol-sulfon-ftaleina come
indicatore®.

In condizioni acide, il legame del colorante con I'albumina
da luogo a un cambiamento del colore da turchese chiaro a
turchese scuro.

Creatinina: il test si basa sull'attivita simile alla perossidasi
svolta da un complesso rame creatinina.

Questo complesso catalizza la reazione del colore da verde
chiaro a blu-verde scuro®.
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Esempio per I'interpretazione dei risultati

Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100
mg / dL di creatinina, il rapporto albumina / creatinina viene
classificato normale.

Un risultato del test di 150 mg / L di albumina e 200 mg / dL di
creatinina viene classificato alto (microalbuminuria).

Tabella 2: valori di riferimento del rapporto
albumina / creatinina:

Campo di test dell'albumina: derivato del

sulfon-ftaleina 1,6%
Campo di test della creatinina: solfato di rame 1,5%; cumene
idroperossido 4%; tetrametilbenzidina 1,7%

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Per la manipolazione sicura delle strisce urinarie e per evitare
il contatto con sostanze potenzialmente infettive, seguire le
istruzioni generali per I'uso nei laboratori.

Non toccare i tamponi di prova!

Evitare l'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
diinformare 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,
dallumidita 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

Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate
e 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 24 °C.

Lasciare che il campione raggiunga la temperatura ambiente
(15-25 °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 stnsce reattive per urine da
hi

Classifica- | Unita conv. | Unita SI Presenza di

zione (mglg) mg/mmol|

Normale [<30 <34

Alto 31-299 3.5-33.8

Molto alto | =300 2339 Macroalbuminuria,
proteinuria

LIMITI DELLA PROCEDURA

Per stabilire una diagnosi definitiva e prescrivere una terapia
appropriata, i risultati ottenuti con le strisce urinarie devono
essere valutati in associazione con altri risultati medici e con
I'anamnesi del paziente.

Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro
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 nellurina), 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 nell'ambito di controlli
di routine.

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

La precisione delle strisce urine & stata valutata confrontando
i risultati 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 ¢

za estesa diagnostica | 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)

Senslblllta analitica:

utilizzare per la ione e
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 I'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 I'incubazione.

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

Le variazioni di colore che appaiono piti di 2 minuti dopo
I'immersione non devono essere valutate.

La valutazione visiva deve essere effettuata alla luce del
giorno (o sotto la lampada diurna), ma non sotto la luce diretta
del sole.

Qualsiasi cambiamento di colore che non possa essere
assegnato alla tabella dei colori sull'etichetta della cuvetta,
o che sia limitato al bordo dei tamponi per il test, & pnvo di
significato e non deve essere utilizzato per I

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.

Ogni lotto & stato testato su campioni di urina (test dopo test).
Per i dati di riproducibilita (giorno dopo giorno), sono stati
esequiti 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

Valutare il rapporto albumina / creatinina facendo riferimento
alla tabella 1.

Valutazione _automatizzata: Per [applicazione, leggere
attentamente le istruzioni dettagliate per 'uso dello strumento.
Non sempre & possibile una concordanza totale tra
valutazione visiva e automatizzata a causa delle diverse
sensibilita spettrali dellocchio 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 i di urina
Analyticon per strisce reattive per urine del sistema
CombiScreen® mALB / CREA.

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.

Ogni laboratorio & tenuto a stabilire le proprie norme di
controllo della qualita.

E necessario confrontare lo sviluppo di colore risultante con
I'etichetta, in quanto alcuni materiali di controllo possono
presentare uno sviluppo atipico del colore.

RISULTATI E VALORI ATTESI

Dopo lidentificazione della concentrazione di albumina
e creatinina, il rappono albumina / creatinina pud essere
classificato come ‘normale”, “alto” o ‘molto alto” facendo
riferimento alla tabella di interp! ione riportata sull'etichetta
della provetta.

X[: il campione & troppo diluito.

ipetere il test con un nuovo campione.

Valutazione visiva Test dopo test | Giorno dopo
giomno
150 mg/L albumina 98% 98%
50 mg/dL creatinina 100% 100%
Valutazione strumentale | Test dopo test | Giorno dopo
giomno
ne. 150 mg/L albumina 97% 97%
50 mg/dL creatinina 93% 93%

Specificita analitica / Interferenze

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
/ 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).
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