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Uso previsto

Los controles de microalbimina en orina estan pensados como un medio de monitorizacion de
varios métodos de andlisis de microalblmina para validar la cuantificacion de muestras de
pacientes. Rx Only

Los materiales de control con concentraciones de componentes conocidas son una parte
integrante de los procedimientos de diagndstico. El seguimiento diario de los valores de control
establece los pardmetros dentro del laboratorio para la exactitud y precision del método de
prueba.

Descripcion del producto

Estos controles de microalbtimina en orina se suministran en dos niveles, 3 x 7 mL cada nivel
por caja. Estén listos para usar, son liquidos y no requieren reconstitucion ni dilucion. Se
preparan a partir de orina humana y se fortifican a los niveles objetivo con albimina y
creatinina humanas. Se han afiadido conservantes, incluida la azida sodica, para inhibir el
crecimiento microbiano.

EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO.

Advertencia y precauciones

MATERIAL CON PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL.

Se analizaron todas las unidades de donantes de sangre que constituyen el plasma fuente
utiizado en la fabricacion de la albumina y se determinaron no reactivas para el antigeno de
superficie de la hepatitis B y el anticuerpo del VIH. Dicho andlisis se realizé mediante métodos
aceptados por la FDA.

Ningiin método de prueba conocido puede garantizar que un producto derivado de sangre
humana no contenga el virus de la hepatitis 0 el VIH. Se recomienda manipular dichas
muestras segun las recomendaciones de! nivel 2 de bioseguridad del Centro para el Control de
Enfermedades.

Deseche con cuidado. La azida sdica se puede acumular en las trampas de los sifones y
representar una amenaza de explosion.

Conservacion y estabilidad

1. Los controles deben almacenarse a una temperatura de 2-8°C. Cuando se almacenan
a2-8°C, los controles son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la efiqueta.

2. Cuando se almacenan a 2-8°C entre cada uso, los controles son estables durante seis
meses después de abrirlos.

3. Al usar el control con las firas reactivas de microalbimina, €l confrol permanecera
estable durante seis meses después de abrirlo, hasta 10 usos o hasta la fecha de
caducidad, lo que ocurra primero.

4. Deseche los controles si estan turbios o si hay evidencia de contaminacion microbiana.
Deseche los controles del mismo modo que ofras muestras biclégicas, de conformidad
con las directrices locales.

Procedimiento

1. Retire los controles del refrigerador y deje que alcancen la temperatura ambiente (18-
25°C), aproximadamente 15-30 minutos.

2. Invierta suavemente para asegurar la homogeneidad del contenido. Evite la formacion
de espuma. Trate el control como lo haria con la muestra de un paciente, de
conformidad con los requisitos del fabricante del método de prueba.

3. Vuelvaa tapar inmediatamente los controles y vuelva a colocarlos a una temperatura de
2-8°C cuando no los ufilice.
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Valores esperados

Los valores esperados se establecieron en el laboratorio del fabricante y a partir de datos
interlaboratorios, utilizando los reactivos del fabricante enumerados. Las medias de laboratorio
individuales deben estar dentro de los rangos enumerados. Estos valores deben ufiizarse
como guia para evaluar el rendimiento de los métodos

de prueba. Cada laboratorio debe establecer sus propios parametros de precision para los
métodos que se utilizan para medir cada analito.

Los valores medios y los rangos esperados se aplican a todos los modelos de los instrumentos
enumerados a menos que se indique lo contrario.

Limitaciones

La media y los rangos esperados se establecieron, utilizando los reactivos del fabricante del
instrumento disponibles en el momento del ensayo. Cualquier cambio futuro realizado por el
fabricante de un método de prueba puede dar valores diferentes de los recuperados
anteriormente.  EI uso de métodos distintos a los utilizados para establecer los valores
esperados puede dar valores diferentes a los indicados. Las limitaciones del método de
prueba se incluyen en el prospecto del reactivo o instrumento que se utiliza.

Segln el instrumento y los reactivos utilizados para medir la creatinina, los valores medios de
creatinina enumerados pueden disminuir hasta un 10% durante toda la vida il del control.
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los parametros
especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con las especificaciones
hasta la fecha de vencimiento indicada se reparara de inmediato sin cargo.
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Analitos Nivel 1 Lote: 132801 Nivel 2 Lote: 132801
Instrumentos Método Unidad Media Rango esperado Media Rango esperado
Microalbimina

77 Elecktronika (Visual / Analizadores) Tirareactiva mg/L <100 N/A NA 30-150
Analyticon (CombiScreen Tiras Visual) Tirareactiva mg/L 10 N/A NA 30-150
fialcon e 00PoyContiSoen s | Tra reacva mglL 10 NA NA 30-150
Abbott ARCHITECT Inmunoensayo turbidimétrico mg/L 91 71-12 69,6 557-835
Beckman Coulter® AU Instruments Inmunoensayo turbidimétrico mglL 10,5 T4-137 68,8 482-895
Roche Chemstrip Micral™ Inmunoensayo con fira reactiva mg/L N/A 0,0-20,0 N/A 50,0-100,0
Roche HitachiModular® Inmunoensayo turbidimétrico mg/L 1,0 88-132 64,0 512-768
Roche Hitachi® (Reac. Sekisui) Inmunoensayo turbidimétrico mglL 86 6,7-10,5 58,5 456-T14
Siemens ADVIA® 1800 Inmunoensayo turbidimétrico mglL - Informacién no disponible - Informacion no disponible
Siemens CLINITEK Tiras reactivas de microalbimina Clinitek mg/L N/A 0,0-<100 N/A 30,0-80,0
Siemens Dimension® Inmunoensayo turbidimétrico mg/L 10,1 7,0-131 70,1 56,1-84,1
Siemens DCA 2000/Vantage Inmunoensayo turbidimétrico mg/L 124 99-149 76,1 609-913
Pointe Scientific * Inmunoensayo turbidimétrico mg/dL 10 07-13 6,0 42-78
Creatinina

77 Elecktronika (Visual / Analizadores) Tira reactiva mg/dL N/A 10,0-100,0 N/A 100,0-300,0
Analyticon (CombiScreen Tiras Visual) Tira reactiva mg/dL N/A 10,0-50,0 N/A 100,0 -200,0
@:uj'g’“w” (Uizer® 100Proy CombiSoreen T¥as | fia regciva mgldL NA 100500 NA 50,0~ 200,0
Abbott ARCHITECT Inmunoensayo turbidimétrico mg/dL 319 256-383 2392 1914-2871
Beckman Coulter® AU Instruments Inmunoensayo turbidimétrico mg/dL 320 24-416 203,0 142,1-2639
Roche HitachiModular® Inmunoensayo turbidimétrico mg/dL 342 213-410 2365 189,2-2838
Roche Hitachi® (Reac. Sekisui) Picrate mg/dL 335 26,8-40,2 2309 184,7-2771
Roche Hitachi® (Reac. Sekisui) Enzymatic mg/dL 36,7 293-440 2533 202,6-3039
Siemens CLINITEK Tiras reactivas de microalbimina Clinitek mg/dL N/A 10,0-50,0 N/A 200,0-300,0
Siemens Dimension® Inmunoensayo turbidimétrico mg/dL 304 243-365 2417 193,3-290,0
Siemens DCA 2000/Vantage Benedict/Behre mg/dL 389 31,2-46,7 2619 2095-3143

*Media y rango calculados, usando los datos de los analizadores Roche Hitachi, Cobas y Mindray BS200.
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Rx Only: Venta exclusiva con receta médica
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