SI E M E N S Do uzytku wylgcznie w analizatorze

CLINITEK® Microalbumin 2

Paski odczynnikowe do okreslania poziomu albuminy i kreatyniny w moczu

PRZEZNACZENIE:

Paski odczynnikowe CLINITEK® Microalbumin 2 majg postaé plastikowych paskéw zawierajacych dwa pola odczynnikowe - do okreslania poziomu

albuminy i kreatyniny w moczu. Réwnocze$nie okreslany jest rowniez wskaznik albumina/kreatynina, co pozwala na wykorzystywanie do badan

jednorazowo pobranych probek moczu. Wskaznik albumina/kreatynina podawany jest w miligramach albuminy na gram lub milimol kreatyniny (mg/g
lub mg/mmol). Przy uzyciu tego produktu uzyskuje sie wyniki pétiloSciowe i moze by¢ on wykorzystywany do przesiewowych badan probek pod katem

mikroalbuminurii; wyniki dodatnie dla albuminy powinny zosta¢ potwierdzone metodami ilosciowymi. Wyniki badar mogg pomoc klinicystom w

wykrywaniu pacjentéw z grupy ryzyka uszkodzenia nerek.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE:

Jak wynika z doniesien, mikroalbuminuria jest wczesnym czynnikiem prognostycznym uszkodzenia ktebuszkéw nerkowych przy braku jawnej

nefropatii."-3 Pacjenci z cukrzycg i nadci$nieniem tetniczym stanowig gtéwne grupy ryzyka. Pacjenci narazeni na dziatanie nefrotoksyn lub cierpigcy

na zaburzenia odpornoSci stanowig dodatkowe grupy ryzyka; Doniesienia wskazujg takze, ze mikroalbuminuria jest wczesnym czynnikiem
prognostycznym rozwoju stanu przedrzucawkowego podczas cigzy.*

Paski odczynnikowe CLINITEK Microalbumin 2 sg gotowe do uzycia po wyjeciu z butelki i sg jednorazowego uzytku. Paski sg przeznaczone do
odczytu instrumentalnego w systemach CLINITEK Status®, a takze analizatorach parametrow fizykochemicznych moczu CLINITEK 50 lub CLINITEK
100 z odpowiednim oprogramowaniem. Wiecej informacji mozna uzyskac, kontaktujac sie z przedstawicielem firmy Siemens. Paski odczynnikowe
Siemens z kolorowymi polami identyfikacyjnymi w poblizu podstawy paska umozliwiajg przeprowadzenie kontroli automatycznych Auto-Checks
podczas odczytu w wybranych analizatorach CLINITEK. Funkcje Auto-Checks obejmujg automatyczng identyfikacje paska. Aby reaktywno$é
odczynnikéw nie ulegta zmianie, paski odczynnikowe musza by¢ przechowywane w butelce szczelnie zamknietej nakretkg. Aby uzyskaé optymalne
wyniki, badanie nalezy wykona¢ w SWIEZEJ prébce moczu.

INFORMACJE DOTYCZACE ZWOLNIENIA Z WYMOGOW CLIA (TYLKO W USA)

o Systemy CLINITEK Status i analizatory CLINITEK 50 sg zwolnione z wymogéw CLIA wytacznie wtedy, gdy sa uzywane z paskami odczynnikowymi
firmy Siemens Healthcare Diagnostics wyprodukowanymi przez firme Siemens.

e Paski CLINITEK Microalbumin 2 sg zwolnione z wymogdw CLIA, gdy sg uzywane w systemach CLINITEK Status i analizatorach CLINITEK 50.
Do wykonywania tych badan w warunkach zwolnienia wymagany jest certyfikat potwierdzajacy zwolnienie z wymogdw CLIA. Aby uzyskaé certyfikat
potwierdzajacy zwolnienie z wymogow CLIA, nalezy skontaktowa¢ sie¢ ze stanowym departamentem zdrowia lub wypetni¢ wniosek (formularz
CMS-116) na stronie internetowej CMS.

o Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania, w tym instrukcji dotyczacych ograniczen, przeznaczenia i przeprowadzania testéw kontroli jako$ci,
stanowi uzycie niezgodne z informacjami podanymi na opakowaniu - w takim przypadku testy te sg klasyfikowane jako testy o wysokim stopniu
ztozonosci i podlegajace wszystkim regulacjom CLIA.

CHEMICZNE ZASADY OZNACZEN:

Albumina: Test ten opiera si¢ na metodzie wigzania barwnika, wykorzystujac sulfonoftaleine o wysokim powinowactwie. Przy statym pH, obecno$¢

albuminy powoduje pojawienie si¢ niebieskiego zabarwienia. Uzyskany kolor waha sie od jasnozielonego do bfekitnego.

Kreatynina: Test ten opiera si¢ na peroksydazopodobnej aktywnosci kompleksu miedzi i kreatyniny, ktéry katalizuje reakcje dwuwodoronadtlenku

dwuizopropylobenzenu i 3,3',5,5"-tetrametylobenzydyny. Powstate zabarwienie waha si¢ od pomaranczowego, poprzez zielony, az do niebieskiego.

ODCZYNNIKI: (na podstawie suchej masy w czasie impregnacii)

Albumina: 1,9% wiw bis (3',3"-dijodo-4',4"-dihydroksy-5',5"-dinitrofenylo)-3,4,5,6-tetrabromo-sulfono-ftaleina; 94,2% wiw buforu; 3,9% wiw sktadnikdw

niereaktywnych.

Kreatynina: 2,5% w/w siarczanu miedzi; 4,5% w/w dwuwodoronadtlenku dwuizopropylobenzenu; 2,0% wiw 3,3',5,5'-tetrametylobenzydyny; 56,4%

wiw buforu; 34,6% w/w sktadnikdw niereaktywnych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: Paski odczynnikowe CLINITEK Microalbumin 2 s3 przeznaczone do diagnostyki in vitro. Nie zostaty one

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z wytycznymi wydanymi przez OHSC (Agencje Bezpieczefstwa i Zdrowia w Pracy) w 29 CFR

1910.1200(d)

PRZECHOWYWANIE: Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej 15-30°C (59-86°F). Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci. Nie nalezy

przechowywac butelki w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

PROCEDURY OBCHODZENIA SIE Z PRODUKTEM CLINITEK MICROALBUMIN 2: Wszystkie niewykorzystane paski muszg pozosta¢ w oryginalnej

butelce. Przeniesienie do jakiegokolwiek innego pojemnika moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci paskéw odczynnikowych lub utraty

reaktywnosci. Nie nalezy usuwac saszetki (saszetek) ze $rodkiem osuszajacym z butelki. Kazdy pasek nalezy wyjac¢ z butelki tuz przed uzyciem
go do badania. Po wyjeciu paska odczynnikowego nalezy natychmiast szczelnie zakrecic butelke. Nie wolno dotyka¢ pol testowych paska
odczynnikowego. Catkowicie zanurzy¢ pola testowe w moczu, ale tylko na chwile, aby unikna¢ rozpuszczenia odczynnikdw.

PRZESTROGA: Nalezy dba¢ o to, by obszary robocze oraz

pojemniki na prébki byly zawsze wolne od detergentéw oraz

c innych zanieczyszczen. Niektére substancje moga

zmniejszy¢ doktadnosé wynikéw pacjentow.
WAZNE: NALEZY CHRONIC PASKI PRZED WILGOCIA, SWIATLEM | WYSOKA TEMPERATURA, ABY REAKTYWNOSC ODCZYNNIKOW NIE
ULEGLA ZMIANIE. Odbarwienie lub $ciemnienie pdl odczynnikowych moze $wiadczy¢ o pogorszeniu sie jakosci paska. Jezeli jest to widoczne lub



jezeli wyniki testu sa watpliwe lub odbiegajg od wynikow oczekiwanych, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci: (1) sprawdzenie, czy termin
waznosci produktu podany na etykiecie nie uptynat; (2) sprawdzenie dziatania testu przy pomocy dodatnich i ujemnych materiatéw do kontroli jakosci;
(3) powtdrzenie badania przy uzyciu nowego produktu. Jezeli otrzymane wyniki nie sg prawidlowe, nalezy skonsultowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens lub skontaktowa¢ sie z Centrum Obstugi Technicznej w celu uzyskania porady dotyczacej techniki wykonywania
badan i interpretacji wynikdw.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK: Probki moczu powinny zosta¢ przeanalizowane tak szybko, jak to mozliwe. Jedynym zalecanym
$rodkiem konserwujacym jest kwas borowy w stezeniu 1,0 g/L. Jezeli badania nie mozna wykona¢ w ciggu dwoch godzin po oddaniu moczu, nalezy
natychmiast umiesci¢ prébke w lodéwce. Przed wykonaniem badania nalezy doprowadzi¢ probke do temperatury pokojowej. Dlugotrwate narazenie
moczu bez $rodka konserwujacego na dziatanie temperatury pokojowej moze spowodowa¢ namnazanie sie drobnoustrojéw, a w konsekwencji utrate
albumin. Prébki mozna przechowywaé w temperaturze 0-8°C przez tydzien lub w temperaturze -20°C przez jeden miesigc bez znaczacego wptywu
na wyniki tego testu.

Dowolna jednorazowo pobrana prébka moczu, jesli jest oceniana w potaczeniu ze wskaznikiem albumina/kreatynina, moze by¢ wykorzystana do
odrdznienia prawidtowych i nieprawidtowych poziomdw mikroalbuminurii.57 Zaleca sie pobranie pierwszej porannej prébki moczu.® Stezenie albuminy
w moczu w poszczegblnych dniach moze sie wahaé, dlatego badanie trzech prébek moczu w okresie trzech do sze$ciu miesiecy moze zwiekszyé¢
warto$¢ predykcyjna, podczas gdy dwie prébki z wynikiem dodatnim moga wskazywaé na poczatkowe stadium nefropatii.2 7 Probki z dobowej zbidrki
moczu lub ze zbiorki prowadzonej przez okre$lony czas mogq by¢ réwniez badane przy uzyciu tego testu, w celu okre$lenia wydalania albuminy
(albumin excretion rate, AER). Dodatkowe informacje na temat wytycznych dotyczacych badan przesiewowych mozna znalez¢é w o$wiadczeniu
dotyczacym stanowiska Amerykanskiego Stowarzyszenia Diabetologicznego.”

Rekomenduije sig, aby przesiewowo badaé probki moczu pod katem obecnosci biatka przy uzyciu paskéw odczynnikowych firmy Siemens, takich
jak Multistix® 10 SG. Probki moczu z wynikiem biatka wynoszacym 30 mg/dL (0,3 g/L) lub wiecej oraz probki, w ktdrych wyraznie widoczna jest krew
nie powinny by¢ badane przy uzyciu paskdw odczynnikowych CLINITEK Microalbumin 2.

Zanieczyszczenie probki moczu mydtami, detergentami, Srodkami antyseptycznymi lub Srodkami do przemywania skéry moze wptyna¢ na wyniki
testu. Uzytkownik powinien ustali¢, czy stosowanie takich produktéw jest uzasadnione.

PROCEDURA: MUSI BYC SCISLE PRZESTRZEGANA W CELU UZYSKANIA RZETELNYCH WYNIKOW TESTU.
Pobraé¢ SWIEZA probke moczu do czystego, suchego pojemnika.
Wyja¢ pasek z butelki i ponownie zamkna¢ ja zakretka.
Tylko systemy CLINITEK Status: Dotkna¢ przycisku ,START”.
Zanurzy¢ pola testowe w moczu, upewniajac sie, ze obydwa pola zostaty zwilzone.
Natychmiast wyja¢ pasek i przeciagna¢ krawedz paska po brzegu pojemnika na mocz, aby usunaé nadmiar moczu.
Tylko analizatory CLINITEK 50 i CLINITEK 100: Nacisnaé zielony < przycisk (START) w chwili wyjmowania paska z moczu.
Delikatnie odsaczy¢ pasek, dotykajac jedynie jego brzegiem o papierowy recznik.
Umiesci¢ pasek odczynnikowy w stacji tadowania analizatora, polami odczynnikowymi do géry. Przesungé pasek wzdtuz stolika, az
dotknie konca stolika.
Stolik jest automatycznie wciggany do analizatora, gdzie nastepuije identyfikacja i odczyt paska. Wyniki sg wy$wietlane lub drukowane, gdy
tylko sg dostepne.
10. Zapisa¢ uzyskane wyniki, a nastepnie wyrzuci¢ pasek do odpowiedniego pojemnika na odpady.
UWAGA: Nalezy przeciera¢ stolik testowy wilgotng chusteczka niepozostawiajacq ktaczkéw tak czesto, jak to konieczne, aby zapobiec
gromadzeniu sie moczu.
KONTROLA JAKOSCI:
LABORATORIA ZWOLNIONE Z WYMOGOW CLIA (CLIA-WAIVED):
Nalezy przeprowadza¢ kontrole jakoSci przy uzyciu dodatnich i ujemnych materiatéw kontrolnych dla nowych serii, nowych dostaw odczynnikdw oraz
po otwarciu nowej butelki z paskami odczynnikowymi. Nalezy co miesiac sprawdza¢ odczynniki, ktére sg przechowywane dtuzej niz 30 dni.

Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ w celu upewnienia sie o integralno$ci paskow odczynnikowych; przeszkolenia nowych uzytkownikéw,
potwierdzenia dziatania testu oraz gdy stan kliniczny lub objawy pacjenta nie sq zgodne z wynikami testéw. Kontrole jako$ci muszg by¢ réwniez
przeprowadzane zgodnie z procedurami stosowanymi przez dane laboratorium. Dostepne sg ptynne, gotowe do uzycia materiaty kontrolne. Nie nalezy
uzywac¢ wody jako ujemnego materiatu kontrolnego. Zalecenia i odpowiedzi na pytania techniczne mozna uzyskac¢, kontaktujac sie telefonicznie z
dziatem pomocy technicznej pod numerem 877-229-3711 lub odwiedzajac strone internetowg www.siemens.com/poc.

Nalezy poréwna¢ wyniki kontroli jako$ci z dostarczong przez producenta materiatu kontrolnego listg akceptowalnych wynikoéw kontroli jakoSci.
Jezeli wyniki kontroli jako$ci nie sg akceptowalne, nie nalezy badaé prébek pacjentdw do czasu rozwigzania problemu. Nalezy powtarza¢ kontrole
jakosci do czasu uzyskania akceptowalnych wynikéw.

Wszystkie pozostate laboratoria: Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, nalezy potwierdza¢ dziatanie paskéw odczynnikowych na poczatku kazdego dnia i
za kazdym razem, gdy nowa butelka jest otwierana po raz pierwszy. W tym celu nalezy wykona¢ testy przy uzyciu dostepnych w sprzedazy ujemnych
i dodatnich materiatéw kontrolnych, ktére obejmujg warto$ci dla mikroalbuminy i kreatyniny. Oznaczenia kontrolne mogg by¢ réwniez wykonywane
losowo w kazdej serii badanych probek. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne cele dotyczace odpowiednich standardéw dziatania i powinno
zweryfikowaC procedury obstugi i wykonywania bada w przypadku niespetnienia tych standardéw. Informacje na temat producentéw materiatow
kontrolnych mozna uzyskac, kontaktujac sie z Centrum Obstugi Technicznej firmy Siemens.

OGRANICZENIA PROCEDUR: Podobnie jak w przypadku wszystkich testow laboratoryjnych, ostateczne decyzje diagnostyczne lub terapeutyczne
nie powinny opierac sie na pojedynczym wyniku lub metodzie.

Obecno$¢ hemoglobiny lub mioglobiny (= 5 mg/dl lub widoczny krwiomocz) moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie zawyzonych wynikéw
oznaczen albuminy i kreatyniny. Zanieczyszczenie probki moczu mydtami, detergentami, Srodkami antyseptycznymi lub $rodkami do przemywania
skéry lub uzycie srodkoéw konserwujgcych mocz innych niz kwas borowy (1,0 g/l) réwniez moze wptynaé na wyniki testu. W przypadku obecnosci
cymetydyny (Tagamet®) wyniki badania poziomu kreatyniny moga by¢ fatszywie zawyzone.
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Substancje, ktdre wywotujg nienaturalny kolor moczu, takie jak leki zawierajace barwniki azowe (np. Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®),
nitrofurantoina (Macrodantin®, Furadantin®) i ryboflawina, moga wptynaé na odczyt pél testowych na paskach odczynnikowych do analizy moczu.
Pojawienie si¢ koloru na polu testowym moze zosta¢ zamaskowane lub moze wystapic¢ reakcja barwna, ktéra moze zostac zinterpretowana jako wynik
fatszywie dodatni.

TABELA WYNIKOW: W tabeli ponizej przedstawiono wyniki, zaréwno w jednostkach konwencjonalnych, jak i w jednostkach SI, ktére mozna uzyskaé
w analizatorze CLINITEK:

) Wydrukowane/wys$wietlone wyniki
Test Skré Jednostki
E ] onwencions Jednostki S.I.
onwencjonalne
. 10mgll  80mglL | 10mg/L 80 mg/L
Alb ALB
umina 30mgl 150mglL |30mgl 150 mgl
0,9
10 mg/dL mmol/L
Kreatynin CRE 50 mg/dL 200 mg/dL 44 17,7 mmol/L
a 100 300 mg/dl | mmollL 26,5 mmol/L
mg/dL 8,8
mmol/L
<30 mg/g < 3,4 mg/mmol
. (Warto$ci prawidtowe) | (Wartosci prawidtowe)
Wskaznik
) 30-300 mg/g 3,4-33,9 mg/mmol
albumino Lo >
, (Wartosci (Wartosci
wo- A:.C . . . .
K . nieprawidtowe) nieprawidtowe)
reatynin
owy > 300 mg/g > 33,9 mg/mmol
(Wysokie warto$ci (Wysokie wartosci
nieprawidtowe) nieprawidtowe)

Zacienione obszary = nieprawidtowe wyniki
WARTOSCI OCZEKIWANE:
Albumin : Albumina zwykle wystepuje w moczu w stezeniu mniejszym niz 20 mg/L.® Mikroalbuminurie definiuje si¢ jako wskaznik wydalania
albuminy wynoszacy 30-299 mg/24 godziny.0.2 llo$¢ biatka wydalanego z moczem moze ulec tymczasowemu zwigkszeniu wskutek intensywnego
wysitku fizycznego, infekcji drog moczowych oraz ostrych stanéw chorobowych z gorgczka.
Kreatynina : Kreatynina zwykle wystepuje w moczu w stezeniach wynoszacych 10-300 mg/dL (0,9-26,5 mmol/L).
Wskaznik albuminowo-kreatyninowy : Albumina zwykle wystepuje w moczu w stezeniach mniejszych niz 30 mg albuminy/g kreatyniny
(3,4 mg albuminy/mmol kreatyniny). Mikroalbuminuria wystepuje w przypadku wskaznika wynoszacego 30-300 mg/g (3,4-33,9 mg/mmol) (wartoSci
nieprawidtowe), natomiast kliniczna albuminuria wystepuje, gdy wskaznik wynosi > 300 mg/g (> 33,9 mg/mmol) (wysokie warto$ci nieprawidtowe).”
SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: Szczegotowa charakterystyka dziatania opiera sie na badaniach klinicznych i analitycznych.
W probkach klinicznych czuto$é testéw odczynnikowych i odpowiednich testow referencyjnych zalezy od obecnosci lub braku czynnikéw hamujacych,
ktére zwykle wystepujq w moczu (patrz punkt OGRANICZENIA PROCEDURY).

Kazdy wynik wskazany przez analizator odnosi sie do zakresu wartoSci. Ze wzgledu na zmienno$¢ prébek, probki o stezeniu analitu przypadajacym
pomiedzy warto$ciami nominalnymi, mogg dawac¢ wyniki przypisane do kazdego z sasiadujacych zakresow.

Charakterystyka dziatania testu CLINITEK Microalbumin 2 w systemach CLINITEK Status oraz analizatorach CLINITEK 50 i CLINITEK 100 zostata
okreslona w licznych szpitalnych laboratoriach klinicznych z wykorzystaniem prébek pacjentéw zgtaszajacych sie na rutynowe badanie moczu. Wyniki
oznaczen albuminy podawane przez analizator CLINITEK byly poréwnywane z wynikami uzyskanymi za pomoca dostepnego w sprzedazy testu
immunochemicznego; wyniki oznaczen kreatyniny byly poréwnywane z wynikami testu do oznaczania kreatyniny opartego na reakcji kinetycznej
Jaffe'go.

Wyniki testow zostaly przedstawione w tabeli ponizej. Doktadnos¢ definiuje sie jako zgodnosé pomiedzy analizatorem CLINITEK/systemem
odczynnikowym a metodami poréwnawczymi. Dodatnia zgodnos¢ procentowa jest definiowana jako procent wynikéw dodatnich uzyskanych przez
analizator/system odczynnikowy w stosunku do wynikéw uzyskanych metodami poréwnawczymi, natomiast ujemna zgodno$¢ procentowa odnosi sie
do procentu wynikéw ujemnych

Pole testowe do oznaczania albuminy w Zgodnosé procentowa
uzyciu z analizatorem: Doktadnosé Dodatnia Ujemna
CLINITEK Status 85% 86% 82%
n=1633 n=1195 n=438
CLINITEK 50 87% 90% 84%
n = 1544 n=779 n=765
CLINITEK 100 85% 83% 87%
n = 1596 n=798 n=798
Wskaznik albuminowo-kreatyninowy w Zgodnos$¢ procentowa

analizatorze: Doktadnos¢ Dodatnia Ujemna



CLINITEK Status 86% 81% 90%

n = 1541 n=741 n =800
CLINITEK 50 86% 86% 87%

n = 1544 n=721 n=823
CLINITEK 100 85% 83% 86%

n = 1596 n=738 n =858

Albumina: W specjalnie przygotowanych prébkach moczu test do oznaczania albuminy zazwyczaj wykrywa albumine w stezeniu 20-40 mg/L; jednak
w pewnych warunkach moga zosta¢ wykryte mniejsze stezenia z powodu typowej zmiennosci klinicznych prébek moczu. Test jest swoisty dla albuminy
i nie wptywaja na niego nizej wymienione biatka, gdy badane sg w stezeniach co najmniej dziewieciokrotnie wiekszych niz wskaznik wydalania uwazany
za nieprawidtowy":

lizozym B2-mikroglobulina
prealbumina B2-glikoproteina
immunoglobuliny as-kwasna glikoproteina
haptoglobina as-mikroglobulina
transferyna as-antytrypsyna

biatko Bence’a-Jonesa biatko wigzace retinol
glikoproteina Tamma-

Horsfalla

Kreatynina: to pole testowe wykrywa kreatynine w moczu w stezeniach tak niskich jak 10 mg/dL (0,9 mmol/L); nie mozna okresli¢ braku kreatyniny w
prébce.

Wskaznik albuminowo-kreatyninowy: W specjalnie przygotowanych prébkach moczu wykrywany wskaznik albuminowo-kreatyninowy wynosi
zazwyczaj 30-300 mg/g (3,4-33,9 mg/mmol) albuminy do kreatyniny.

DOSTEPNOSC: Paski odczynnikowe CLINITEK Microalbumin 2 do analizy moczu sa dostepne w butelkach po 25 paskow jako produkt nr 2083.
ZNAKI TOWAROWE:

CLINITEK, CLINITEK Status oraz Multistix sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig ich odno$nych wiascicieli.
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