MICROALBUPHAN® LAURA

c € 2797 C
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.

DIAGNOSTIC STRIPS FOR URINALYSIS
DIAGNOSTICKY PROUZEK K VYSETRENT MOCE

URPH0029 WSO

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 Intr y and Int y 1ts 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) 9 % 100 % 100 %
Creatinine 0.1 —>3g/L (0.9 — >26.5 mmollL) {90 % 99.6 % 100 %
Precision Intra-assay Precision Inter-assay
Result Agreement Result Ag

F Control LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA
Creatinine [giL] 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 [mgiL] 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:

Albumin': <0.02 glL (2 mg/dL) Creatinine”: 2.2-26.5 mmol/L (0.25-3.0 g/L)

Albumin-to-Creatinine Ratio®: 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) x 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.
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UCEL PouZITi

Diagnostické prouzky jsou uréeny pro in vitro semikvantitativni analyzu albuminu a kreatininu v mogi s vyuzitim readeru LAURA nebo LAURA SMART. Diagnosticky prouzek Ize vyuzit
pro screening a sledovani rizika po&inajiciho poskozeni ledvin. Diagnostické prouzky jsou uréeny pro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou v klinické
laboratofi. ikvantitativni testovani neni i pro stanoveni diagnézy a nasledné lécby pacienta.

POPIS
Diagnostické prouzky pro objektivni in vitro semikvantitativni stanoveni albuminu a kreatininu a poméru albumin-kreatinin.
Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

ODBER VZORKU A MANIPULACE

Pro odbér a pfipravu vzork(i pouzivejte pouze Cisté a suché zkumavky nebo vhodné nadoby bez stop detergentd a dezinfekénich prostfedku.

Do mogi nepfidavejte konzervaéni latky.

K vy3etfeni pouZijte ¢erstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢. Mo¢ by pfi testovani neméla byt starsi nez 2 hodiny. V pfipadé delSiho stani, mo¢ pfed pouZitim promichejte.
Nevystavuijte vzorek pfimému slunecnimu zafeni, mohlo by dojit k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, coz by mohlo vést k nizsim nebo faledné negativnim vysledkim.

Méjte na paméti, ze pritomnost Zenské menstruacni krve mize ovlivnit vysledek testu.

PROVEDENI TESTU

Pro objektivni vyhodnoceni testovacich prouzk(i postupujte prosim podle navodu k pouziti analyzatoru moci LAURA nebo LAURA SMART.

Vyjméte z tuby jen tolik prouzk, kolik potfebujete k bezprostiednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete pivodni zatkou obsahujici susidlo. Nedotykejte se rukou reagencnich
z6n prouzku. Testovaci prouzky nerozdélujte!

Prouzek kratce ponofte do vy3etfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagencni zony byly smoceny.

Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu je$té osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna pfebyte¢na moc. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

Vyhodnotte analyzatorem LAURA nebo LAURA SMART.

Pro spravnou interpretaci vysledkd pfihlédnéte k poméru albumin / kreatinin.

VYHODNOCENi

Po kontaktu vzorku s jednotlivymi zénami zméni diagnostické zoény svou barvu. Intenzita a odstin zbarveni zény jsou imémé koncentraci analytu. Pfi vyhodnoceni pomoci readeru
LAURA nebo LAURA SMART je méfena intenzita odraZzeného svétla. Procesni jednotka readeru prevadi intenzitu odrazeného svétla na analytickou hodnotu. Vysledek je zobrazen na
displeji a vyti$tén na vestavéné termotiskarné.

KALIBRACE B

Pro zpesnéni vysledki doporucujeme provadét kalibraci pro obé diagnostické zony. Sestimistny kalibracni kdd, ktery se zadévéa do mocového analyzatoru LAURA nebo LAURA SMART,
je uveden na $titku vzdy pod ¢islem Sarze.

Podrobny postup kalibrace najdete v navodu k pouZiti mocového analyzatoru LAURA nebo LAURA SMART.

KONCENTRACE AKTIVNICH SLOZEK

Kreatinin: 3,5-dinitrobenzoova kyselina 4,4 %, Albumin: tetrabromfenolova modr 0,17 %

PRINCIPY TESTU

Kreatinin - Test je zalozen na reakei kreatininu s kyselinou 3,5-dinitrobenzoovou v alkalickém prostfedi (Benedict-Behreova reakce).

Albumin - Test je zaloZen na zméné barvy acidobazického indikatoru viivem bilkovin (tzv. proteinova chyba indikatoru). Je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje
Vvici ostatnim bilkovinam pfitomnym v mogi.

OMEZUJiCi VLIVY

Kreatinin — V mocich s nizkou pozitivni reakci na kreatinin mize pfitomnost krve vyvolat falesné vyssi vysledky.

UPOZORNENI

Vliv lé€iv nebo jejich metabolitd na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pfipadech se doporucuje opakovat vysetfeni moce po vysazeni medikamentu. Cit-
livost testtl mdze byt pi objektivnim vyhodnoceni ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Semikvantitativni testovani neni dostacujici pro stanoveni diagndzy a nasledné Iécby pacienta.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM

Kontrolni mo¢ URINORM, kat. ¢. REG00053 nebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (Kat. ¢. INS00063) nebo LAURA SMART (kat. ¢. INS00064).

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu presnosti a spravnosti méfeni je doporuéeno pouzit kontrolni moce URINORM (kat. ¢. REG00053). Ziskané vysledky jsou porovnény s deklarovanymi hodnotami uvedeny-
mi v ndvodu k pouziti kontrolni mo¢e URINORM. Pro kontrolu kvality Ize také vyuzit Bio-Rad Liquichek. Pfi kontrole kvality je doporugeno postupovat v souladu s mistnimi laboratornimi
predpisy. Vice informaci o kontrole kvality naleznete v navodu k pouziti analyzatoru LAURA a LAURA SMART.

STABILITA A SKLADOVANi

Diagnostické prouzky skladujte pfi teploté 2-25 °C. Po prvnim otevieni tuby s prouzky dodrzujte peclivé uzavirani tuby ihned po odebrani prouzk. Pri dodrzeni téchto skladovacich
podminek jsou diagnostické prouzky pouZitelné do doby vyznacené na obale. Po otevieni jsou diagnostické prouzky stabilni po dobu minimainé 3 mésicu.

SN

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTKY

Porovnani metody diagnostickych prouzkii MICROALBUPHAN analyzovanych pomoci readeru LAURA SMART a LAURA bylo provedeno viici analyzatoru Clinitek Status spolecnosti
Siemens. Shoda povoluje toleranci +1 pole.

Presnost: Presnost byla stanovena jako opakovatelnost a reprodukovatelnost s pouzitim kontrolnich moéi.

Opakovatelnost: Bylo provedeno 20 opakovani z obou hladin kontrolnich mo¢i.

Reprodukovatelnost: Obé hladiny kontrolni moce byly méfeny dvakrat denné po dobu dvaceti po sobé nasledujicich dn.

Pro oba testy byly pouzity kontrolni mo¢i BIORAD Liquichek.

Parametr Rozsah stanoveni Porovnéni 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
Vysledek Shoda Vysledek Shoda

Parametr Ko;l;zlnl LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

in (o) Hladina 1 0,25-2,00 0,25-2,00 99,6 % 98 % 0,25-1,0 0,25-2,0 85 % 97.7 %

9 Hladina 2 3 3 100 % 100 % 2-3 >3 100 % 100 %

Albumin (mgfl) Hladina 1 10 10 100 % 100 % 10-30 10-30 100 % 100 %

9 Hladina 2 1000 1000-5000 100 % 100 % 300-5000 300-5000 100 % 100 %

REFERENCNI HODNOTY

Nasledujici hodnoty jsou uvadény v literatufe:

Albumin’: <0,02 g/l (2 mg/dl) Kreatinin: 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 afl)

Pomér Albuminu-ke-Kreatininu®: Albumin je normainé pfitomen v modi v koncentracich méné nez 3,4 mg albumin / mmol kreatinin (0,03 g albumin / g kreatinin). Mikroalbuminurie je

indikovana pfi vysledcich v poméru 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), vy35i hodnoty poméru indikuji klinickou albuminurii (proteinurii).

Albumin (g/l) x 1000 Albumin (mg/l)

Albumin/Kreatinin (mg/mmol) =

Kreatinin (mmol/l) Kreatinin (mmol/l)

Albumin (g/l) x 1000 Albumin (mg/l)

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

Pomér albumin / kreatinin vypocita reader LAURA nebo LAURA SMART automaticky pro kazdy méfeny vzorek.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNOST

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionainé vyskolenou osobou.

Nedotykejte se diagnostickych zon prouzku.

Prouzky musi byt v laboratofi chranény pred vihkosti, pfimym slunecnim zafenim, zvy3enou teplotou a chemickymi vypary.

Jakakoli zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt ozndmena vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny.

NAKLADANI S ODPADY
Na pouzity prouzek je nutné pohliZet jako na potencionainé infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpisti jako nebezpe¢ny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho 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.
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NPUMEHEHUE

[lnarHocTnyeckue TECT-NOMOCKA /NS MOMYKONMYECTBEHHOTO onpefenerns anbbyMuHa 1 kpeaTuHiHa B MOue YeroBeka in vitro ¢ nomoLybto aHanuaatopos JTAYPA u JIAYPA CMAPT.
MpepHasHaueHbl ANst CKPUHIHTA 11 MOHUTOPUHTA PUCKa HauMHaloLLerocs 3abonesanms noyek. ToMbko ANs MPO(eCCHOHANBHONO UCMONb30BaHMS B KnHMYeckux nabopatopusix. Mony-
KOMMYECTBEHHOTO aHanu3a HeloCTaTo4HO ANSl MOCTaHOBKM AuarHosa.

OMUCAHUE
ﬂwarHocmqecxwe TECT-MONOCKN Anst 0GLEKTUBHOTO NOnyKoNU4eCTBEHHOTO onpeaenexns in vitro aﬂhﬁyMMHa W KpeaTMHWHA B MO4e YenoBeeka, a Takke COOTHOLLeHUs «aJ'Il:ﬁyMMH/era-
TUHUHY. }Jmaruocmqecme TeCT-NO0NOCKA NPUroAHbI TOMBKO ANst 0AHOPA30BOr0 UCMONb30BaHUA.

CBOP 1 OBPABOTKA OBPA3LIOB

[ins cBopa 1 noaroToBkM 06pa3LoB MCMONL3YIATE TONLKO NOAXOASLLME UNCTbIE W CyXue NPoBUpKU UNK KOHTeitHepbl 6e3 criefoB MOKLMX U Ae3nHULMpYlowmx cpeacTs. Moya He
JOMKHa coaiepxaTb KOHCepBUpYHoLMX 106aBOK. VcnonbayiiTe CBEXYI0, XOPOLLO NepemMellanHyio, HeLieHTpUdYrupoBaHHyto Mody. Henb3s uccneaoBaTh Moy, cTosBLuyto Gonee 2 ya-
coB. [pu Gonee AnuTeNbHOM XpaHeHUn nepemelLaiiTe Moyy nepes ucnonb3osaHnem.OBpasel; MouM He [OTKEH NOABEPraTbCs BO3AEIHCTBIIO MPAMbIX CONMHEYHbIX Nyyel, Tak kak aTo
MOXET BbI3BaTb OKWUCNEHNE 6Mﬂwpy6m<a n ypoﬁmnvmoreua W, cnegoBaTenbHO, NPUBECTM K 3aHWKEHHBIM UK NOXHOOTpULATENbHbIM peayanaTaM.l'IOMHme, YTO MEHCTpyanbHas KpoBb
MOXET MOBMUATb Ha pe3ynbTaTbl UCCNEN0BaAHUA Y KEHLUWH.

MPOLIEAYPA AHAJIU3A

[inst 06BbEKTMBHOM OLIEHKM TECT-NONOCOK U3y4nTe PYKOBOACTBO Nonb3oBaTens axanuaatopa moun JIAYPA unu NAYPA CMAPT.

1. BosbmuTe 13 TyBbI CTOMBKO TECT-NONOCOK, CKONbKO HEOBXOAUMO ANs NpoBeAeHNs uccnenoBaHus. Tyby Heobxoaumo cpasy e NIOTHO 3aKpbITb KPbILLKOI. He pasaensitte TecT-no-
nocku! He npukacaitTech k peakLvoHHbIM 30HaM TECT-NOMOCOK.

2. Morpy3nTe TeCT-MONOCKy B UCCneayemyio Mody (Ha 1-2 cekyHabl) U cneauTe, 4Tobbl BCe peaKLMOHHbIE 30HbI OKa3anich CMOYEHbI.

3. [Ins yaanenust n3bbiTka MOYW NpoBeANTE TECT-NOMOCKOI NO KPato eMKOCTU ANs MOYM WnW MPOMOKHUTE TECT-NONOCKY, MAKO NMpwxiMas eé kpail k candetke. [lepxute TecT-nono-
CKY B MOPU30HTANIbHOM MONOXEHUU.

4. MpoBeauTe OLEHKY pedynbTata, ucnonb3ays aHanuaatop JIAYPA unn NTAYPA CMAPT.

5. [Inst TO4YHOIN MHTEPNPETaLMU Pe3yNnbTaToB HeC Y4UTBIBATb COOTHOLLEHNE «anbOyMUH/KpeaTUHUHY.

OLIEHKA

Tpyt KOHTaKTE C OTAENbHBIMU KOMMOHEHTaMM MOYM PEAKLMOHHBIE 30Hb! TECT-MIONOCKI MEHSIOT CBOI LIBET. VIHTEHCUBHOCTb 1 TOH OKPACKM PEaKLMOHHOI 30HbI MPOMOPLIMOHAMBHBI KOHLIEH-
TpaummM aHanuTa. Mpu oLeHKe ¢ noMoLLbio aHanmatopa JIAYPA unu JJAYPA CMAPT 13MepsieTcsi MHTEHCMBHOCTb OTpakeHHoro caeTa. briok 06paboTku npeobpasyeT MHTEHCUBHOCTb
OTPaKEHHOro CBETa B aHanUTU4eckoe . PeaynbTar oTo6p CA Ha IMCNNee 1 pacneyaTblBaeTCsi BCTPOEHHbIM TEPMOMPUHTEPOM.

KANUBEPOBKA

[Ins NoNYy4eHUst TOUHbIX Pe3ynbTaToB PEKOMEH/YETCS MPOBOAUTL KANMBPOBKY ANst 0GEUX AMArHOCTUHECKUX 30H. LLIeCTU3HaUHbIY KanMBPOBOUHIA KOZ, KOTOpbIA HEOGXOANMO BBECTH
B aHanuaatop moun JTAYPA unu JIAYPA CMAPT, ykasaH Ha aTukeTke Ty6bl Beeraa nog Homepom naptuu. MoapoBHasi npoLeaypa kanubpoBki onicaHa B pykoBOACTBE NOMb30BATENSs!
K aHanu3atopy mMoum JTAYPA unu JTAYPA CMAPT.

PABOYUE KOHLIEEHTPALIUU PEATEHTOB
Kpeatuhun: 3,5-auHnTpoBensoitHas kucnota 4,4 %. AnbbymuH: TeTpaGpombeHonosblit cunmii 0,17 %

NPUHLMN

KpeaTuHiH — TeCT 0CHOBaH Ha peakLyy kpeaTuHiHa ¢ 3,5-AnHUTPOGEH30MHOI KMCNOTON B LLENOYHoi cpeae (peakuns bereavkta — Bepe).

AnbBYMUH — TECT OCHOBAH Ha M3MEHEHIN LiBETa KICTIOTHO-OCHOBHOTO HAMKATOPa, BbI3BAHHOM MpUCYTCTBUEM BENKoB (Tak HasbiBaeMas «Genkoas owwmbka uHavkaTopay). Beicokas
UyBCTBUTENBHOCTb K anbBYMUHY, 3HAUNTENBHO MeHbLUE — K ApYruM Genkam Moum.

OFPAHUYEHUA
KpeaTuHuH: B cnaBononoxwTensHoM o6palie KpoBb MOXET NPUBECTU K UCKYCCTBEHHO 3aBbILLEHHBIM Pe3yrbTatam.

NPEOYNPEXAEHVE

BnusHve NeKapCTBeHHbIX CPEACTB UMK UX MeTabonMTOB Ha OTAEMbHbIE TECTbI 10 CUX nop NOMHOCTbIO He U3y4eHo. B CMOPHbIX Cy4Yasx pekoMeHayeTcs NOBTOPWUTL UCCnedoBaHuWe
MOYM nocne uct npuema oB. Ha YyBCTBUTENbHOCTb TECTOB MOXET NOBNUATL BapMaﬁeﬂbHUCTb COCTaBa Mo4H. nOﬂyKOﬂMHSCTBeHHOI’O aHanusa HeoCTaTo4Ho Ana
NOCTaHOBKKM ANArHo30B.

HEOBXOAWUMbBIE MATEPWATbI, KOTOPbIE HE MPEAOCTABNAIOTCA
O6pasLypl koHTponbHOI Moun URINORM (kat.Ne REG00053) unm Bio-Rad Liquichek, ananusatop JIAYPA (kat.Ne INS00063) nnm JJAYPA CMAPT (kat.Ne INS00064).

KOHTPOIlb KAYECTBA

[ins koHTpons , IPOBEPKY 1 MO/ TOYHOCTY MPOBOANMBIX UCCNIENOBAHMIA peKoMeHAYt0TCst 06pasLibl koHTporbHoit Mour URINORM (kat.Ne REG00053). MomnyueHHble
pesynbTaTbl CPABHUBAKTCS C LiENEBbIMI 3HA4EHUSIMI B MHCTPYKLM No npumeHennio URINORM. KoHTponbHyto Mouy Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Take MoXHO UCTonb3oBaTh
ANst KOHTPONS! KauecTBa. PekoMeHAYeTCs NPOBOAUTL M3MEPEHIs KOHTPONS KayecTBa B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMAMY, MPUHSTLIM B Baleit naGopatopun. Bonee noapoBHyto MH-
bopmaLyio 0 KOHTPOMe KayecTsa MOXHO HailTW B PYKOBOACTBaX nonb3oeartens k aHanuaatopam JIAYPA u NTAYPA CMAPT.

CTABUNBbHOCTb U XPAHEHUE

PexomeHzyemas TemMnepatypa xpaHeHus cocTaenseT (ot +2 o +25) °C. locne nepeoro BCKPbITUS 1 B3ATUS HEOGXOAMMOTO KOMMYECTBA TECT-MONOCOK AMst MPOBOAVMOTO MCCneao-
BaHys, Tyba C OCTABLUMMWUCA TECT-NONOCKAMYU NS MOYM AJ0MKHA GbITb Cpasy Xe MNOTHO 3akpbiTa KPbILLKOA. Mpy COBMIOAEHUM AaHHbIX YCTIOBHI XpaHEHNS, IMArHOCTUYECKMe TECT-No-
NIOCKM MPUTOAHbI K MCTIONB30BAHMIO 10 OKOHYAHMS CPOKA, YKA3aHHOTO Ha ynakoeke. [ocne BCKPLITUA AMArHOCTUYECKUE TECT-MIONOCK COXPAHSIOT CTaBUNBHOCTb B TEYEHUE He MeHee
yem 3 MecsLieB.

AHATNUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

CpaBHeHue MeTopoB anarHocTuyeckux nonocok MAKPOAIBBY®AH ¢ ucnonb3oBaHuem ananusatopo mMoun JTAYPA n JTAYPA CMAPT npoBoaunock ¢ npumeHenvem npubopa
Clinitek Status komnanmu Siemens. CornacosaHHocTs +1 none.

06wWas NpeUU3NOHHOCTb — TECTUPOBAHME B YCTIOBUSX BOCMPOU3BOAVMOCTY BKIKOYaeT B Cebs aHanu3 B pamkax M3MEpEHUs U aHanua cepun U3MEpPEHUi  C Cnonb3oBaHUEM KOH-
TPONbHON MOYM.

IOVWArHOCTUYECKWUE TECT-NONOCKM AN UCCNEAOBAHNA MOYMX
DIAGNOSTICKY PRUZOK NA VYSETRENIE MOCU

Mos (BHY - B KayecTBe 06pasLOB WCMONb30BANMUCL ABA YPOBHS KOHTPONbHOIO MaTepuana Mouy. Kaxabiit ypoBeHb uamepsincs 20 pa3 B TeYEHUE OfHO-
o HA.
MpomexyToyHas { ] — B kayecTBe 06pasLioB MCMOMNb30BANUCh ABA YPOBHS KOHTPONBHOTO Matepuana Moy, Kaxablit ypoBeHb 13mepsncs 2 pasa

B TEYEHWE OfHOTO JHS, M Takoe TECTUpOBaHWe MoBTopsnock B Teyenne 20 et noapsa. [Ans oGoux aHanu3oB B Ka4ecTBE KOHTPONS MPUMEHSNMCH 06pasLibl KOHTPOMBHON MOYN
BIORAD Liquichek.

MpomexyTo4Has
MapameTp [vana3soH aHanu3sa CpaBHeH1e MeToA0B MoBTopsieMocTh BOCTPOHABORMMOLTS
AnbGymnH 10-5000 wr/n (0,01-5 r/n) 99 % 100 % 100 %
Kpeatutux 0,1 — >31/n (0,9 — >26,5 mmonb/n) {90 % 99,6 % 100 %

p b BHYTpUCED p b
PesynuTar CornacoBaHHOCTL PesynuTar CornacoBaHHOCTb
Napametp KonTpons NAYPA CMAPT TIAYPA NAYPA CMAPT TIAYPA NAYPA CMAPT TIAYPA NAYPA CMAPT JIAYPA
. frin] YposeHb 1 0,25-2,00 0,25-2,00 99,6 % 98 % 0,25-1,0 0,25-2,0 85 % 97,7 %
YpoBeHb 2 3 3 100 % 100 % 2-3 >3 100 % 100 %
A e (Mrin] YposeHb 1 10 10 100 % 100 % 10-30 10-30 100 % 100 %
- YpoBeHb 2 1000 1000-5000 100 % 100 % 300-5000 300-5000 100 % 100 %

HOPMATbHBIE BENWYUHBI

Ha ocHoBaHWV JaHHbIX SUTEpaTypbl:

AanyMMH‘: <0,02 r/n (2 mr/an) KpeaTuhun’: 2,2-26,5 Mmons/n (0,25-3,0 r/n)

CooTHOWEHVE «anbByMUH/KpeaTvHIMH» : anbByMH B HOPME MPUCYTCTBYET B MOYE B KOHLIEHTPaLVM MeHee 3,4 Mr anbbymuHa/Mmons kpeatuHyHa (0,03  anbBymuHalT kpeaTuHHa). Ha
MMKPOANbBYMIHYPUIO YKa3biBaeT COOTHOLLEHHE pesynbTatos 3,4-33,9 mr/mmonb (30-300 mr/r); Gonee BbICOKME 3HAUEHMS COOTHOLLEHIS YKa3bIBAIOT Ha anbByMUHYPUIO (POTENHYPUIO).

AnbbymuH (r/n) x 1000 AnbBymuH (mr/n))

AnbByMuH/kpeaTuHuH (Mr/mMMonb) =
KpeatuHun (Mmons/n)  KpeaTuHuH (MMonb/n)

AnbGymiH (/m) x 1000 AnbGymuH (Mr/n)
AnbbymuH/KpeatuHuH (mr/r) = =

KpeatuHu (r/n) KpeatuhuH (r/n)

CooTHolueHre «anbBbyMUH/KpeaTUHUHY aBTOMaTUYECKN BbluucnseTcs aHanusaTopom Moy JTAYPA unu JIAYPA CMAPT ans kaxaoro uccneayemoro o6pastia Mouu.

OCOBbIE YKA3AHWUSA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko Ans AMarHoCTUKK in Vitro NpoteccroHanbHo 06pasoBaHHbIM CreyuaniucTom.

He ﬂpMKacaVITer K peaKkUMOHHbIM 30HaMm TECT-MONOCKM.

TecT-nonocku cneayet npeaoxpaHaTh 0T BOSﬂeﬁcTBMﬂ BMIAXHOCTW, NPAMOro CONMHEYHOro CBeTa, MOBbILLEHHOI TemnepaTypbl U XUMUYECKUX McﬂapeHMﬁ B ﬂaﬁopaTUpMM.
O nioBom cepbe3HOM UHLMAEHTE, MpC c , He0BXOANMO COOBLUNTL MPOUIBOANTENH.

Waentudukaums onacHocreli B cooTeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

[MpoayKT He knaccuumpyeTes kak onacHbIi.

YTUNU3ALMA OTXOL0B

Mcnonb3oBaHHas TECT-NONOCKA CYUTAETCS MOTEHLMAINBHO MHDULMPOBAHHOM ¥ MOANEKUT YTUNM3ALMM B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI 1 HALMOHaNbHBIMY Npaeunamy GesonacHoro o6-
palleHVs C TakiMu Matepuanamu.

CNUCOK NTUTEPATYPbI

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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UCEL POUZITIA

Diagnostické prizky su ur€ené na in vitro semikvantitativnu analyzu albuminu a kreatininu v mogi s vyuzitim readeru LAURA alebo LAURA SMART. Diagnosticky priZok je mozné vyu-
Zit na screening a sledovanie rizika pociato¢ného poskodenia obliciek. Diagnostické prizky su uréené na diagnostické pouZitie opravnenou osobou a profesionaine vyskolenou osobou
v Klinickom laboratriu. Semikvantitativne testovanie nie je postacujice na stanovenie diagnézy a naslednu liecbu pacienta.

POPIS

Diagnostické priizky na objektivne in vitro semikvantitativne stanovenie albuminu a kreatininu a pomeru albumin-kreatinin.

Diagnostické prizky su uréené iba na jednorazové pouZzitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba Cisté a suché skimavky, alebo vhodné nadoby bez stop detergentov a dezinfekénych prostriedkov. Do mocu nepridavajte konzervaéné latky.
Na vy3etrenie pouzite Cerstvy, dobre premiesany a neodstredeny moc. Moc by pri testovani nemal byt starsi nez 2 hodiny. V pripade dihsieho statia, mo¢ pred pouzitim premiesaijte.
Nevystavuijte vzorku priamemu sine¢nému Ziareniu, mohlo by dojst k degradacii bilirubinu a urobilinogénu, ¢o by mohlo viest k nizsim alebo falo$ne negativnym vysledkom.

Maijte na paméti, ze pritomnost Zenskej menstruacnej krvi moze ovplyvnit vysledok testu.

VYKONANIE TESTU

Pre objektivne vyhodnotenie testovacich prizkov postupuite, prosim, podla navodu na pouzitie analyzatora mo¢u LAURA alebo LAURA SMART.

1. Vlyberte z tuby len tolko prizkov, kolko potrebujete k bezprostrednému pouZitiu a tubu ihned starostlivo uzavrite pévodnou zatkou obsahujticou susidlo. Nedotykajte sa rukou rea-
genénych zon prizkov. Testovacie prizky nerozdelujte!

2. Pruzok kratko ponorte do vySetrovaného mocu (1-2 s) tak, aby vsetky reagencné zony boli namocené.

3. Pruzok otrite hranou o okraj nadoby a nasledne hranu este osuste o bunicitli vatu, aby bol odstraneny prebytoény mo¢. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.

4. Vlyhodnotte analyzatorom LAURA alebo LAURA SMART.

5. Pre spravnu interpretéciu vysledkov prihliadnite k pomeru albumin / kreatinin.

VYHODNOTENIE

Po kontakte vzorky s jednotlivymi zénami zmenia diagnostické zony svoju farbu. Intenzita a odtiefi zafarbenia st merné koncentracii analytu. Pri vyhodnoteni pomocou readeru LAU-
RA alebo LAURA SMART je merand intenzita odrazaného svetla. Procesna jednotka readeru prevadza intenzitu odrazaného svetla na analyticki hodnotu. Vysledok je zobrazeny na
displeji a vytlaceny na vstavanej termotlaciarni.

KALIBRACIA .

Na spresnenie vysledkov odporiéame vykonévat' kalibréciou pre obe diagnostické zony. Sestmiestny kalibraény kéd, ktory sa zadéva do moCového analyzatora LAURA alebo LAURA
SMART, je uvedeny na 8titku vzdy pod Cislom Sarze.

Podrobny postup kalibrécie néjdete v navode na pouZitie mocového analyzatora LAURA alebo LAURA SMART.

KONCENTRACIE AKTIVNYCH ZLOZIEK

Kreatinin: 3,5-dinitrobenzoova kyselina 4,4 %, Albumin: tetrabromfenolova modra 0,17 %

PRINCIPY TESTOV

Kreatinin — Test je zalozeny na reakcii kreatininu s kyselinou 3,5-dinitrobenzoovou v alkalickom prostredi (Benedict-Behreova reakcia).

Albumin - Test je zalozeny na zmene farby acidobazického indikatora vplyvom bielkovin (tzv. proteinova chyba indikatora). Je hlavne citlivy na albumin, podstatne nizsiu citiivost vy-
kazuje voci ostatnym bielkovinam pritomnym v mogi.

OBMEDZUJUCE VPLYVY
Kreatinin — v mococh s nizkou pozitivnou reakciou na kreatinin, méZe pritomnost’ krvi vyvolat falodne vy3sie vysledky.

UPOZORNENIE
Vplyv lie¢iv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v pinej miere objasneny. VV spornych pripadoch sa odporica opakovat' vy3etrenie moéu po vysadeni medikamen-
tu. Citlivost' testov mdZze byt pri objektivnom vyhodnoteni ovplyvnena variabilitou zlozenia mocu. Semikvantitativne testovanie nie je postacujlice na stanovenie diagnozy a nasledn
lieSbu pacienta.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKOM
Kontrolny mo¢ URINORM, kat. €. REG00053, alebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (kat. ¢. INS00063), alebo LAURA SMART (kat. ¢. INS00064).

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu presnosti a spravnosti merania sa odportca pouZit kontrolny mo¢ URINORM (kat. ¢. REG00053). Ziskané vysledky st porovnané s deklarovanymi hodnotami uvedenymi
v ndvode na pouzitie kontrolného moéu URINORM. Na kontrolu kvality je tiez mozné vyuzit Bio-Rad Liquichek. Pri kontrole kvality sa odportica postupovat v stlade s miestnymi labo-
ratérnymi predpismi. Viac informécii o kontrole kvality najdete v ndvode na pouZitie analyzatorov LAURA a LAURA SMART.

STABILITA A SKLADOVANIE
Diagnostické prizky skladuite pri teplote 2-25 °C. Po prvom otvoreni tuby s priizkami dodrZujte precizne uzatvaranie tuby ihned po odobrani prizkov. Pri dodrzani tychto skladovacich
podmienok su diagnostické prazky pouzitelné do doby vyznacenej na obale. Po otvoreni si diagnostické pruzky stabilné minimaine po dobu 3 mesiacov.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Porovnavanie metody diagnostickych prizkov MICROALBUPHAN analyzovanych pomocou readeru LAURA SMART a LAURA bolo vykonané vogi analyzatoru Clinitek Status spolo¢-
nosti Siemens. Zhoda povoluje toleranciu +1 pole.

Presnost Presnost bola stanovena ako opakovatelnost a reprodukovatenost s pouZitim kontrolnych mocov.

Opakovatelnost’: Bolo vykonanych 20 opakovani z oboch hladin kontrolnych mocov.

Reprodukovatefnost: Obe hladiny kontrolného mocu boli merané dvakrat denne pocas dvadsiatich po sobe nasledujicich dni. Pre oba testy boli pouzité kontrolné moce BIORAD
Liquichek.

Parameter Rozsah stanovenia Porovnanie metéd Opakovatelnost’ Reprodukovatefnost’
Albumin 10-5000 mg/l (0,01-5 gfl) 99 % 100 % 100 %
Kreatinin 0,1 —>3 g/l (0,9 — >26,5 mmol/l) {90 % 99,6 % 100 %
Opakovatelnost’ Reprodukovatefnost’
Vysledok Zhoda Vysledok Zhoda

Parameter Konmtll;%lny LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

inin (gf) Hladina 1 0,25-2,00 0,25-2,00 99,6 % 98 % 0,25-1,0 0,25-2,0 85 % 97,7 %

9 Hladina 2 3 3 100 % 100 % 2-3 >3 100 % 100 %

Albumin (mgf) Hiadina 1 10 10 100 % 100 % 10-30 10-30 100 % 100 %

9 Hladina 2 1000 1000-5000 100 % 100 % 300-5000 300-5000 100 % 100 %

REFERENCNE HODNOTY

Nasledujlice hodnoty st uvadzané v literature:

Albumin': <0,02 g/l (2 mg/dl) Kreatinin® 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 gfl)

Pomer albumin-kreatinin®: Albumin je normélne pritomny v mogi v koncentraciach menej ako 3,4 mg albumin / mmol kreatinin (0,03 g albumin / g kreatinin). Mikroalbumindria je indi-
kovana pri vysledkoch v pomere 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), vy3sie hodnoty pomeru indikuju klinickt albumintriu (proteindriu).

Albumin (g/l) x 1000 Albumin (mg/l)

Albumin/Kreatinin (mg/mmol) =

Kreatinin (mmol/l) Kreatinin (mmolfl)

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

Pomer albumin / kreatinin vypocita reader LAURA alebo LAURA SMART automaticky pre kazdu merant vzorku.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur€ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou. Nedotykajte sa diagnostickych zon prazku.

Prazky musia byt v laboratériu chranené pred vihkostou, priamym sineénym Ziarenim, zvySenou teplotou a chemickymi vyparmi.

Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej dolo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlésena prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
Identifikicia nebezpecnosti v stlade s Nariadenim (EC) ¢. 1272/2008

Produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny.

NAKLADANIE S ODPADMI

Pouzity prizok je nutné povazovat za potencionalne infekény a likvidovat ho podra vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch. Prazdne
obaly sa odovzdaju do zberu na recyklaciu, pripadne do komunalneho 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 diagnostico para la determinacion semicuantitativa in vitro de albiimina y creatinina en orina en los lectores LAURA y LAURA SMART. Destinado al examen y control del ries-
go de dafio renal incipiente. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. El andlisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagndsticos.

DESCRIPCION
Cintas de diagndstico para la determinacién semicuantitativa in vitro objetiva de albumina y creatinina y de la relacién alblimina-creatinina. Las cintas de diagnostico son de un solo uso.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes adecuados, limpios y secos, sin restos de detergentes ni desinfectantes.

No afiada los conservantes a la orina.

Utilice orina recién vaciada, bien mezclada y que no haya sido centrifugada. La orina no debe tener més de 2 horas de haber sido recolectada en el momento del andlisis. En caso
de reposo prolongado, mezcle antes de usar. No exponga la muestra a la luz solar directa, ya que esto puede causar la degradacion de la bilirrubina y el urobilindgeno, lo que puede
dar lugar a resultados inferiores o falsos negativos.

Tenga en cuenta que la sangre de la menstruacion de la mujer puede afectar a los resultados.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para una evaluacion objetiva de las cintas reactivas, utilice el manual del usuario del analizador de orina LAURA o LAURA SMART.

. Extraiga solo 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.

. Sumerja completamente todas las almohadillas de reactivo en la muestra (durante 1-2 segundos).

. 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 algodén de celulosa. Sujete la
cinta en posicién horizontal.

. Evalle el resultado utilizando el lector LAURA o LAURA SMART.

Para la correcta interpretacion de los resultados tenga en cuenta la relacién albumina / creatinina.

EVALUACION

Tras la inmersion, mientras estan en contacto con los componentes individuales de la orina, las zonas de diagnéstico cambian de color. La intensidad y el tono de la coloracion de la
zona son proporcionales a la concentracion de analito. Durante la evaluacién 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 analitico. El resultado se presenta en la pantalla y se imprime mediante la impresora térmica incorporada.

CALIBRACION

Para obtener resultados més precisos, recomendamos calibrar ambas almohadillas de diagnéstico. El cédigo de calibracion de seis digitos que se introduce en el analizador de orina
LAURA o LAURA SMART se anota en la etiqueta, siempre debajo del nimero de lote.

En el manual del usuario del analizador de orina LAURA o LAURA SMART se menciona un procedimiento de calibracion detallado.

CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO
Creatinina: acido 3,5-dinitrobenzoico 4,4 %, Albumina: azul de tetrabromfenol 0,17 %

PRINCIPIO

Creatinina - La prueba se basa en la reaccion de la creatinina con el acido 3,5-dinitrobenzoico en medio alcalino (reaccion de Benedict-Behre).

Albuimina — La prueba se basa en el cambio de color del indicador 4cido basico, provocado por la presencia de proteinas (denominado error de proteinas del indicador). Es especial-
mente sensible a la albimina, pero mucho menos a otras proteinas 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 farmacos o sus metabolitos sobre las pruebas individuales atn 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 andlisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnosticos.

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 precision 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 Andlisis 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. Encontrara mas informacion 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 andlisis de orina restantes debe cerrarse hermética-
mente inmediatamente después de retirar el nimero correspondiente de cintas para su evaluacion. Conservadas en estas condiciones, las cintas reactivas son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en el envase. Una vez abiertas, las cintas de diagnéstico son estables durante al menos 3 meses.

DESEMPENO ANALITICO

La comparacion de métodos de las cintas de diagnéstico MICROALBUPHAN utilizando LAURA SMART vy el lector de orina LAURA se realizd respecto al Clinitek Status de Siemens.
Acuerdo 1 campo.

Precision - Las pruebas de precision 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 midi6 20 veces en un dia.

Reproducibilidad (Entre ensayos) — Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestras. Cada nivel se midio 2 veces en un dia y estas pruebas se repitieron en
20 dias consecutivos. Para ambos ensayos se utilizaron orinas de control BIORAD Liquichek.

CINTAS DE DIAGNOSTICO PARAANALISIS DE ORINA
LIATHOCTUYHI CMYXKM ANs AHANI3Y CEMI

W =

[SES

VALORES ESPERADOS

Basado en la literatura:

Albumina': <0,02 g/l (2 mg/dl) Creatinina’; 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/l)

Relacion albumina/creatinina’; La albumina est4 normalmente presente en la orina en concentraciones inferiores a 3,4 mg albtimina / mmol creatinina (0,03 g albtminalg creatinina). La
microalbuminuria se indica con resultados de la relacion de 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), los valores altos de la relacién indican albuminuria clinica (proteinuria).

Albtimina (g/l) x 1000
Albumina/Creatinina (mg/mmol) = =
Creatinina (mmol/l)

Albtimina (mg/l)

Creatinina (mmol/l)

Albumina (g/l) x 1000 Albtimina (mg/l)

Albuimina/Creatinina (mg/g) =

Creatinina (g/l) Creatinina (g/l)

El analizador de orina LAURA o LAURA SMART calcula automaticamente la relacion albumina/creatinina para cada muestra de orina medida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para que se encargue de ello una persona con formacion 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 quimicos en el laboratorio.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y deberé notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
El producto no esta 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 manipulacién 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).

ﬂ» HauioHanbHuii 3Hak

BignosigHocTi Ans Ykpainm

BUKOPUCTAHHS 3A MPU3HAYEHHAM
[liarHOCTU4HI CMyXKY Ans Haniski HOMo GyMmiHy Ta kpeaTuHiHy B cevi in vitro Ha pinepax LAURA Ta LAURA SMART. MpuaHaueHi Ans CKPUHIHTY Ta MOHITOPUHIY pU3uky
noYaTKy ypaeHHs HUpoK. Tinbkin ANs NPOcHeciitHoro BUKOPUCTaHHS B KrikiuHux nabopaTopisx. HaniskinbkicHuil aHania He € JOCTATHIM ANs NOCTaHOBKA AiarHo3y.
onuc

[liarHOCTUYHI TeCT-CMyXKW ANs 06'eKTUBHOTO HaMiBKINbKICHOTO BU3HAYeHHS in Vitro anbByMiHy Ta kpeaTuHiHY, a Takox anbOyMiH-kpeaTUHIHOBOrO CBBIAHOWEHHSL. [liarHOCTUYHI CMyXKN
NpU3HaYeHi nLue Ans 0HOPA30BOT0 BIKOPUCTAHHS.

36IP 3PA3KIB TA MOBOMKEHHA 3 HUM

[lns 36opy Ta nigrotoeku 3paaKiB BMKOPWCTOBYITE TiNbKM BIANOBiAHI UKCTi Ta cyxi npobipkun abo koHTeitHepn 6e3 ciais MuouMX Ta neainJiKyloqu 3acobis. He gogasaitte [0 cevi KOH-
cepBaHTL. BuKopycToByiTe Caixy cey, A0Gpe nepemiluany, sika He nigaBanacs UeHTputyrysaHHio. Ceva He NOBUHHA CTOATY AOBLUE Hix 2 FOQMHY HA MOMEHT TECTYBAHHS. Y BUNaKY
6inblu TpuBanoro 36epiraHs, NepewiluaiiTe Nepe; BUKOPUCTAHHSM. He TpumaiiTe 3pasok nia NPAMMMU COHRMHUMMI NPOMEHSMA, OCKINbKY Lie MOXe CpUMHUTM Aerpanalfio GinipyGivy
Ta ypoBiniHoreHy, Lo MoXe NPU3BECTI A0 3aHIKeHNX aG0 XMBHOHEraTUBHIX Pe3ynbTaTiB.

MaiiTe Ha yBa3i, L0 KiHO4a MEHCTpyanbHa KpOB MOXe BITMHYTU Ha pe3ymnbTatit.

MPOLIEAYPA AHANI3Y

[ins 06'ekTMBHOT OLIiHKM TecT-cMyxok, 6yab nacka, BUKOPUCTOBYIATE IHCTPYKLtO kopucTyBaya aHanisatopa ceyi LAURA a6o LAURA SMART.

1. BuiimaiiTe nue CTinbKu TECT-CMYXOK, CKinbkv NOTPiIGHO, | 3akpusaiite npobipky Binpasy nicns BUKOpUCTaHHS. He AiniTb TecT-cMyxku! He TopkaiiTecs TeCT-NoAyLIOK CMYXOK.

2. ToBHICTIO 3aHypTe BCi peareHTHi noayLueykm B 3pa3ok (Ha 1-2 cekyHaw).

3. MpoBeaiTb kpaem CMyXKM NO Kpaio KOHTeiHepa ANs ceui, Wob BIUAanUTV HaAMNLLIOK Cevi, a TakoxX BUTPITb HAANMLLOK Ceui 3i CMyXKM Ha LienionosHy Baty. Tpumaiite cMyxky B ro-
PU30HTaNbHOMY ONOXeHHI.

4. OujHiTb pesynbTar 3a gonomoroto 3uutysaya LAURA a6o LAURA SMART.

5. [In npaBunbHOI iHTepnpeTaLii peaynbTaTie BpaxoByiiTe CiBBIAHOWEHHS anb6yMiH/kpeaTuHiH.

OLIHKA

Micns 3aHypeHHs, NP1 KOHTAKTI 3 OKPEMUMIN KOMNOHEHTaMI Ceui, AiarHOCTUYHI 30H) 3MIHIOKTb CBil KONIp. IHTEHCHBHICTS i BIATIHOK 3abapBneHHs 30H NPONoPLitHi KoHLEHTpaLi aHani-
Ty. Mia yac aHanisy 3a gonomoroto 34utyBaya LAURA abo LAURA SMART BUMipIoeTbCs iHTEHCUBHICTb BinbuToro caitna. brok 06pobki nepeTBopioe iIHTEHCUBHICTL BiGUTOrO CBiTna
B aHaniThyHe 3HayeHHs. PesynbTar BinoGpaxaeTbCs Ha Aucnnei i po3apykoByeTLCS BOYAOBAHUM TEPMONPUHTEPOM.

KANIEPYBAHHA

[Ins oTpUMaHHS GinbLL TOYHUX PE3ynbTaTiB MU PEKOMEHZYEMO NPOBOAWTY KanibpyBaHHsi Ans 060X AiarHOCTUHUX CMYXKOK. LLIeCTU3HaYHMIN Kof KaniBpyBaHHS, skUI BBOAUTLCS B aHa-
niatop ceyi LAURA abo LAURA SMART, 3a3HaueHuil Ha eTvKeTL, 3aBxav nig Homepom napTii. [letanbHa npoledypa kanibpysaHHs onucaHa B iHCTPYKUiT 3 excnnyatali aHanisato-
pa ceui LAURA abo LAURA SMART.

POBOUI KOHLIEHTPAL|li PEAFEHTIB

Kpeatuin: 3,5-auniTpobensoitia kucnota 4,4 %, AnsBymin: TetpabpomdeHonosmit cuiit 0,17 %

NPUHLMN

KpeatuHiH — Tect 6asyeTbcs Ha peakujii kpeaTuHiHy 3 3,5-AMHITPOBEH30MHOI0 KUCTIOTOK B NyXHOMY cepenosuLi (peakuist bexeaukta-Bepe).

AnbByMiH — TecT 6asyeTbesi Ha 3MiHi KOMbOPY KUCMIOTHO-OCHOBHOTO HAMKATOPA, fika BUKNMKAaHa MPUCYTHICTIO BinkiB (Tak 3BaHa Ginkosa noxvbka iHavkatopa). Bi 0cobnueo Yytnusuit
10 anbOymiHy, ane HabaraTo MeHLL YyTnuBHMiA [0 iHLWNX GinkiB cevi.

OBMEXEHHA

KpeatvHiH: Y 3pasky 3 HU3bkiM PIBHEM KpeaTUHIHY KPOB MOXE CTIPUYMHUTIA XMBHO 3aBuLLEH! pesynbTaTy.

BY[lb NACKA, 3BEPHITb YBATY

3HaHHs npo BnnwB nikapcbkux 3acobie abo ix MeTabonitie Ha OkpeMi TECTU Lle He € NOBHUMM. Y CYMHIBHUX BUMaAKax PeKoMeHAYETbCS MOBTOPUTU TECT NICNS NPUNMHEHHS NpUitoMy
npenaparty. 3HaHHs Npo BnAuB nikis abo ix MeTabonitiB Ha okpeMi TECTH Lie He € MOBHUMM. HaniBkinbKiCHWit aHanis He € AOCTaTHIM N5 MOCTaHOBKM AiarHo3y.

MOTPIBHI PEAFEHTH, AKI HE BXO[ATb B KOMMMNEKT
KoxTponsHa ceva URINORM (kat. REG00053), abo Bio-Rad Liquichek, LAURA (kat. INS00063), a6o 3uutysay LAURA SMART (kat. Ne INS00064),

[ns1 KOHTPOTIHO SIKOCTi Ta TOYHOCT PeKOMEHAYIOThCs KOHTPOMbHI cedi URINORM, kat. REG00053. OTpuMaHi pesynbTatit NOpiBHIOIOTH 3 LiiNbOBUMM 3HA4EHHSIMM, BKA3aHUMM B IHCTPYKLi no

URINORM. [insi KOHTpOMIo SIKOCTi TaKox MoxHa BukopuctoBysaTi Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. PekomeHayeTbCst MPOBOAUTI BUMIDIOBAHHS KOHTPOMO SIKOCTI BiAro-
BiAHO 710 MiCLIEBUX pekomeHaaLliit Anst nabopatopiit. binbl AeTanbHy iHhopmaLlito Mo KOHTPONb SIKOCTi MOXHa 3HaliTH B HCTPYKLisX kopuctysaya LAURA Ta LAURA SMART REG00053.
CTABIMLHICTb TA 3BEPIFAHHA

PekomeHaoBaHa Temneparypa Ciﬁep\l'aHHﬂ CTaHoBWTb Bif (+2 Ao +25) °C. MMicnst nepLuoro BiAKpUTTS NPOBIPKy 3 PELLTOI0 TeCT- CMYXOK Anst cevi HeobXiAHO LLinbHO 3aKpUTY OApasy micnst
701, K BUTATHETe BIANOBIAHY KINbKICTb TECT-CMYXOK ANA araniay. Mpy abepiranki B UMX yMoax YK cTabinbHi 4o TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOTO Ha yNaKoBL.
Micns BiKPUTTS AiaTHOCTUYHI TECT-CMYXKN CTaBINbH MPOTATOM LOHAMMEHLLE 3 MiCALB.

Parametro Rango de ensayo Comparacién de métodos Repetibilidad Reproducibilidad
Alblmina 10-5000 mg/l (0,01-5 gfl) 9 % 100 % 100 %
Creatinina 0,1 —>3¢/(0.9 — >26,5 mmoll) {90 % 99,6 % 100 %
Precision en el ensayo Precision entre ensayos
Acuerdo Acuerdo

Parametro 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 % KOHTPOIb AIKOCTI

Nivel 2 3 3 100 % 100 % 2-3 >3 100 % 100 %
Albamina [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 %

AHATITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

MopiBHAHHA MeToAy AiarHocTyHNX TecT-cMyxok MICROALBUPHAN 3 sukopuctarHsm LAURA SMART i LAURA cevoBoro pinepa nposoaunocs B nopisHsHHi 3 Clinitek Status Bin
Siemens. 36ir 1 none.

TMpeumsifHicTb - NpewysiitHe TeCTyBaHHA CKNaAaeTbCA 3 BHYTPILIHLO-AHAMITUYHIX Ta Mi ITU4HIX 3 p HAM KOHTPONbHMX 3paskiB ceui.

BinTBoploBaHicTb (BHYTPIWHBLO cepiitHa) — B AKOCT 3pa3kiB BUKOPUCTOBYBANM /18a PiBHI KOHTPONLHOTO MaTepiany ceui. KoxeH piseHb BuMipoBascs 20 pasis NPOTATOM OAHOTO [HS.
BinTeoploBaHicTb (BHYTPilWHBLO CepiitHa) — B AKOCTI 3paskis BUKOPUCTOBYBaNK /iBa PiBHI KOHTPONLHOrO MaTepiany ceui. KoxeH piseHb BUMIpIOBABCA 2 pasu B OAVH fieHb, | Lie TecTy-
BaHHA nosToproBanoca npotarom 20 nocnifosHuX AHiB. [ns 060x aHanisis B AKOCTi KOHTPOMIO BUKOPUCTOBYBANK KOHTPOMbHY cedy BIORAD Liquichek.

Napametp [liana3oH aHanisy MopiBHAHHA MeToAIB lMoBTOpIOBaHICTH BigTBOpIOBaHicTL
AnbBymiH 10-5000 mr/n (0,01-5 r/n) 99 % 100 % 100 %
KpeaTuHiH 0,1 —>31/n (0,9 — >26,5 mmonb/n) |90 % 99,6 % 100 %
TouHicTb BHYTpiWHbLOCEPIAiHA TouHicTb MixcepiitHa
Pesynetar 3ropa Pesynetar 3roga

Mapametp Kontpons | LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA

it (rin) PiBeHb 1 0,25-2,00 0,25-2,00 99,6 % 98 % 0,25-1,0 0,25-2,0 85 % 97,7 %

" PiBeHb 2 3 3 100 % 100 % 2-3 >3 100 % 100 %

Ans6ywis (wrln) PiBeHb 1 10 10 100 % 100 % 10-30 10-30 100 % 100 %

- PigeHb 2 1000 1000-5000 100 % 100 % 300-5000 300-5000 100 % 100 %

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

3a AU niTeparypu:

AnbBymin': <0,02 r/n (2 mrian) Kpeatumir’: 2,2-26,5 mmons/n (0,25-3,0 r/n)

CnigBigHoLeHHs ansbymiHy [0 kpeaTuHiHy*: AnbGYMiH B HOPMi NPUCYTHIA B cevi B KOHUEHTPaLi MeHwe 3,4 Mr anbBymiHy / MMons kpeaTurivy (0,03 r ansbymiHy /  kpeaTuHiy). Mi-
KkpoanbOymiHypis Bkasye Ha MikpoanbOyMiHypito Mpu MokasHukax criBeigHoWeHHs 3,4-33,9 mr/monb (30-300 Mr/r), BUCOKi 3HAYeHHs! CMIBBIAHOLIEHHS BKadyloTb Ha KNiHiYHY anbOymi-
Hypito (NpoTeiHypito).

AnbBymiH (r/n) x 1000 AnbBymiH (mr/n)

AnbBymiH/kpeaTuHiH (Mr/MmMonb) =

KpeatuHiH (MMonb/n)  KpeaTwHiH (MMonb/n)

AnbBymiH (r/n) x 1000 AnbBymiH (mr/n)

AnbBymin/kpeaTuHiH (Mr/r) =
KpeatuHiH (r/n) KpeatwHiH (r/n)

CniBBigHoLLeHHst anbBymiH/kpeaTuHiH pospaxoByeTbest aHanisaTopom cevi LAURA a6o LAURA SMART aBTOMaTU4HO ANst KOXHOTO BUMIPSIHOTO 3paska ceui.

MONEPEAXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA

Tinbkv ANS AiarHOCTUKK in vitro. [INsi BUKOPUCTaHHS YNOBHOBAXEHUM i MPOCHECiitHO OCBiYEHUM nepcoHanom. He TopkaiTecs TeCT-NOAYLLIOK CMyXKM.

CMyXK1 NOBUHHI GyTW 3aXuLLeHi B BONOTY, NPSAMUX COHSIYHUX MPOMEHIB, MiABMLLEHOT TeMnepaTypu i XiMiyHux napis B naboparopii.

[Mpo Byab-AKuiA CEPIHO3HMI IHLMAEHT, SIKUIA CTaBCA 3 NPUNaZoM, HeoBXiaHO NOBIAOMUTYM BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH AepXaBu-urneHa, Y sikiit NpoxuBae kopucTysay Ta/abo navjeHT.

lgenTudikauis 3arpos eignosigHo Ao Pernamerty (EC) Ne 1272/2008
MpoaykT He knacudikyeTbes sk HebeaneyHuit.

NOBOMXEHHA 3 BIOXOOAMMU
3 BIKOPMCTAHOIO CTPIYKOIO CIlifl MOBOANTUCS SIK 3 NOTEHLIAHO iHDeKLiiiHMM MaTepianom i yTunisyBaTu ii BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX i HALOHANBHIX HOPM LLIOAO BE3NEYHOro NOBOMKEHHS!
3 Takumu mMatep Binxoau i b Ui abo yTunisauii pasom 3 nobyToBUMI BiXOAAMM.

NOBIAKOBI KEPENA

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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MICROALBUPHAN® LAURA

c € 2797 ‘i
UTILISATION PREVUE

Bandelettes de diagnostic pour la détermination semi-quantitative in vitro de I'albumine et de la créatinine dans ['urine sur les lecteurs LAURA et LAURA SMART. Destiné au dépistage
et a la surveillance du risque d'apparition de Iésions 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 I'albumine et de la créatinine et du rapport albumine-créatinine. Les bandelettes de diagnostic
sont destinées & un usage unique.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Pour le prélévement 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 a ['urine.

Utilisez de I'urine fraichement 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 I'échantillon a la lumiere directe du soleil, car cela peut entrainer la dégradation de la bilirubine et de I'urobilinogéne, 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.

PROCEDURE D’ESSAI

Pour une évaluation objective des bandelettes réactives, veuillez utiliser le manuel d'utilisation de I'analyseur d’urine LAURA ou LAURA SMART.

. Ne retirez que le nombre de bandelettes nécessaires et refermez le tube immédiatement aprés utilisation. Ne pas divisez les bandelettes réactives ! Ne pas divisez les tampons
de test de la bandelette.

Immergez complétement tous les tampons réactifs dans I'échantillon (pendant 1 & 2 secondes).

Passez le bord de la bandelette contre le bord du récipient d'urine pour enlever 'excés d'urine et essuyer I'excés d'urine de la bandelette sur le coton cellulosique également. Main-
tenez la bandelette en position horizontale.

. Evaluez le résultat a l'aide du lecteur LAURA ou LAURA SMART.

Pour une interprétation correcte des résultats, il faut tenir compte du rapport albumine/créatinine.

EVALUATION

Apres immersion, au contact des différents composants de ['urine, les zones de diagnostic changent de couleur. L'intensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportion-
nelles a la concentration de I'analyte. Lors de I'évaluation & I'aide du lecteur LAURA ou LAURA SMART, l'intensité de la lumiere réfléchie est mesurée. L'unité de traitement convertit
lintensité lumineuse réfléchie en valeur analytique. Le résultat est affiché sur I'écran et imprimé par I'imprimante thermique intégrée.

ETALONNAGE

Pour des résultats plus précis, nous recommandons de calibrer les deux plaquettes de diagnostic. Le code du calibrage a six chiffres qui est introduit dans I'analyseur d’urine LAURA
ou LAURA SMART est noté sur I'étiquette, toujours sous le numéro de lot.

Une procédure d'étalonnage détaillée est mentionnée dans le manuel d'utilisation de I'analyseur d'urine LAURA ou LAURA SMART.

CONCENTRATIONS DES REACTIFS DE TRAVAIL

Créatinine: acide 3,5-dinitrobenzoique 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- dlnllrobenzmque en milieu alcalin (reachon de Benedict-Behre).

Albumine - Le test est basé sur le changemem de couleur de l'indicateur acido-basique, qui est causé par la présence de protéines (ce que I'on appelle I'erreur de I'indicateur sur les
protéines). Il est particuliérement sensible & I'albumine mais beaucoup moins aux autres protéines urinaires.

BANDELETTES DE DIAGNOSTIC POUR ANALYSE D'URINE
TIRAS DE DIAGNOSTICO PARA ANALISE DE URINA

URPH0029 WSO

wn

[SES

LIMITATIONS

Créatinine: Dans le cas d'un échantillon faiblement positif, le sang peut entrainer des résultats faussement élevés.

ANOTER

La connaissance des effets des drogues ou de leurs métabolites sur les différents tests n'est pas encore comp\ete Dans les cas douteux il est conseillé de répéter le test aprés l'arrét
du médicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L'analyse semi-quantitative n'est pas pour les

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Urines de controle URINORM (Cat. N° REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (Cat. N° INS00063), ou lecteur LAURA SMART (Cat. N° INS00064).

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité de la précision et de I'exactitude, les urines de controle 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 étre utilisé pour le controle de la qualité. Il est recommandé
d'effectuer les mesures de contrle de qualité conformément aux directives de votre laboratoire local. De plus amples informations sur le contréle de la qualité sont disponibles dans
les manuels d'utilisation de LAURA et de LAURA SMART.

STABILITE ET STOCKAGE

La température d'entreposage recommandée est comprise entre (+2 & +25) °C. Aprés la premiére ouverture, le tube contenant les bandelettes urinaires restantes doit étre refermé her-
métiquement immédiatement apres le retrait du nombre correspondant de bandelettes pour I'évaluation. Conservées dans ces conditions, les bandelettes réactives sont stables jusqu'a
la date de péremption indiquée sur I'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 a I'aide d'urines de contrdle.

Répétabilité (intra-essai) — Deux niveaux d'urine de contrdle ont été utilisés comme échantillons. Chaque niveau a été mesuré 20 fois en une journée.

Reproductibilité (inter-essais) — Deux niveaux d'urine de contréle 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 contréle BIORAD Liquichek ont été utilisées comme contréle.

Paramétre Gamme d'essai Comparaison des méthodes Répétabilité Reproductibilité
Albumine 10-5000 mg/l (0,01-5 gfl) 9 % 100 % 100 %
Créatinine 0,1 —>3¢/(0.9 — >26,5 mmoll) {90 % 99,6 % 100 %
Précision Intra-essai Précision Inter-essais
Résultats (Result) Accord Résultats (Result) Accord

Paramétre Contréle 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 [mgl] 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:

Albumine': <0,02 g/l (2 mg/dl) Créatinine”: 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/l)

Rapport albumine/créatinine®: L'albumine est normalement présente dans I'urine & des concentrations inférieures & 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) x 1000 Albumine (mg/l)

Albumine/Créatinine (mg/mmol) = =

Créatinine (mmol/l) Créatinine (mmol/l)

Albumine (g/l) x 1000 Albumine (mg/l)

Albumine/Créatinine (mg/g) =

Créatinine (g/l) Créatinine (g/l)

Le rapport albumine/créatinine est calculé automatiquement par I'analyseur d'urine LAURA ou LAURA SMART pour chaque échantillon d'urine mesuré.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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 étre conservées a I'abri de I'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.
Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
Le produit n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Les bandelettes usagées doivent étre considérées comme potentiellement infectieuses et doivent étre liquidées conformément aux réglementations locales et nationales relatives a la
manipulation en toute sécurité de ce type de matériel. Laissez les déchets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Tiras de diagndstico para a determinagéo in vitro semi-quantitativa de albumina e creatinina na urina nos leitores LAURA e LAURA SMART. Destina-se ao rastreio e monitorizagéo do
risco de inicio de lesdes renais. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos. A andlise semi-quantitativa ndo € suficiente para a realizagdo de diagndsticos.

DESCRIGAO

Tiras de diagnostico para a determinagéo objetiva in vitro semiquantitativa da albumina e da creatinina e da relag&o albumina-creatinina. As tiras de diagnéstico destinam-se a uma
Unica utilizagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Para a colheita e preparagéo dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestigios de detergentes e desinfetantes.

N&o adicione os conservantes  urina.

Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que no tenha sido centrifugada. A urina ndo deve ter mais de 2 horas quando é Em caso de p éncia prolon-
gada, misturar antes de utilizar. N&o exponha a amostra & luz solar direta, pois isso pode provocar a degradacéo da bilirrubina e do urobilinogénio, o que pode resultar em resulta-
dos inferiores ou falsos negativos.

Tenha em atengéo que o sangue da menstruagéo da mulher pode afetar os resultados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Para uma avaliag&o 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 necessarias e voltar a fechar o tubo imediatamente apés a utilizagdo. N&o divida as tiras de teste! N&o 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 algodo de celulose. Mantenha
a tira na posicdo horizontal.

4. Avalie o resultado utilizando o leitor LAURA ou LAURA SMART.

5. Para uma interpretagéo correta dos resultados, tenha em conta a relagéo albumina/creatinina.

AVALIAGAO

Apos a imers&o, em contacto com os componentes individuais da urina, as zonas de diagndstico mudam de cor. A i ea lidade da 30 da zona sdo proporcionais
a concentragdo do analito. Durante a avaliagédo 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 analitico. O resultado é apresentado no ecré e impresso pela impressora térmica incorporada.

CALIBRAGAO

Para obter resultados mais exactos, recc EX ¢do de ambas as de diagnéstico. O codigo de calibragdo de seis digitos que € introduzido no analisador de
urina LAURA ou LAURA SMART é anotado no rétulo, sempre por baixo do nimero de lote.

O manual do utilizador do analisador de urina LAURA ou LAURA SMART contém um procedimento de calibragéo detalhado.

CONCENTRAGOES DOS REAGENTES DE TRABALHO

Creatinina: 4cido 3 ,5-dinitrobenzéico 4,4 %, Albumina: azul de tetrabromfenol 0,17 %

PRINCIPIO

Creatinina — O teste baseia-se na reagéo da creatinina com o &cido 3,5-dinitrobenzéico em meio alcalino (reagéo de Benedict-Behre).

Albumina — O teste baseia-se na alteragdo da cor do indicador acido-base, que é causada pela presenca de proteinas (o chamado erro proteico do indicador). E particularmente sen-
sivel a albumina, mas € muito menos sensivel a outras proteinas urinarias.

LIMITAGOES
Creatinina: Numa amostra baixa positiva, o sangue pode causar resultados falsamente elevados.

OBSERVAGAO
O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda n&o € conclusivo. Em casos duvidosos, é aconselhavel repetir o teste apos a inter-
rupcdo de um medicamento. A sensibilidade depende da variabilidade das urinas. A anélise semi-quantitativa ndo é suficiente para a realizagéo de diagndsticos.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Urinas de controlo URINORM (N° de cat. REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (N° de cat. INS00063), ou leitor LAURA SMART (N° de cat. INS00064).

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade da preciséo e exatidao, recomenda-se a utilizagdo das urinas de controlo URINORM, N° de cat. REG00053. Os resultados obtidos s&o comparados com
0s valores-alvo indicados nas instrugdes de utilizagdo do URINORM. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado para o controlo da qualidade. Recomenda-se
a realizagdo de medigdes de CQ de acordo com as orientagdes do laboratério local. Para obter mais informagdes sobre o controlo de qualidade, consulte os manuais de utilizador
da LAURA e da LAURA SMART.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

A temperatura de armazenamento recomendada situa-se entre (+2 e +25) °C. Apds a primeira abertura, o tubo com as tiras de teste de urina restantes tem de ser fechado hermeti-
camente imediatamente apés a remogéo do nimero correspondente de tiras para avaliagdo. Quando armazenadas nestas condigdes, as tiras de teste mantém-se estaveis até a data
de expiragdo indicada na embalagem. Depois de abertas, as tiras de diagndstico mantém-se estéveis durante pelo menos 3 meses.

DESEMPENHO ANALITICO

Foi efectuada a comparagao do método das tiras de diagnostico MICROALBUPHAN utilizando o leitor de urina LAURA SMART e LAURA com o Clinitek Status da Siemens. Con-
cordancia +1 campo.

Precisao - Os testes de preciséo consistem em medigdes intra-ensaio e inter-ensaio utilizando material de urina de controlo.

Repetibilidade (Intra-ensaio) — Foram utilizados dois niveis de material de urina de controlo como amostras. Cada nivel foi medido 20 vezes num dia.

Reprodutibilidade (Inter-ensaio) — Foram utilizados como amostra dois niveis de material de urina de controlo. Cada nivel 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.

Parametro Intervalo do ensaio Comparagéo de d Repetibilidade Reprodutibilidade
Albumina 10-5000 mg/l (0,01-5 g/l) 9 % 100 % 100 %
Creatinina 0,1 —>3 g/l (0,9 — >26,5 mmol/l) {90 % 99.6 % 100 %
Precisdo Intra-ensaio Precisdo Inter-ensaio
Resultado Concordancia Resultado Concordancia

Parametro Controlo | LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA LAURA SMART LAURA
Creatinina (gl) 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 %
Albumina (mgf) 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

Com base na literatura:

Albumina': <0,02 g/l (2 mg/dl) Creatinina® 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/l)

Récio albumina/creatinina™: A albumina esta normalmente presente na urina em concentragdes inferiores a 3,4 mg de albumina/mmol de creatinina (0,03 g de albumina/g de creatinina).
A microalbuminria é indicada em resultados de racio de 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), valores elevados de racio indicam albumintria clinica (proteintria).

Albumina (g/l) x 1000 Albumina (mg/l)

Albumina/Creatinina (mg/mmol) =

Creatinina (mmol/l) Creatinina (mmol/l)

Albumina (g/l) x 1000 Albumina (mg/l)

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

O récio albumina/creatinina é calculado automaticamente pelo analisador de urina LAURA ou LAURA SMART para cada amostra de urina medida.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagéo em diagndstico in vitro. A ser tratado por uma pessoa com formagéo profissional. Nao toque nas almofadas de teste da tira.

As tiras devem ser mantidas no laboratério ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos quimicos.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto ndo est classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
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 residuos serem reciclados ou coloque-os nos residuos urbanos.
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SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Numéro de lot [:E] elFU:
Numero de lote www.erba.com

Numéro de catalogue
Numero de catalogo

Fabricant Limites de température Dispositif médical de diagnostic in vitro
Fabricante Temperatura de armazenamento Diagnéstico in vitro

® Ne pas réutiliser g Date d’expiration Contient suffisamment pour <n> tests
Néo reutilize Data de validade Contém o suficiente para <n> testes
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