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Utilizarea prevazuta

Solutiile de control de microalbumina urinard sunt concepute ca un mijloc de
monitorizare a diferitelor metode de testare a microalbuminei pentru a valida
cuantificarea probelor pacientilor. Rx Only

Materialele de control cu concentratii cunoscute ale componentelor
reprezinta o parte integranta a procedurilor de diagnosticare. Monitorizarea
zilnicd a valorilor de control stabileste parametri intra-laborator pentru
acuratetea si precizia metodei de testare.

Descrierea produsului

Solutiile de control de microalbumina urinard sunt furnizate pe doud niveluri,
3 x 7 mL din fiecare nivel per cutie. Sunt gata de utilizare, lichide si nu
necesita reconstituire sau dilutie. Sunt preparate din urind umana, fortificate
la niveluri tintd cu albumina si creatinind umana. S-au adaugat conservantj,
inclusiv azida de sodiu, pentru a inhiba cresterea microbiana.

DOAR PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO.

Avertismente si masuri de precautie

MATERIAL POTENTIAL PERICULOS BIOLOGIC.

Toate unitatile de sénge donate care contin plasma sursa utilizatd in
producerea albuminei au fost testate si s-au dovedit nereactive pentru
antigenul de suprafata al hepatitei B si anticorpii HIV |a testarea prin metode
acceptate de FDA.

Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate asigura faptul ca un produs
derivat din sdnge uman nu contine virusul hepatitei sau HIV. Se recomanda
ca astfel de probe sa fie manipulate in conformitate cu recomandarile
nivelului 2 de securitate biologica al Centrului pentru Controlul Bolilor.

Eliminati cu atentie. Azida de sodiu se poate acumula in conductele
sanitare si poate reprezenta un risc de explozie.

Depozitare si stabilitate

1. Solutiile de control trebuie depozitate la 2-8°C. Daca sunt depozitate la
2-8°C, solutiile de control sunt stabile pana la data de expirare indicata
pe eticheta.

2. Daca sunt depozitate la 2-8°C intre utilizari, solutile de control sunt
stabile timp de sase luni dupa deschidere.

3. Céand se utilizeaza solutia de control cu stripurile de testare pentru
microalbumind, solutia de control va raméne stabild timp de sase luni
dupa deschidere, pana la 10 utilizéri sau pana la data de expirare,
oricare dintre acestea are loc prima.

4. Aruncati solutile de control dacd sunt tulburi sau dacd existd
contaminare microbiand evidentd.  Eliminati solutile de control in
acelasi fel ca pe alte specimene biologice, conform recomandérilor
locale.

Procedura

1. Scoateti solutiile de control din frigider si lasati-le sa se incélzeasca la
temperatura camerei (18-25°C) timp de 15-30 minute.

2. Rasturnati usor pentru a asigura omogenitatea continutului. Evitati
formarea de spuma. Tratati solutia de control la fel ca pe o proba de la
pacient, in conformitate cu cerintele producatorului pentru metoda de
testare.

3. Inchideti imediat cu capac soluiile de control si puneti-le inapoi la 2-
8°C cand nu sunt utilizate.
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Valori agteptate

Valorile asteptate au fost stabilite in laboratorul producatorului si pe baza
datelor inter-laboratoare, utilizand reactivii indicati ai producatorulw Mediile
laboratoarelor individuale ar trebui sa se incadreze in intervalele indicate.
Aceste valori trebuie utilizate orientativ pentru evaluarea performantei
metodelor

de testare. Fiecare laborator ar trebui s& isi stabileascd parametrii de
precizie proprii pentru metodele utilizate pentru masurarea fiecarui analit.
Dacé nu se specific altfel, valorile medii si intervalele asteptate se aplica
tuturor modelelor de instrumente indicate.

Limitari

Media si intervalele asteptate au fost stabilite utilizand reactivii producatorului
disponibili in momentul testarii. Orice modificare ulterioara realizata de
producatorul unei metode de testare poate da valori diferite de cele obtinute
anterior. Utilizarea altor metode decét cele utilizate pentru stabilirea valorilor
asteptate poate da valori diferite de cele indicate. Limitarile metodei de
testare sunt incluse in prospectul reactivului sau instrumentului utilizat.

In functie de instrumentul si de reactivii utilizati pentru mésurarea creatininei,
valorile medii indicate ale creatininei pot scadea cu pana la 10% pe durata
de valabilitate a solutiei de control.
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.

Rev. 06/23 P803-M7562-06-RO

HORIBA



/i POINTE

Pointe Microalbumin

HORIBA Instruments Incorporated
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Telefon: 734-487-8300; (800) 445-9853

Set de solutii de control HORIBA
Analiti Nivelul 1 Lot: 132801 |Nivelul 2 Lot: 132801
Instrumente Metoda Unitat | Medie Interval asteptat Medie Interval asteptat
Microalbumina
77 Elecktronika (vizual/analizoare) Strip de reactiv mg/L <10,0 N/A N/A 30 - 150
Analyticon (stripuri vizuale CombiScreen) | Strip de reactiv mg/L 10 N/A N/A 30 - 150
e o d Strip de reactiv mglL 10 N/A N/A 30- 150
Abbott ARCHITECT Imunotestare turbidimetrica mg/L 91 71-11.2 69,6 55,7-83,5
Instrumente Beckman Coulter® AU Imunotestare turbidimetrica mg/L 10,5 74-137 68,8 48,2 - 89,5
Roche Chemstrip Micral™ Imunotestare cu stripuri mg/L N/A 0,0 -20,0 N/A 50,0 - 100,0
Roche Hitachi/Modular® Imunotestare turbidimetrica mg/L 11,0 8,8-13,2 64,0 51,2-76,8
Roche Hitachi® (reactiv Sekisui) Imunotestare turbidimetrica mg/L 8,6 6,7-105 58,5 456-714
Siemens ADVIA® 1800 Imunotestare turbidimetricé mglL - Nz;;mﬁzte N‘él‘:’r‘)‘;‘]‘?‘bﬂ?e
Siemens CLINITEK gﬂ:ﬁ:ﬂde reactiv microalbumina | ooy | A 0,0-<10,0 N/A 30,0- 80,0
Siemens Dimension® Imunotestare turbidimetrica mg/L 10,1 7,0-131 70,1 56,1 - 84,1
Siemens DCA 2000/Vantage Imunotestare turbidimetrica mg/L 124 99-149 76,1 60,9-91,3
Pointe Scientific * Imunotestare turbidimetrica mg/dL 1,0 07-13 6,0 42-78
Creatinina
77 Elecktronika (vizual/analizoare) Strip de reactiv mg/dL N/A 10,0 - 100,0 N/A 100,0 - 300,0
Analyticon (stripuri vizuale CombiScreen) Strip de reactiv mg/dL N/A 10,0 - 50,0 N/A 100,0 - 200,0
@gjgtv'gﬁ’g;g[gygfg;g?sj;‘;“ng de Strip de reactiv mgdl | NA 10,0 - 50,0 N/A 50,0 - 200,0
Abbott ARCHITECT Imunotestare turbidimetrica mg/dL 31,9 25,6-38,3 239,2 191,4 - 2871
Instrumente Beckman Coulter® AU Imunotestare turbidimetrica mg/dL 32,0 22,4 -416 203,0 142,1 - 263,9
Roche Hitachi/Modular® Imunotestare turbidimetrica mg/dL 34,2 27,3-41,0 236,5 189,2 - 283,8
Roche Hitachi® (reactiv Sekisui) Picrat mg/dL 33,5 26,8 -40,2 230,9 184,7- 2771
Roche Hitachi® (reactiv Sekisui) Enzimatic mg/dL 36,7 29,3-44,0 2533 202,6 - 303,9
Siemens CLINITEK gﬂr‘ﬁt‘g‘(de reactiv microalouming | - | A 10,0- 50,0 N/A 200,0 - 300,0
Siemens Dimension® Imunotestare turbidimetrica mg/dL 30,4 24,3-36,5 2417 193,3-290,0
Siemens DCA 2000/Vantage Benedict/Behre mg/dL 38,9 31,2-46,7 2619 209,5-314,3
* Media si intervalul au fost calculate folosind date de la analizoarele Roche Hitachi, Cobas si Mindray BS200.
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