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INTENDED USE
Diagnostic strips for in vitro semiquantitative determination of albumin and creatinine in urine on readers LAURA and LAURA SMART. Intended for screening and monitoring of risk of 
the beginning kidney damage. For professional use at clinical laboratories only. The semi-quantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.
DESCRIPTION
Diagnostic strips for objective in vitro semiquantitative determination of albumin and creatinine and albumin-creatinine ratio. The diagnostic strips are intended for single use only.
SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
For specimen collection and preparation use only suitable clean and dry tubes or containers without traces of detergents and disinfectants.
Do not add the preservatives to the urine.
Use freshly voided urine, well mixed that has not been centrifuged. The urine should not be more than 2 hours old when tested. In case of longer standing, mix before use.
Do not expose the sample into the direct sunlight as this may cause the degradation of bilirubin and urobilinogen and this may turn in lower or false negative results.
Mind that woman menstruation blood may affect the results.
ASSAY PROCEDURE
For objective evaluation of test strips, please, use the user manual for urine analyser LAURA or LAURA SMART.
1.	 Remove only as many test strips as required and reseal the tube immediately after use. Do not divide test strips! Do not touch test pads of strips.
2.	 Immerse completely all reagent pads in specimen (for 1–2 seconds).
3.	 Run edge of the strip against rim of urine container to remove excess urine and wipe off the excess urine from the strip to the cellulose cotton wool as well. Hold strip in horizontal position.
4.	 Evaluate the result using the reader LAURA or LAURA SMART.
5.	 For the correct interpretation of the results take into account the ratio of albumin / creatinine.
EVALUATION
After immersion, while in contact with individual urine components, diagnostics zones change their colour. The intensity and shade of zone coloration are proportional to the concentra-
tion of analyte. While evaluated using the LAURA or LAURA SMART reader the intensity of reflected light is measured. The processing unit converts the reflected light intensity to the 
analytical value. The result is presented on the display and printed by the built-in thermal printer.
CALIBRATION
For more accurate results we recommend to calibrate for both diagnostic pads. Six-digit calibration code which is entered into the urine analyser LAURA or LAURA SMART is noted 
on the label, always under the lot number.
A detailed calibration procedure is mentioned in user manual for urine analyser LAURA or LAURA SMART.
WORKING REAGENT CONCENTRATIONS
Creatinine: 3,5-dinitrobenzoic acid 4.4 %, Albumin: tetrabromphenol blue 0.17 %
PRINCIPLE
Creatinine – The test is based on reaction of creatinine with 3,5-dinitrobenzoic acid in alkaline medium (Benedict-Behre reaction).
Albumin – The test is based on colour change of acid basic indicator, which is caused by presence of proteins (so-called proteins error of indicator). It is particularly sensitive to albu-
min but is much less sensitive to other urinary proteins.
LIMITATIONS
Creatinine: In a low positive sample, blood can cause falsely elevated results.
PLEASE NOTE 
Knowledge of the effects drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is advisable to repeat the test after discontinuing a drug. The sen-
sitivity depends upon variability of urines. The semi-quantitative analysis isn’t sufficient for the completing of diagnoses.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Control urines URINORM (Cat. No. REG00053), or Bio-Rad Liquichek, LAURA (Cat. No. INS00063), or LAURA SMART reader (Cat. No. INS00064).
QUALITY CONTROL
For quality control of precision and accuracy URINORM control urines, Cat.No. REG00053 are recommended. Obtained results are compared with the Target values in the instruction 
for use of URINORM. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used for quality control. It is recommended to perform QC measurements according to your local laboratory 
guidelines. More information about quality control can be found in LAURA and LAURA SMART user manuals.
STABILITY AND STORAGE
The recommended storage temperature is between (+2 to +25) °C. After first opening, the tube with remaining urine test strips has to be closed tightly immediately after removal of 
corresponding number of strips for evaluation. When stored under these conditions, test strips are stable to the expiry date given on the pack. Once opened, the diagnostic strips are 
stable for at least 3 months.
ANALYTICAL PERFORMANCE
Method comparison of MICROALBUPHAN diagnostic strips using LAURA SMART and LAURA urine reader was performed against Clinitek Status by Siemens. Agreement ±1 field.
Precision – Precision testing consists of Intra-assay and Inter-assay measurements using control urines material.
Repeatibility (Intra-assay) – Two levels of control urine material were used as samples. Each level was measured 20 times in one day.
Reproducibility (Inter-assay) – Two levels of control urine material were used as samples. Each level was measured 2 times in one day and this testing was repeated in 20 consecutive days.
For both assays control urines BIORAD Liquichek was used as a control.

Parameter Range of assay Method comparison Repeatibility Reproducibility
Albumin 10–5000 mg/L (0.01–5 g/L) 99 % 100 % 100 %
Creatinine 0.1 → > 3 g/L (0.9 → >26.5 mmol/L) 90 % 99.6 % 100 %

Precision Intra-assay Precision Inter-assay
Result Agreement Result Agreement

Parameter Control LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Creatinine [g/L] Level 1 0.25–2.00 0.25–2.00 99.6 % 98 % 0.25–1.0 0.25–2.0 85 % 97.7 %
Level 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albumin [mg/L] Level 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Level 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

EXPECTED VALUES
Based on literature:
Albumin1: < 0.02 g/L (2 mg/dL)	 Creatinine2: 2.2–26.5 mmol/L (0.25–3.0 g/L)
Albumin-to-Creatinine Ratio3: Albumin is normally present in urine at concentrations of less than 3.4 mg albumin / mmol creatinine (0.03 g albumin/g creatinine). Microalbuminuria is 
indicated at ratio results of 3.4–33.9 mg/mmol (30–300 mg/g), high values of ratio are indicated clinical albuminuria (proteinuria). 

	 Albumin (g/L) × 1000	 Albumin (mg/L)
Albumin/Creatinine (mg/mmol) =	 =
	 Creatinine (mmol/L)	 Creatinine (mmol/L)

	 Albumin (g/L) × 1000	 Albumin (mg/L)
Albumin/Creatinine (mg/g) =	 =
	 Creatinine (g/L)	 Creatinine (g/L)

Albumin / Creatinine ratio is calculated by urine analyser LAURA or LAURA SMART automatically for each measured urine sample.
WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Do not touch test pads of the strip.
The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated temperature, and chemical fumes in the laboratory.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the 
patient is established.
Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
The product is not classified as dangerous.
WASTE MANAGEMENT
Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with local and national regulations relating to the safe hand- ling of such materials. Let 
waste recycle or put it to municipal waste.
REFERENCES 
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
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ÚČEL POUŽITÍ
Diagnostické proužky jsou určeny pro in vitro semikvantitativní analýzu albuminu a kreatininu v moči s využitím readeru LAURA nebo LAURA SMART. Diagnostický proužek lze využít 
pro screening a sledování rizika počínajícího poškození ledvin. Diagnostické proužky jsou určeny pro diagnostické použití oprávněnou a profesionálně vyškolenou osobou v klinické 
laboratoři. Semikvantitativní testování není postačující pro stanovení diagnózy a následné léčby pacienta. 
POPIS
Diagnostické proužky pro objektivní in vitro semikvantitativní stanovení albuminu a kreatininu a poměru albumin-kreatinin.
Diagnostické proužky jsou určeny pouze k jednorázovému použití.
ODBĚR VZORKŮ A MANIPULACE
Pro odběr a přípravu vzorků používejte pouze čisté a suché zkumavky nebo vhodné nádoby bez stop detergentů a dezinfekčních prostředků.
Do moči nepřidávejte konzervační látky.
K vyšetření použijte čerstvou, dobře promíchanou a neodstředěnou moč. Moč by při testování neměla být starší než 2 hodiny. V případě delšího stání, moč před použitím promíchejte.
Nevystavujte vzorek přímému slunečnímu záření, mohlo by dojít k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, což by mohlo vést k nižším nebo falešně negativním výsledkům.
Mějte na paměti, že přítomnost ženské menstruační krve může ovlivnit výsledek testu. 
PROVEDENÍ TESTU
Pro objektivní vyhodnocení testovacích proužků postupujte prosím podle návodu k použití analyzátoru moči LAURA nebo LAURA SMART.
1.	 Vyjměte z tuby jen tolik proužků, kolik potřebujete k bezprostřednímu použití a tubu ihned pečlivě uzavřete původní zátkou obsahující sušidlo. Nedotýkejte se rukou reagenčních 

zón proužků. Testovací proužky nerozdělujte!
2.	 Proužek krátce ponořte do vyšetřované moče (1–2 s) tak, aby všechny reagenční zóny byly smočeny.
3.	 Proužek otřete hranou o okraj nádoby a následně hranu ještě osušte o buničitou vatu, aby byla odstraněna přebytečná moč. Ponechte proužek ve vodorovné poloze.
4.	 Vyhodnoťte analyzátorem LAURA nebo LAURA SMART.
5.	 Pro správnou interpretaci výsledků přihlédněte k poměru albumin / kreatinin.
VYHODNOCENÍ
Po kontaktu vzorku s jednotlivými zónami změní diagnostické zóny svou barvu. Intenzita a odstín zbarvení zóny jsou úměrné koncentraci analytu. Při vyhodnocení pomocí readeru 
LAURA nebo LAURA SMART je měřena intenzita odraženého světla. Procesní jednotka readeru převádí intenzitu odraženého světla na analytickou hodnotu. Výsledek je zobrazen na 
displeji a vytištěn na vestavěné termotiskárně.
KALIBRACE
Pro zpřesnění výsledků doporučujeme provádět kalibraci pro obě diagnostické zóny. Šestimístný kalibrační kód, který se zadává do močového analyzátoru LAURA nebo LAURA SMART, 
je uveden na štítku vždy pod číslem šarže.
Podrobný postup kalibrace najdete v návodu k použití močového analyzátoru LAURA nebo LAURA SMART.
KONCENTRACE AKTIVNÍCH SLOŽEK
Kreatinin: 3,5-dinitrobenzoová kyselina 4,4 %, Albumin: tetrabromfenolová modř 0,17 %
PRINCIPY TESTŮ
Kreatinin – Test je založen na reakci kreatininu s kyselinou 3,5-dinitrobenzoovou v alkalickém prostředí (Benedict-Behreova reakce).
Albumin – Test je založen na změně barvy acidobazického indikátoru vlivem bílkovin (tzv. proteinová chyba indikátoru). Je zejména citlivý na albumin, podstatně nižší citlivost vykazuje 
vůči ostatním bílkovinám přítomným v moči.
OMEZUJÍCÍ VLIVY
Kreatinin – V močích s nízkou pozitivní reakcí na kreatinin může přítomnost krve vyvolat falešně vyšší výsledky.
UPOZORNĚNÍ
Vliv léčiv nebo jejich metabolitů na jednotlivé testy není dosud v plné míře objasněn. Ve sporných případech se doporučuje opakovat vyšetření moče po vysazení medikamentu. Cit-
livost testů může být při objektivním vyhodnocení ovlivněna variabilitou složení moče. Semikvantitativní testování není dostačující pro stanovení diagnózy a následné léčby pacienta.
POTŘEBNÝ MATERIÁL, ALE NEDODÁVANÝ S VÝROBKEM
Kontrolní moč URINORM, kat. č. REG00053 nebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (kat. č. INS00063) nebo LAURA SMART (kat. č. INS00064).
KONTROLA KVALITY
Pro kontrolu přesnosti a správnosti měření je doporučeno použít kontrolní moče URINORM (kat. č. REG00053). Získané výsledky jsou porovnány s deklarovanými hodnotami uvedený-
mi v návodu k použití kontrolní moče URINORM. Pro kontrolu kvality lze také využít Bio-Rad Liquichek. Při kontrole kvality je doporučeno postupovat v souladu s místními laboratorními 
předpisy. Více informací o kontrole kvality naleznete v návodu k použití analyzátoru LAURA a LAURA SMART.
STABILITA A SKLADOVÁNÍ
Diagnostické proužky skladujte při teplotě 2–25 °C. Po prvním otevření tuby s proužky dodržujte pečlivé uzavírání tuby ihned po odebrání proužků. Při dodržení těchto skladovacích 
podmínek jsou diagnostické proužky použitelné do doby vyznačené na obale. Po otevření jsou diagnostické proužky stabilní po dobu minimálně 3 měsíců. 

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTKY
Porovnání metody diagnostických proužků MICROALBUPHAN analyzovaných pomocí readeru LAURA SMART a LAURA bylo provedeno vůči analyzátoru Clinitek Status společnosti 
Siemens. Shoda povoluje toleranci ±1 pole.
Přesnost: Přesnost byla stanovena jako opakovatelnost a reprodukovatelnost s použitím kontrolních močí.
Opakovatelnost: Bylo provedeno 20 opakování z obou hladin kontrolních močí.
Reprodukovatelnost: Obě hladiny kontrolní moče byly měřeny dvakrát denně po dobu dvaceti po sobě následujících dnů.
Pro oba testy byly použity kontrolní moči BIORAD Liquichek.

Parametr Rozsah stanovení Porovnání metod Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Albumin 10–5000 mg/l (0,01–5 g/l) 99 % 100 % 100 %
Kreatinin 0,1 → > 3 g/l (0,9 → > 26,5 mmol/l) 90 % 99,6 % 100 %

Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Výsledek Shoda Výsledek Shoda

Parametr Kontrolní 
moč LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Kreatinin (g/l) Hladina 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Hladina 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albumin (mg/l) Hladina 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Hladina 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

REFERENČNÍ HODNOTY
Následující hodnoty jsou uváděny v literatuře:
Albumin1: < 0,02 g/l (2 mg/dl)	 Kreatinin2: 2,2–26,5 mmol/l (0,25–3,0 g/l)
Poměr Albuminu-ke-Kreatininu3: Albumin je normálně přítomen v moči v koncentracích méně než 3,4 mg albumin / mmol kreatinin (0,03 g albumin / g kreatinin). Mikroalbuminurie je 
indikována při výsledcích v poměru 3,4–33,9 mg/mmol (30–300 mg/g), vyšší hodnoty poměru indikují klinickou albuminurii (proteinurii).

	 Albumin (g/l) × 1000	 Albumin (mg/l)
Albumin/Kreatinin (mg/mmol) =	 =
	 Kreatinin (mmol/l)	 Kreatinin (mmol/l)

	 Albumin (g/l) × 1000	 Albumin (mg/l)
Albumin/Kreatinin (mg/g) =	 =
	 Kreatinin (g/l)	 Kreatinin (g/l)

Poměr albumin / kreatinin vypočítá reader LAURA nebo LAURA SMART automaticky pro každý měřený vzorek.
VAROVÁNÍ A POKYNY PRO BEZPEČNOST
Určeno pro in vitro diagnostické použití oprávněnou a profesionálně vyškolenou osobou.
Nedotýkejte se diagnostických zón proužku.
Proužky musí být v laboratoři chráněny před vlhkostí, přímým slunečním zářením, zvýšenou teplotou a chemickými výpary.
Jakákoli závažná událost, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, musí být oznámena výrobci a příslušnému orgánu státu, v němž se uživatel a/nebo pacient nachází.
Identifikace nebezpečnosti v souladu s nařízením (ES) č. 1272/2008
Produkt není klasifikován jako nebezpečný.
NAKLÁDÁNÍ S ODPADY
Na použitý proužek je nutné pohlížet jako na potencionálně infekční a likvidovat ho podle vlastních interních předpisů jako nebezpečný odpad v souladu se Zákonem o odpadech. 
Prázdné obaly se předají do sběru k recyklaci, případně do komunálního odpadu.
ODKAZY
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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ПРИМЕНЕНИЕ
Диагностические тест-полоски для полуколичественного определения альбумина и креатинина в моче человека in vitro с помощью анализаторов ЛАУРА и ЛАУРА СМАРТ. 
Предназначены для скрининга и мониторинга риска начинающегося заболевания почек. Только для профессионального использования в клинических лабораториях. Полу-
количественного анализа недостаточно для постановки диагноза.
ОПИСАНИЕ
Диагностические тест-полоски для объективного полуколичественного определения in vitro альбумина и креатинина в моче человека, а также соотношения «альбумин/креа-
тинин». Диагностические тест-полоски пригодны только для одноразового использования.
СБОР И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ
Для сбора и подготовки образцов используйте только подходящие чистые и сухие пробирки или контейнеры без следов моющих и дезинфицирующих средств. Моча не 
должна содержать консервирующих добавок. Используйте свежую, хорошо перемешанную, нецентрифугированную мочу. Нельзя исследовать мочу, стоявшую более 2 ча-
сов. При более длительном хранении перемешайте мочу перед использованием.Образец мочи не должен подвергаться воздействию прямых солнечных лучей, так как это 
может вызвать окисление билирубина и уробилиногена и, следовательно, привести к заниженным или ложноотрицательным результатам.Помните, что менструальная кровь 
может повлиять на результаты исследования у женщин.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Для объективной оценки тест-полосок изучите руководство пользователя анализатора мочи ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ.
1.	 Возьмите из тубы столько тест-полосок, сколько необходимо для проведения исследования. Тубу необходимо сразу же плотно закрыть крышкой. Не разделяйте тест-по-

лоски! Не прикасайтесь к реакционным зонам тест-полосок.
2.	 Погрузите тест-полоску в исследуемую мочу (на 1–2 секунды) и следите, чтобы все реакционные зоны оказались смочены.
3.	 Для удаления избытка мочи проведите тест-полоской по краю емкости для мочи или промокните тест-полоску, мягко прижимая её край к салфетке. Держите тест-поло-

ску в горизонтальном положении.
4.	 Проведите оценку результата, используя анализатор ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ.
5.	 Для точной интерпретации результатов необходимо учитывать соотношение «альбумин/креатинин».
ОЦЕНКА
При контакте с отдельными компонентами мочи реакционные зоны тест-полоски меняют свой цвет. Интенсивность и тон окраски реакционной зоны пропорциональны концен-
трации аналита. При оценке с помощью анализатора ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ измеряется интенсивность отраженного света. Блок обработки преобразует интенсивность 
отраженного света в аналитическое значение. Результат отображается на дисплее и распечатывается встроенным термопринтером.
КАЛИБРОВКА
Для получения точных результатов рекомендуется проводить калибровку для обеих диагностических зон. Шестизначный калибровочный код, который необходимо ввести 
в анализатор мочи ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ, указан на этикетке тубы всегда под номером партии. Подробная процедура калибровки описана в руководстве пользователя 
к анализатору мочи ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ.
РАБОЧИЕ КОНЦЕНТРАЦИИ РЕАГЕНТОВ
Креатинин: 3,5-динитробензойная кислота 4,4 %. Альбумин: тетрабромфеноловый синий 0,17 %
ПРИНЦИП
Креатинин – тест основан на реакции креатинина с 3,5-динитробензойной кислотой в щелочной среде (реакция Бенедикта – Бере).
Альбумин – тест основан на изменении цвета кислотно-основного индикатора, вызванном присутствием белков (так называемая «белковая ошибка индикатора»). Высокая 
чувствительность к альбумину, значительно меньше – к другим белкам мочи.
ОГРАНИЧЕНИЯ
Креатинин: в слабоположительном образце кровь может привести к искусственно завышенным результатам.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Влияние лекарственных средств или их метаболитов на отдельные тесты до сих пор полностью не изучено. В спорных случаях рекомендуется повторить исследование 
мочи после исключения приема медикаментов. На чувствительность тестов может повлиять вариабельность состава мочи. Полуколичественного анализа недостаточно для 
постановки диагнозов.
НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЮТСЯ
Образцы контрольной мочи URINORM (кат.№ REG00053) или Bio-Rad Liquichek, анализатор ЛАУРА (кат.№ INS00063) или ЛАУРА СМАРТ (кат.№ INS00064).
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля качества, проверки и подтверждения точности проводимых исследований рекомендуются образцы контрольной мочи URINORM (кат.№ REG00053). Полученные 
результаты сравниваются с целевыми значениями в инструкции по применению URINORM. Контрольную мочу Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control также можно использовать 
для контроля качества. Рекомендуется проводить измерения контроля качества в соответствии с рекомендациями, принятыми в вашей лаборатории. Более подробную ин-
формацию о контроле качества можно найти в руководствах пользователя к анализаторам ЛАУРА и ЛАУРА СМАРТ.
СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ
Рекомендуемая температура хранения составляет (от +2 до +25) °C. После первого вскрытия и взятия необходимого количества тест-полосок для проводимого исследо-
вания, туба с оставшимися тест-полосками для мочи должна быть сразу же плотно закрыта крышкой. При соблюдении данных условий хранения, диагностические тест-по-
лоски пригодны к использованию до окончания срока, указанного на упаковке. После вскрытия диагностические тест-полоски сохраняют стабильность в течение не менее 
чем 3 месяцев.
АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Сравнение методов диагностических полосок МИКРОАЛЬБУФАН с использованием анализаторов мочи ЛАУРА и ЛАУРА СМАРТ проводилось с применением прибора 
Clinitek Status компании Siemens. Согласованность ±1 поле.
Общая прецизионность – тестирование в условиях воспроизводимости включает в себя анализ в рамках измерения и анализ серии измерений с использованием кон-
трольной мочи.
Повторяемость (внутрисерийная) – в качестве образцов использовались два уровня контрольного материала мочи. Каждый уровень измерялся 20 раз в течение одно-
го дня.
Промежуточная воспроизводимость (межсерийная) – в качестве образцов использовались два уровня контрольного материала мочи. Каждый уровень измерялся 2 раза 
в  течение одного дня, и такое тестирование повторялось в течение 20 дней подряд. Для обоих анализов в качестве контроля применялись образцы контрольной мочи 
BIORAD Liquichek.

Параметр Диапазон анализа Сравнение методов Повторяемость Промежуточная
воспроизводимость

Альбумин 10–5000 мг/л (0,01–5 г/л) 99 % 100 % 100 %
Креатинин 0,1 → > 3 г/л (0,9 → >26,5 ммоль/л) 90 % 99,6 % 100 %

Воспроизводимость внутрисерийная Воспроизводимость межсерийная
Результат Согласованность Результат Согласованность

Параметр Контроль ЛАУРА СМАРТ ЛАУРА ЛАУРА СМАРТ ЛАУРА ЛАУРА СМАРТ ЛАУРА ЛАУРА СМАРТ ЛАУРА

Креатинин [г/л] Уровень 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Уровень 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Альбумин [мг/л] Уровень 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Уровень 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

НОРМАЛЬНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ
На основании данных литературы:
Альбумин1: < 0,02 г/л (2 мг/дл)	 Креатинин2: 2,2–26,5 ммоль/л (0,25–3,0 г/л)
Соотношение «альбумин/креатинин»3: альбумин в норме присутствует в моче в концентрации менее 3,4 мг альбумина/ммоль креатинина (0,03 г альбумина/г креатинина). На 
микроальбуминурию указывает соотношение результатов 3,4–33,9 мг/ммоль (30–300 мг/г); более высокие значения соотношения указывают на альбуминурию (протеинурию). 

	 Альбумин (г/л) × 1000	 Альбумин (мг/л))
Альбумин/креатинин (мг/ммоль) =	 =
	 Креатинин (ммоль/л)	 Креатинин (ммоль/л)

	 Альбумин (г/л) × 1000	 Альбумин (мг/л)
Альбумин/Креатинин (мг/г) =	 =
	 Креатинин (г/л)	 Креатинин (г/л)

Соотношение «альбумин/креатинин» автоматически вычисляется анализатором мочи ЛАУРА или ЛАУРА СМАРТ для каждого исследуемого образца мочи.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Только для диагностики in vitro профессионально образованным специалистом.
Не прикасайтесь к реакционным зонам тест-полоски.
Тест-полоски следует предохранять от воздействия влажности, прямого солнечного света, повышенной температуры и химических испарений в лаборатории.
О любом серьезном инциденте, произошедшим с изделием, необходимо сообщить производителю.
Идентификация опасностей в соответствии с Регламентом (EC) № 1272/2008
Продукт не классифицируется как опасный.
УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ
Использованная тест-полоска считается потенциально инфицированной и подлежит утилизации в соответствии с местными и национальными правилами безопасного об-
ращения с такими материалами.
СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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ÚČEL POUŽITIA
Diagnostické prúžky sú určené na in vitro semikvantitatívnu analýzu albumínu a kreatinínu v moči s využitím readeru LAURA alebo LAURA SMART. Diagnostický prúžok je možné vyu-
žiť na screening a sledovanie rizika počiatočného poškodenia obličiek. Diagnostické prúžky sú určené na diagnostické použitie oprávnenou osobou a profesionálne vyškolenou osobou 
v klinickom laboratóriu. Semikvantitatívne testovanie nie je postačujúce na stanovenie diagnózy a následnú liečbu pacienta.
POPIS
Diagnostické prúžky na objektívne in vitro semikvantitatívne stanovenie albumínu a kreatinínu a pomeru albumín-kreatinín.
Diagnostické prúžky sú určené iba na jednorazové použitie.
ODBER VZORIEK A MANIPULÁCIA
Na odber a prípravu vzoriek používajte iba čisté a suché skúmavky, alebo vhodné nádoby bez stôp detergentov a dezinfekčných prostriedkov. Do moču nepridávajte konzervačné látky.
Na vyšetrenie použite čerstvý, dobre premiešaný a neodstredený moč. Moč by pri testovaní nemal byť starší než 2 hodiny. V prípade dlhšieho státia, moč pred použitím premiešajte. 
Nevystavujte vzorku priamemu slnečnému žiareniu, mohlo by dôjsť k degradácii bilirubínu a urobilinogénu, čo by mohlo viesť k nižším alebo falošne negatívnym výsledkom.
Majte na pamäti, že prítomnosť ženskej menštruačnej krvi môže ovplyvniť výsledok testu.
VYKONANIE TESTU
Pre objektívne vyhodnotenie testovacích prúžkov postupujte, prosím, podľa návodu na použitie analyzátora moču LAURA alebo LAURA SMART.
1.	 Vyberte z tuby len toľko prúžkov, koľko potrebujete k bezprostrednému použitiu a tubu ihneď starostlivo uzavrite pôvodnou zátkou obsahujúcou sušidlo. Nedotýkajte sa rukou rea-

genčných zón prúžkov. Testovacie prúžky nerozdeľujte!
2.	 Prúžok krátko ponorte do vyšetrovaného moču (1–2 s) tak, aby všetky reagenčné zóny boli namočené.
3.	 Prúžok otrite hranou o okraj nádoby a následne hranu ešte osušte o buničitú vatu, aby bol odstránený prebytočný moč. Ponechajte prúžok vo vodorovnej polohe.
4.	 Vyhodnoťte analyzátorom LAURA alebo LAURA SMART.
5.	 Pre správnu interpretáciu výsledkov prihliadnite k pomeru albumín / kreatinín.
VYHODNOTENIE
Po kontakte vzorky s jednotlivými zónami zmenia diagnostické zóny svoju farbu. Intenzita a odtieň zafarbenia sú úmerné koncentrácii analytu. Pri vyhodnotení pomocou readeru LAU-
RA alebo LAURA SMART je meraná intenzita odrážaného svetla. Procesná jednotka readeru prevádza intenzitu odrážaného svetla na analytickú hodnotu. Výsledok je zobrazený na 
displeji a vytlačený na vstavanej termotlačiarni.
KALIBRÁCIA
Na spresnenie výsledkov odporúčame vykonávať kalibráciou pre obe diagnostické zóny. Šesťmiestny kalibračný kód, ktorý sa zadáva do močového analyzátora LAURA alebo LAURA 
SMART, je uvedený na štítku vždy pod číslom šarže.
Podrobný postup kalibrácie nájdete v návode na použitie močového analyzátora LAURA alebo LAURA SMART.
KONCENTRÁCIE AKTÍVNYCH ZLOŽIEK
Kreatinín: 3,5-dinitrobenzoová kyselina 4,4 %, Albumín: tetrabromfenolová modrá 0,17 %
PRINCÍPY TESTOV
Kreatinín – Test je založený na reakcii kreatinínu s kyselinou 3,5-dinitrobenzoovou v alkalickom prostredí (Benedict-Behreova reakcia).
Albumín – Test je založený na zmene farby acidobázického indikátora vplyvom bielkovín (tzv. proteínová chyba indikátora). Je hlavne citlivý na albumín, podstatne nižšiu citlivosť vy-
kazuje voči ostatným bielkovinám prítomným v moči.

OBMEDZUJÚCE VPLYVY
Kreatinín – v močoch s nízkou pozitívnou reakciou na kreatinín, môže prítomnosť krvi vyvolať falošne vyššie výsledky.
UPOZORNENIE
Vplyv liečiv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposiaľ v plnej miere objasnený. V sporných prípadoch sa odporúča opakovať vyšetrenie moču po vysadení medikamen-
tu. Citlivosť testov môže byť pri objektívnom vyhodnotení ovplyvnená variabilitou zloženia moču. Semikvantitatívne testovanie nie je postačujúce na stanovenie diagnózy a následnú 
liečbu pacienta.
POTREBNÝ MATERIÁL, ALE NEDODÁVANÝ S VÝROBKOM
Kontrolný moč URINORM, kat. č. REG00053, alebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (kat. č. INS00063), alebo LAURA SMART (kat. č. INS00064).
KONTROLA KVALITY
Na kontrolu presnosti a správnosti merania sa odporúča použiť kontrolný moč URINORM (kat. č. REG00053). Získané výsledky sú porovnané s deklarovanými hodnotami uvedenými 
v návode na použitie kontrolného moču URINORM. Na kontrolu kvality je tiež možné využiť Bio-Rad Liquichek. Pri kontrole kvality sa odporúča postupovať v súlade s miestnymi labo-
ratórnymi predpismi. Viac informácií o kontrole kvality nájdete v návode na použitie analyzátorov LAURA a LAURA SMART.
STABILITA A SKLADOVANIE
Diagnostické prúžky skladujte pri teplote 2–25 °C. Po prvom otvorení tuby s prúžkami dodržujte precízne uzatváranie tuby ihneď po odobraní prúžkov. Pri dodržaní týchto skladovacích 
podmienok sú diagnostické prúžky použiteľné do doby vyznačenej na obale. Po otvorení sú diagnostické prúžky stabilné minimálne po dobu 3 mesiacov.
VÝKONNOSTNÉ CHARAKTERISTIKY
Porovnávanie metódy diagnostických prúžkov MICROALBUPHAN analyzovaných pomocou readeru LAURA SMART a LAURA bolo vykonané voči analyzátoru Clinitek Status spoloč-
nosti Siemens. Zhoda povoľuje toleranciu ±1 pole.
Presnosť: Presnosť bola stanovená ako opakovateľnosť a reprodukovateľnosť s použitím kontrolných močov.
Opakovateľnosť: Bolo vykonaných 20 opakovaní z oboch hladín kontrolných močov.
Reprodukovateľnosť: Obe hladiny kontrolného moču boli merané dvakrát denne počas dvadsiatich po sobe nasledujúcich dní. Pre oba testy boli použité kontrolné moče BIORAD 
Liquichek.

Parameter Rozsah stanovenia Porovnanie metód Opakovateľnosť Reprodukovateľnosť
Albumín 10–5000 mg/l (0,01–5 g/l) 99 % 100 % 100 %
Kreatinín 0,1 → > 3 g/l (0,9 → > 26,5 mmol/l) 90 % 99,6 % 100 %

Opakovateľnosť Reprodukovateľnosť
Výsledok Zhoda Výsledok Zhoda

Parameter Kontrolný 
moč LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Kreatinín (g/l) Hladina 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Hladina 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albumín (mg/l) Hladina 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Hladina 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

REFERENČNÉ HODNOTY
Nasledujúce hodnoty sú uvádzané v literatúre:
Albumín1: < 0,02 g/l (2 mg/dl)	 Kreatinín2: 2,2–26,5 mmol/l (0,25–3,0 g/l)
Pomer albumín-kreatinín3: Albumín je normálne prítomný v moči v koncentráciách menej ako 3,4 mg albumín / mmol kreatinín (0,03 g albumín / g kreatinín). Mikroalbuminúria je indi-
kovaná pri výsledkoch v pomere 3,4–33,9 mg/mmol (30–300 mg/g), vyššie hodnoty pomeru indikujú klinickú albuminúriu (proteinúriu).

	 Albumín (g/l) × 1000	 Albumín (mg/l)
Albumín/Kreatinín (mg/mmol) =	 =
	 Kreatinín (mmol/l)	 Kreatinín (mmol/l)

	 Albumín (g/l) × 1000	 Albumín (mg/l)
Albumín/Kreatinín (mg/g) =	 =
	 Kreatinín (g/l)	 Kreatinín (g/l)

Pomer albumín / kreatinín vypočíta reader LAURA alebo LAURA SMART automaticky pre každú meranú vzorku.
VAROVANIA A POKYNY NA BEZPEČNÉ ZAOBCHÁDZANIE
Určené na in vitro diagnostické použitie oprávnenou a profesionálne vyškolenou osobou. Nedotýkajte sa diagnostických zón prúžku.
Prúžky musia byť v laboratóriu chránené pred vlhkosťou, priamym slnečným žiarením, zvýšenou teplotou a chemickými výparmi.
Akákoľvek závažná udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s týmto prostriedkom, musí byť ohlásená príslušnému orgánu krajiny, v ktorej sa používateľ a/alebo pacient nachádza.
Identifikácia nebezpečnosti v súlade s Nariadením (EC) č. 1272/2008
Produkt nie je klasifikovaný ako nebezpečný.
NAKLADANIE S ODPADMI
Použitý prúžok je nutné považovať za potencionálne infekčný a likvidovať ho podľa vlastných interných predpisov ako nebezpečný odpad v súlade so Zákonom o odpadoch. Prázdne 
obaly sa odovzdajú do zberu na recykláciu, prípadne do komunálneho odpadu.
ODKAZY
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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USO PREVISTO
Cintas de diagnóstico para la determinación semicuantitativa in vitro de albúmina y creatinina en orina en los lectores LAURA y LAURA SMART. Destinado al examen y control del ries-
go de daño renal incipiente. Sólo para uso profesional en laboratorios clínicos. El análisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnósticos.
DESCRIPCIÓN
Cintas de diagnóstico para la determinación semicuantitativa in vitro objetiva de albúmina y creatinina y de la relación albúmina-creatinina. Las cintas de diagnóstico son de un solo uso.
RECOGIDA Y MANIPULACIÓN DE LAS MUESTRAS
Para la recogida y preparación de muestras, utilice únicamente tubos o recipientes adecuados, limpios y secos, sin restos de detergentes ni desinfectantes.
No añada los conservantes a la orina.
Utilice orina recién vaciada, bien mezclada y que no haya sido centrifugada. La orina no debe tener más de 2 horas de haber sido recolectada en el momento del análisis. En caso 
de reposo prolongado, mezcle antes de usar. No exponga la muestra a la luz solar directa, ya que esto puede causar la degradación de la bilirrubina y el urobilinógeno, lo que puede 
dar lugar a resultados inferiores o falsos negativos.
Tenga en cuenta que la sangre de la menstruación de la mujer puede afectar a los resultados.
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Para una evaluación objetiva de las cintas reactivas, utilice el manual del usuario del analizador de orina LAURA o LAURA SMART.
1.	 Extraiga sólo las cintas reactivas necesarias y vuelva a cerrar el tubo inmediatamente después de su uso. No divida las cintas reactivas. No toque las almohadillas de las cintas.
2.	 Sumerja completamente todas las almohadillas de reactivo en la muestra (durante 1–2 segundos).
3.	 Pase el borde de la cinta contra el borde del recipiente de orina para eliminar el exceso de orina y limpie también el exceso de orina de la cinta al algodón de celulosa. Sujete la 

cinta en posición horizontal.
4.	 Evalúe el resultado utilizando el lector LAURA o LAURA SMART.
5.	 Para la correcta interpretación de los resultados tenga en cuenta la relación albúmina / creatinina.
EVALUACIÓN
Tras la inmersión, mientras están en contacto con los componentes individuales de la orina, las zonas de diagnóstico cambian de color. La intensidad y el tono de la coloración de la 
zona son proporcionales a la concentración de analito. Durante la evaluación con el lector LAURA o LAURA SMART se mide la intensidad de la luz reflejada. La unidad de procesa-
miento convierte la intensidad de la luz reflejada a un valor analítico. El resultado se presenta en la pantalla y se imprime mediante la impresora térmica incorporada.
CALIBRACIÓN
Para obtener resultados más precisos, recomendamos calibrar ambas almohadillas de diagnóstico. El código de calibración de seis dígitos que se introduce en el analizador de orina 
LAURA o LAURA SMART se anota en la etiqueta, siempre debajo del número de lote.
En el manual del usuario del analizador de orina LAURA o LAURA SMART se menciona un procedimiento de calibración detallado.
CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO
Creatinina: acido 3,5-dinitrobenzoico 4,4 %, Albúmina: azul de tetrabromfenol 0,17 %
PRINCIPIO
Creatinina – La prueba se basa en la reacción de la creatinina con el ácido 3,5-dinitrobenzoico en medio alcalino (reacción de Benedict-Behre).
Albúmina – La prueba se basa en el cambio de color del indicador ácido básico, provocado por la presencia de proteínas (denominado error de proteínas del indicador). Es especial-
mente sensible a la albúmina, pero mucho menos a otras proteínas urinarias.
LIMITANTES
Creatinina: En una muestra poco positiva, la sangre puede causar resultados falsamente elevados.
TENGA EN CUENTA
El conocimiento de los efectos de los fármacos o sus metabolitos sobre las pruebas individuales aún no es completo. En casos dudosos, es aconsejable repetir la prueba después de 
suspender un medicamento. La sensibilidad depende de la variabilidad de las orinas. El análisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnósticos.
MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO
Orinas de control URINORM (No. de cat. REG00053), o Bio-Rad Liquichek, LAURA (No. de cat. INS00063), o lector LAURA SMART (No. de cat. INS00064).
CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad de la precisión y exactitud se recomiendan las orinas de control URINORM No. de cat. REG00053. Los resultados obtenidos se comparan con los valores 
Objetivo que figuran en las instrucciones de uso de URINORM. También puede utilizarse Bio-Rad Liquichek Control de Análisis de Orina para el control de calidad. Se recomienda 
realizar las medidas de control de calidad de acuerdo con las normas de su laboratorio local. Encontrará más información sobre el control de calidad en los manuales del usuario de 
LAURA y LAURA SMART.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
La temperatura de almacenamiento recomendada es de (+2 a +25) °C. Después de la primera apertura, el tubo con las cintas de análisis de orina restantes debe cerrarse hermética-
mente inmediatamente después de retirar el número correspondiente de cintas para su evaluación. Conservadas en estas condiciones, las cintas reactivas son estables hasta la fecha 
de caducidad indicada en el envase. Una vez abiertas, las cintas de diagnóstico son estables durante al menos 3 meses.
DESEMPEÑO ANALÍTICO
La comparación de métodos de las cintas de diagnóstico MICROALBUPHAN utilizando LAURA SMART y el lector de orina LAURA se realizó respecto al Clinitek Status de Siemens. 
Acuerdo ±1 campo.
Precisión – Las pruebas de precisión consisten en mediciones en el ensayo e entre ensayo utilizando material de orina de control.
Repetibilidad (En el ensayo) – Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestras. Cada nivel se midió 20 veces en un día.
Reproducibilidad (Entre ensayos) – Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestras. Cada nivel se midió 2 veces en un día y estas pruebas se repitieron en 
20 días consecutivos. Para ambos ensayos se utilizaron orinas de control BIORAD Liquichek.

Parámetro Rango de ensayo Comparación de métodos Repetibilidad Reproducibilidad
Albúmina 10–5000 mg/l (0,01–5 g/l) 99 % 100 % 100 %
Creatinina 0,1 → > 3 g/l (0,9 → >26,5 mmol/l) 90 % 99,6 % 100 %

Precisión en el ensayo Precisión entre ensayos
Resultado Acuerdo Resultado Acuerdo

Parámetro Control LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Creatinina [g/l] Nivel 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Nivel 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albúmina [mg/l] Nivel 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Nivel 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

VALORES ESPERADOS
Basado en la literatura:
Albúmina1: < 0,02 g/l (2 mg/dl)	 Creatinina2: 2,2–26,5 mmol/l (0,25–3,0 g/l)
Relación albúmina/creatinina3: La albúmina está normalmente presente en la orina en concentraciones inferiores a 3,4 mg albúmina / mmol creatinina (0,03 g albúmina/g creatinina). La 
microalbuminuria se indica con resultados de la relación de 3,4–33,9 mg/mmol (30–300 mg/g), los valores altos de la relación indican albuminuria clínica (proteinuria).

	 Albúmina (g/l) × 1000	 Albúmina (mg/l)
Albúmina/Creatinina (mg/mmol) =	 =
	 Creatinina (mmol/l)	 Creatinina (mmol/l)

	 Albúmina (g/l) × 1000	 Albúmina (mg/l)
Albúmina/Creatinina (mg/g) =	 =
	 Creatinina (g/l)	 Creatinina (g/l)

El analizador de orina LAURA o LAURA SMART calcula automáticamente la relación albúmina/creatinina para cada muestra de orina medida.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnóstico in vitro. Para que se encargue de ello una persona con formación profesional. No toque las almohadillas de prueba de la cinta.
Las cintas deben mantenerse alejadas de la humedad, la luz solar directa, las temperaturas elevadas y los vapores químicos en el laboratorio.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el producto deberá comunicarse al fabricante y deberá notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en 
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Identificación de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
El producto no está clasificado como peligroso.
MANEJO DE RESIDUOS
Las cintas usadas deben tratarse como potencialmente infecciosas y deben liquidarse de acuerdo con la normativa local y nacional relativa a la manipulación segura de este tipo de 
materiales. Deje que los residuos se reciclen o llévelos a la basura municipal.
REFERENCIAS
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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ВИКОРИСТАННЯ ЗА ПРИЗНАЧЕННЯМ
Діагностичні смужки для напівкількісного визначення альбуміну та креатиніну в сечі in vitro на рідерах LAURA та LAURA SMART. Призначені для скринінгу та моніторингу ризику 
початку ураження нирок. Тільки для професійного використання в клінічних лабораторіях. Напівкількісний аналіз не є достатнім для постановки діагнозу.
ОПИС
Діагностичні тест-смужки для об‘єктивного напівкількісного визначення in vitro альбуміну та креатиніну, а також альбумін-креатинінового співвідношення. Діагностичні смужки 
призначені лише для одноразового використання.
ЗБІР ЗРАЗКІВ ТА ПОВОДЖЕННЯ З НИМ
Для збору та підготовки зразків використовуйте тільки відповідні чисті та сухі пробірки або контейнери без слідів миючих та дезінфікуючих засобів. Не додавайте до сечі кон-
серванти. Використовуйте свіжу сечу, добре перемішану, яка не піддавалася центрифугуванню. Сеча не повинна стояти довше ніж 2 години на момент тестування. У випадку 
більш тривалого зберігання, перемішайте перед використанням. Не тримайте зразок під прямими сонячними променями, оскільки це може спричинити деградацію білірубіну 
та уробіліногену, що може призвести до занижених або хибнонегативних результатів.
Майте на увазі, що жіноча менструальна кров може вплинути на результати.
ПРОЦЕДУРА АНАЛІЗУ
Для об‘єктивної оцінки тест-смужок, будь ласка, використовуйте інструкцію користувача аналізатора сечі LAURA або LAURA SMART.
1.	 Виймайте лише стільки тест-смужок, скільки потрібно, і закривайте пробірку відразу після використання. Не діліть тест-смужки! Не торкайтеся тест-подушок смужок.
2.	 Повністю занурте всі реагентні подушечки в зразок (на 1–2 секунди).
3.	 Проведіть краєм смужки по краю контейнера для сечі, щоб видалити надлишок сечі, а також витріть надлишок сечі зі смужки на целюлозну вату. Тримайте смужку в го-

ризонтальному положенні.
4.	 Оцініть результат за допомогою зчитувача LAURA або LAURA SMART.
5.	 Для правильної інтерпретації результатів враховуйте співвідношення альбумін/креатинін.
ОЦІНКА
Після занурення, при контакті з окремими компонентами сечі, діагностичні зони змінюють свій колір. Інтенсивність і відтінок забарвлення зон пропорційні концентрації аналі-
ту. Під час аналізу за допомогою зчитувача LAURA або LAURA SMART вимірюється інтенсивність відбитого світла. Блок обробки перетворює інтенсивність відбитого світла 
в аналітичне значення. Результат відображається на дисплеї і роздруковується вбудованим термопринтером.
КАЛІБРУВАННЯ
Для отримання більш точних результатів ми рекомендуємо проводити калібрування для обох діагностичних смужок. Шестизначний код калібрування, який вводиться в ана-
лізатор сечі LAURA або LAURA SMART, зазначений на етикетці, завжди під номером партії. Детальна процедура калібрування описана в інструкції з експлуатації аналізато-
ра сечі LAURA або LAURA SMART.
РОБОЧІ КОНЦЕНТРАЦІЇ РЕАГЕНТІВ
Креатинін: 3,5-динітробензойна кислота 4,4 %, Альбумін: тетрабромфеноловий синій 0,17 %
ПРИНЦИП
Креатинін – тест базується на реакції креатиніну з 3,5-динітробензойною кислотою в лужному середовищі (реакція Бенедикта-Бере).
Альбумін – тест базується на зміні кольору кислотно-основного індикатора, яка викликана присутністю білків (так звана білкова похибка індикатора). Він особливо чутливий 
до альбуміну, але набагато менш чутливий до інших білків сечі.
ОБМЕЖЕННЯ
Креатинін: У зразку з низьким рівнем креатиніну кров може спричинити хибно завищені результати.
БУДЬ ЛАСКА, ЗВЕРНІТЬ УВАГУ
Знання про вплив лікарських засобів або їх метаболітів на окремі тести ще не є повними. У сумнівних випадках рекомендується повторити тест після припинення прийому 
препарату. Знання про вплив ліків або їх метаболітів на окремі тести ще не є повними. Напівкількісний аналіз не є достатнім для постановки діагнозу.
ПОТРІБНІ РЕАГЕНТИ, ЯКІ НЕ ВХОДЯТЬ В КОМПЛЕКТ
Контрольна сеча URINORM (кат. REG00053), або Bio-Rad Liquichek, LAURA (кат. INS00063), або зчитувач LAURA SMART (кат. № INS00064),
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
Для контролю якості та точності рекомендуються контрольні сечі URINORM, кат. REG00053. Отримані результати порівнюють з цільовими значеннями, вказаними в інструкції по 
застосуванню URINORM. Для контролю якості також можна використовувати Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. Рекомендується проводити вимірювання контролю якості відпо-
відно до місцевих рекомендацій для лабораторій. Більш детальну інформацію про контроль якості можна знайти в інструкціях користувача LAURA та LAURA SMART REG00053.
СТАБІЛЬНІСТЬ ТА ЗБЕРІГАННЯ
Рекомендована температура зберігання становить від (+2 до +25) °C. Після першого відкриття пробірку з рештою тест-смужок для сечі необхідно щільно закрити одразу після 
того, як витягнете відповідну кількість тест-смужок для аналізу. При зберіганні в цих умовах тест-смужки стабільні до закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці. 
Після відкриття діагностичні тест-смужки стабільні протягом щонайменше 3 місяців.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Порівняння методу діагностичних тест-смужок MICROALBUPHAN з використанням LAURA SMART і LAURA сечового рідера проводилося в порівнянні з Clinitek Status від 
Siemens. Збіг ±1 поле.
Прецизійність - прецизійне тестування складається з внутрішньо-аналітичних та між-аналітичних вимірювань з використанням контрольних зразків сечі.
Відтворюваність (внутрішньо серійна) – в якості зразків використовували два рівні контрольного матеріалу сечі. Кожен рівень вимірювався 20 разів протягом одного дня.
Відтворюваність (внутрішньо серійна) – в якості зразків використовували два рівні контрольного матеріалу сечі. Кожен рівень вимірювався 2 рази в один день, і це тесту-
вання повторювалося протягом 20 послідовних днів. Для обох аналізів в якості контролю використовували контрольну сечу BIORAD Liquichek.

Параметр Діапазон аналізу Порівняння методів Повторюваність Відтворюваність
Альбумін 10–5000 мг/л (0,01–5 г/л) 99 % 100 % 100 %
Креатинін 0,1 → > 3 г/л (0,9 → > 26,5 ммоль/л) 90 % 99,6 % 100 %

Точність внутрішньосерійна Точність міжсерійна
Результат Згода Результат Згода

Параметр Контроль LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Креатинін (г/л) Рівень 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Рівень 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Альбумін (мг/л) Рівень 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Рівень 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
За даними літератури:
Альбумін1: < 0,02 г/л (2 мг/дл)	 Креатинін2: 2,2–26,5 ммоль/л (0,25–3,0 г/л)
Співвідношення альбуміну до креатиніну3: Альбумін в нормі присутній в сечі в концентрації менше 3,4 мг альбуміну / ммоль креатиніну (0,03 г альбуміну / г креатиніну). Мі-
кроальбумінурія вказує на мікроальбумінурію при показниках співвідношення 3,4–33,9 мг/моль (30–300 мг/г), високі значення співвідношення вказують на клінічну альбумі-
нурію (протеїнурію).

	 Альбумін (г/л) × 1000	 Альбумін (мг/л)
Альбумін/креатинін (мг/ммоль) =	 =
	 Креатинін (ммоль/л)	 Креатинін (ммоль/л)

	 Альбумін (г/л) × 1000	 Альбумін (мг/л)
Альбумін/креатинін (мг/г) =	 =
	 Креатинін (г/л)	 Креатинін (г/л)

Співвідношення альбумін/креатинін розраховується аналізатором сечі LAURA або LAURA SMART автоматично для кожного виміряного зразка сечі.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Тільки для діагностики in vitro. Для використання уповноваженим і професійно освіченим персоналом. Не торкайтеся тест-подушок смужки.
Смужки повинні бути захищені від вологи, прямих сонячних променів, підвищеної температури і хімічних парів в лабораторії.
Про будь-який серйозний інцидент, який стався з приладом, необхідно повідомити виробника та компетентний орган держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт.
Ідентифікація загроз відповідно до Регламенту (ЄС) № 1272/2008
Продукт не класифікується як небезпечний.
ПОВОДЖЕННЯ З ВІДХОДАМИ
З використаною стрічкою слід поводитися як з потенційно інфекційним матеріалом і утилізувати її відповідно до місцевих і національних норм щодо безпечного поводження 
з такими матеріалами. Відходи підлягають переробці або утилізації разом з побутовими відходами.
ДОВІДКОВІ ДЖЕРЕЛА
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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UTILISATION PRÉVUE
Bandelettes de diagnostic pour la détermination semi-quantitative in vitro de l’albumine et de la créatinine dans l’urine sur les lecteurs LAURA et LAURA SMART. Destiné au dépistage 
et à la surveillance du risque d’apparition de lésions rénales. Pour un usage professionnel dans les laboratoires cliniques uniquement. L’analyse semi-quantitative n’est pas suffisante 
pour compléter les diagnostics.
DESCRIPTION
Bandelettes de diagnostic pour la détermination semi-quantitative objective in vitro de l’albumine et de la créatinine et du rapport albumine-créatinine. Les bandelettes de diagnostic 
sont destinées à un usage unique.
COLLECTE ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
Pour le prélèvement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients appropriés, propres et secs, sans traces de détergents ou de désinfectants.
Ne pas ajoutez les conservateurs à l’urine.
Utilisez de l’urine fraîchement émise, bien mélangée et non centrifugée. L’urine ne doit pas dater de plus de 2 heures au moment du test. En cas d’attente prolongée, mélanger avant 
utilisation. Ne pas exposez l’échantillon à la lumière directe du soleil, car cela peut entraîner la dégradation de la bilirubine et de l’urobilinogène, ce qui peut se traduire par des résul-
tats plus faibles ou faussement négatifs.
Il faut tenir compte du fait que le sang des menstruations de la femme peut affecter les résultats.
PROCÉDURE D’ESSAI
Pour une évaluation objective des bandelettes réactives, veuillez utiliser le manuel d’utilisation de l’analyseur d’urine LAURA ou LAURA SMART.
1.	 Ne retirez que le nombre de bandelettes nécessaires et refermez le tube immédiatement après utilisation. Ne pas divisez les bandelettes réactives ! Ne pas divisez les tampons 

de test de la bandelette.
2.	 Immergez complètement tous les tampons réactifs dans l’échantillon (pendant 1 à 2 secondes).
3.	 Passez le bord de la bandelette contre le bord du récipient d’urine pour enlever l’excès d’urine et essuyer l’excès d’urine de la bandelette sur le coton cellulosique également. Main-

tenez la bandelette en position horizontale.
4.	 Évaluez le résultat à l’aide du lecteur LAURA ou LAURA SMART.
5.	 Pour une interprétation correcte des résultats, il faut tenir compte du rapport albumine/créatinine.
ÉVALUATION
Après immersion, au contact des différents composants de l’urine, les zones de diagnostic changent de couleur. L’intensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportion-
nelles à la concentration de l’analyte. Lors de l’évaluation à l’aide du lecteur LAURA ou LAURA SMART, l’intensité de la lumière réfléchie est mesurée. L’unité de traitement convertit 
l’intensité lumineuse réfléchie en valeur analytique. Le résultat est affiché sur l’écran et imprimé par l’imprimante thermique intégrée.
ÉTALONNAGE
Pour des résultats plus précis, nous recommandons de calibrer les deux plaquettes de diagnostic. Le code du calibrage à six chiffres qui est introduit dans l’analyseur d’urine LAURA 
ou LAURA SMART est noté sur l’étiquette, toujours sous le numéro de lot.
Une procédure d’étalonnage détaillée est mentionnée dans le manuel d’utilisation de l’analyseur d’urine LAURA ou LAURA SMART.
CONCENTRATIONS DES RÉACTIFS DE TRAVAIL
Créatinine: acide 3,5-dinitrobenzoïque 4,4 %, Albumine: bleu de tétrabromphénol 0,17 %
PRINCIPE
Créatinine – Le test est basé sur la réaction de la créatinine avec l’acide 3,5-dinitrobenzoïque en milieu alcalin (réaction de Benedict-Behre).
Albumine – Le test est basé sur le changement de couleur de l’indicateur acido-basique, qui est causé par la présence de protéines (ce que l’on appelle l’erreur de l’indicateur sur les 
protéines). Il est particulièrement sensible à l’albumine mais beaucoup moins aux autres protéines urinaires.
LIMITATIONS
Créatinine: Dans le cas d’un échantillon faiblement positif, le sang peut entraîner des résultats faussement élevés.
A NOTER
La connaissance des effets des drogues ou de leurs métabolites sur les différents tests n’est pas encore complète. Dans les cas douteux, il est conseillé de répéter le test après l’arrêt 
du médicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L’analyse semi-quantitative n’est pas suffisante pour compléter les diagnostics.
MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Urines de contrôle URINORM (Cat. N° REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (Cat. N° INS00063), ou lecteur LAURA SMART (Cat. N° INS00064).
CONTRÔLE QUALITÉ
Pour le contrôle de la qualité de la précision et de l’exactitude, les urines de contrôle URINORM, Cat. N° REG00053 sont recommandées. Les résultats obtenus sont comparés aux 
valeurs cibles figurant dans le mode d’emploi d’URINORM. Le Liquichek Urinalysis Control de Bio-Rad peut également être utilisé pour le contrôle de la qualité. Il est recommandé 
d’effectuer les mesures de contrôle de qualité conformément aux directives de votre laboratoire local. De plus amples informations sur le contrôle de la qualité sont disponibles dans 
les manuels d’utilisation de LAURA et de LAURA SMART.
STABILITÉ ET STOCKAGE
La température d’entreposage recommandée est comprise entre (+2 à +25) °C. Après la première ouverture, le tube contenant les bandelettes urinaires restantes doit être refermé her-
métiquement immédiatement après le retrait du nombre correspondant de bandelettes pour l’évaluation. Conservées dans ces conditions, les bandelettes réactives sont stables jusqu’à 
la date de péremption indiquée sur l’emballage. Une fois ouvertes, les bandelettes de diagnostic sont stables pendant au moins 3 mois.
PERFORMANCE ANALYTIQUE
La comparaison des méthodes des bandelettes de diagnostic MICROALBUPHAN utilisant les lecteurs de urine LAURA SMART et LAURA a été effectuée par rapport au Clinitek 
Status de Siemens. Accord ±1 champ.
Précision – Les tests de précision consistent en des mesures intra-essai et inter-essai à l’aide d’urines de contrôle.
Répétabilité (intra-essai) – Deux niveaux d’urine de contrôle ont été utilisés comme échantillons. Chaque niveau a été mesuré 20 fois en une journée.
Reproductibilité (inter-essais) – Deux niveaux d’urine de contrôle ont été utilisés comme échantillons. Chaque niveau a été mesuré 2 fois par jour et ce test a été répété pendant 20 
jours consécutifs. Pour les deux tests, les urines de contrôle BIORAD Liquichek ont été utilisées comme contrôle.

Paramètre Gamme d'essai Comparaison des méthodes Répétabilité Reproductibilité
Albumine 10–5000 mg/l (0,01–5 g/l) 99 % 100 % 100 %
Créatinine 0,1 → > 3 g/l (0,9 → >26,5 mmol/l) 90 % 99,6 % 100 %

Précision Intra-essai Précision Inter-essais
Résultats (Result) Accord Résultats (Result) Accord

Paramètre Contrôle LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Créatinine [g/l] Niveau 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Niveau 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albumine [mg/l] Niveau 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Niveau 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

VALEURS ATTENDUES
Basé sur la littérature:
Albumine1: < 0,02 g/l (2 mg/dl)	 Créatinine2: 2,2–26,5 mmol/l (0,25–3,0 g/l)
Rapport albumine/créatinine3: L’albumine est normalement présente dans l’urine à des concentrations inférieures à 3,4 mg d’albumine / mmol de créatinine (0,03 g d’albumine/g de 
créatinine). La microalbuminurie est indiquée par un rapport de 3,4–33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), les valeurs élevées du rapport indiquent une albuminurie clinique (protéinurie).

	 Albumine (g/l) × 1000	 Albumine (mg/l)
Albumine/Créatinine (mg/mmol) =	 =
	 Créatinine (mmol/l)	 Créatinine (mmol/l)

	 Albumine (g/l) × 1000	 Albumine (mg/l)
Albumine/Créatinine (mg/g) =	 =
	 Créatinine (g/l)	 Créatinine (g/l)

Le rapport albumine/créatinine est calculé automatiquement par l’analyseur d’urine LAURA ou LAURA SMART pour chaque échantillon d’urine mesuré.
AVERTISSEMENT ET PRÉCAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette.
Les bandelettes doivent être conservées à l’abri de l’humidité, de la lumière directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.
Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
Identification des dangers conformément au règlement (CE) n° 1272/2008
Le produit n’est pas classé comme dangereux.
GESTION DES DÉCHETS
Les bandelettes usagées doivent être considérées comme potentiellement infectieuses et doivent être liquidées conformément aux réglementations locales et nationales relatives à la 
manipulation en toute sécurité de ce type de matériel. Laissez les déchets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.
RÉFÉRENCES
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
2.	 Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992).
3.	 Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002).
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UTILIZAÇÃO PREVISTA
Tiras de diagnóstico para a determinação in vitro semi-quantitativa de albumina e creatinina na urina nos leitores LAURA e LAURA SMART. Destina-se ao rastreio e monitorização do 
risco de início de lesões renais. Apenas para utilização profissional em laboratórios clínicos. A análise semi-quantitativa não é suficiente para a realização de diagnósticos.
DESCRIÇÃO
Tiras de diagnóstico para a determinação objetiva in vitro semiquantitativa da albumina e da creatinina e da relação albumina-creatinina. As tiras de diagnóstico destinam-se a uma 
única utilização.
COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPÉCIMES
Para a colheita e preparação dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestígios de detergentes e desinfetantes.
Não adicione os conservantes à urina.
Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que não tenha sido centrifugada. A urina não deve ter mais de 2 horas quando é analisada. Em caso de permanência prolon-
gada, misturar antes de utilizar. Não exponha a amostra à luz solar direta, pois isso pode provocar a degradação da bilirrubina e do urobilinogénio, o que pode resultar em resulta-
dos inferiores ou falsos negativos.
Tenha em atenção que o sangue da menstruação da mulher pode afetar os resultados.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Para uma avaliação objetiva das tiras de teste, por favor, utilize o manual do utilizador do analisador de urina LAURA ou LAURA SMART.
1.	 Retire apenas as tiras de teste necessárias e voltar a fechar o tubo imediatamente após a utilização. Não divida as tiras de teste! Não toque nas almofadas de teste das tiras.
2.	 Mergulhe completamente todos os discos de reagente na amostra (durante 1–2 segundos).
3.	 Passe a extremidade da tira contra o rebordo do recipiente de urina para remover o excesso de urina e limpe o excesso de urina da tira para o algodão de celulose. Mantenha 

a tira na posição horizontal.
4.	 Avalie o resultado utilizando o leitor LAURA ou LAURA SMART.
5.	 Para uma interpretação correta dos resultados, tenha em conta a relação albumina/creatinina.
AVALIAÇÃO
Após a imersão, em contacto com os componentes individuais da urina, as zonas de diagnóstico mudam de cor. A intensidade e a tonalidade da coloração da zona são proporcionais 
à concentração do analito. Durante a avaliação com o leitor LAURA ou LAURA SMART, é medida a intensidade da luz reflectida. A unidade de processamento converte a intensidade 
da luz reflectida no valor analítico. O resultado é apresentado no ecrã e impresso pela impressora térmica incorporada.
CALIBRAÇÃO
Para obter resultados mais exactos, recomendamos a calibração de ambas as almofadas de diagnóstico. O código de calibração de seis dígitos que é introduzido no analisador de 
urina LAURA ou LAURA SMART é anotado no rótulo, sempre por baixo do número de lote.
O manual do utilizador do analisador de urina LAURA ou LAURA SMART contém um procedimento de calibração detalhado.
CONCENTRAÇÕES DOS REAGENTES DE TRABALHO
Creatinina: ácido 3,5-dinitrobenzóico 4,4 %, Albumina: azul de tetrabromfenol 0,17 %
PRINCÍPIO
Creatinina – O teste baseia-se na reação da creatinina com o ácido 3,5-dinitrobenzóico em meio alcalino (reação de Benedict-Behre).
Albumina – O teste baseia-se na alteração da cor do indicador ácido-base, que é causada pela presença de proteínas (o chamado erro proteico do indicador). É particularmente sen-
sível à albumina, mas é muito menos sensível a outras proteínas urinárias.
LIMITAÇÕES
Creatinina: Numa amostra baixa positiva, o sangue pode causar resultados falsamente elevados.
OBSERVAÇÃO
O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda não é conclusivo. Em casos duvidosos, é aconselhável repetir o teste após a inter-
rupção de um medicamento. A sensibilidade depende da variabilidade das urinas. A análise semi-quantitativa não é suficiente para a realização de diagnósticos.
MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO
Urinas de controlo URINORM (Nº de cat. REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (Nº de cat. INS00063), ou leitor LAURA SMART (Nº de cat. INS00064).
CONTROLO DA QUALIDADE
Para o controlo de qualidade da precisão e exatidão, recomenda-se a utilização das urinas de controlo URINORM, Nº de cat. REG00053. Os resultados obtidos são comparados com 
os valores-alvo indicados nas instruções de utilização do URINORM. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado para o controlo da qualidade. Recomenda-se 
a realização de medições de CQ de acordo com as orientações do laboratório local. Para obter mais informações sobre o controlo de qualidade, consulte os manuais de utilizador 
da LAURA e da LAURA SMART.

ESTABILIDADE E CONSERVAÇÃO
A temperatura de armazenamento recomendada situa-se entre (+2 e +25) °C. Após a primeira abertura, o tubo com as tiras de teste de urina restantes tem de ser fechado hermeti-
camente imediatamente após a remoção do número correspondente de tiras para avaliação. Quando armazenadas nestas condições, as tiras de teste mantêm-se estáveis até à data 
de expiração indicada na embalagem. Depois de abertas, as tiras de diagnóstico mantêm-se estáveis durante pelo menos 3 meses.
DESEMPENHO ANALÍTICO
Foi efectuada a comparação do método das tiras de diagnóstico MICROALBUPHAN utilizando o leitor de urina LAURA SMART e LAURA com o Clinitek Status da Siemens. Con-
cordância ±1 campo.
Precisão – Os testes de precisão consistem em medições intra-ensaio e inter-ensaio utilizando material de urina de controlo.
Repetibilidade (Intra-ensaio) – Foram utilizados dois níveis de material de urina de controlo como amostras. Cada nível foi medido 20 vezes num dia.
Reprodutibilidade (Inter-ensaio) – Foram utilizados como amostra dois níveis de material de urina de controlo. Cada nível foi medido 2 vezes num dia e este teste foi repetido em 
20 dias consecutivos. Para ambos os ensaios, foram utilizadas urinas de controlo BIORAD Liquichek como controlo.

Parâmetro Intervalo do ensaio Comparação de métodos Repetibilidade Reprodutibilidade
Albumina 10–5000 mg/l (0,01–5 g/l) 99 % 100 % 100 %
Creatinina 0,1 → > 3 g/l (0,9 → > 26,5 mmol/l) 90 % 99,6 % 100 %

Precisão Intra-ensaio Precisão Inter-ensaio
Resultado Concordância Resultado Concordância

Parâmetro Controlo LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

Creatinina (g/l) Nível 1 0,25–2,00 0,25–2,00 99,6 % 98 % 0,25–1,0 0,25–2,0 85 % 97,7 %
Nível 2 3 3 100 % 100 % 2–3 > 3 100 % 100 %

Albumina (mg/l) Nível 1 10 10 100 % 100 % 10–30 10–30 100 % 100 %
Nível 2 1000 1000–5000 100 % 100 % 300–5000 300–5000 100 % 100 %

VALORES ESPERADOS
Com base na literatura:
Albumina1: < 0,02 g/l (2 mg/dl)	 Creatinina2: 2,2–26,5 mmol/l (0,25–3,0 g/l)
Rácio albumina/creatinina3: A albumina está normalmente presente na urina em concentrações inferiores a 3,4 mg de albumina/mmol de creatinina (0,03 g de albumina/g de creatinina). 
A microalbuminúria é indicada em resultados de rácio de 3,4–33,9 mg/mmol (30–300 mg/g), valores elevados de rácio indicam albuminúria clínica (proteinúria).

	 Albumina (g/l) × 1000	 Albumina (mg/l)
Albumina/Creatinina (mg/mmol) =	 =
	 Creatinina (mmol/l)	 Creatinina (mmol/l)

	 Albumina (g/l) × 1000	 Albumina (mg/l)
Albumina/Creatinina (mg/g) =	 =
	 Creatinina (g/l)	 Creatinina (g/l)

O rácio albumina/creatinina é calculado automaticamente pelo analisador de urina LAURA ou LAURA SMART para cada amostra de urina medida.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Para utilização em diagnóstico in vitro. A ser tratado por uma pessoa com formação profissional. Não toque nas almofadas de teste da tira.
As tiras devem ser mantidas no laboratório ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos químicos.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente está 
estabelecido.
Identificação dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto não está classificado como perigoso.
GESTÃO DE RESÍDUOS
As tiras usadas devem ser tratadas como potencialmente infecciosas e devem ser liquidadas de acordo com os regulamentos locais e nacionais relativos ao manuseamento seguro 
de tais materiais. Deixe os resíduos serem reciclados ou coloque-os nos resíduos urbanos.
REFERÊNCIAS
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