ichromo!™
Microalbumin

USO PREVISTO

ichroma™ Microalbimina junto con el lector ichroma™ Reader es
un inmunoensayo de fluorescencia que mide la concentracién de

Microalbimina en orina humana.

INTRODUCCION

La prueba de MAU (Microalbimina) evalla la orina para detectar
la presencia de una proteina llamada albumina’. La albumina se
encuentra normalmente en la sangre y se filtra por los riflones?.
Cuando los rifiones estdan funcionando adecuadamente, la
albumina no estd presente en la orina. Sin embargo, cuando los
rifiones estan dafiados, pequefias cantidades de albumina en la
orina se fugan. Esta condicién se llama microalbuminuria®234

La microalbuminuria es frecuentemente causada por el dafio del
rifidén en la diabetes. Sin embargo, muchas otras condiciones
pueden conducir a dafio renal, tales como presion arterial alta,
insuficiencia cardiaca, cirrosis o Lupus eritematoso sistémica (LES).
Si el dafo renal no se trata tempranamente, grandes cantidades
de albumina y proteinas pueden fugarse en el orina®¢. Esta
condiciéon se llama microalbuminuria o proteinuria. Cuando la
proteina se pierde por los rifiones, puede significar que hay dafio
renal grave. Esto puede llevar a enfermedad renal crénica. La
prueba de Microalbumina se puede hacer en una muestra de
orina al azar (por lo general después de la primera vez que orinan
en la mafana), una muestra recogida durante un periodo de 24
horas o una muestra recogida en un periodo especifico de tiempo

7. Como por ejemplo a las 4 horas o después de toda la noche.

PRINCIPIO

ichroma™ Microalbumina estd basada en wun sistema de
inmunoensayo que usa la reaccién antigeno-anticuerpo y la
tecnologia de fluorescencia.

Cuando la muestra de prueba y el buffer detector se mezclan
completamente y luego se cargan en el pocillo del cartucho de
prueba, los complejos de anticuerpo (anti-albumina)-antigeno
(albumina)-anticuerpo (anti-albimina) producen fluorescencia en
la membrana del cartucho. Entonces mientras méas albimina hay
en la muestra, mas complejos se acumulan en la membrana del
cartucho.

EL lector ichroma™ lee y escanea la intensidad de la fluorescencia

producida en la membrana del cartucho de prueba y muestra la

concentracién en la pantalla LCD del lector.

COMPONENTES Y REACTIVOS

ichroma™ Microalbdmina consiste en un ‘Cartucho de Prueba’, un

'ID Chip’ y ‘tubos de Buffer detector’.

- El cartucho de prueba contiene una tira de prueba, en la
membrana hay anticuerpos de ratén anti albdmina humana e
IgG de conejo que han sido inmovilizados.

- Cada cartucho de prueba ha sido sellado individualmente en
una bolsa de papel de aluminio que contiene un desecante.
25 cartuchos sellados han sido empacados en una caja que
también contiene el ID Chip

- El Buffer detector pre dispensado en un tubo que contiene
anticuerpos anti-albimina marcados con fluorescencia, anti
IgG de conejo marcado con fluorescencia, suero de albumina
bovina (BSA) como estabilizador y azida de sodio en fosfato
tamponado salino (PBS) como preservante

- El buffer detector esta dispensado en un tubo de plastico. 25
tubos de buffer detector estdn empacados en una caja por
separado y la misma es empacada en una caja de espuma de

poliestireno con bolsas de hielo para su transporte

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Solo para uso diagnéstico /n Vitro.

- Lea cuidadosamente las instrucciones y procedimientos
descritos en este inserto.

- Los numeros de lote de todos los componentes de la prueba
(Cartuchos de prueba, ID Chip y Buffer detector) deben
coincidir uno con otro.

- No intercambien los componentes de diferentes lotes o use
los componentes de pruebas mas alld de la fecha de
expiracion.

- Los andlisis realizados usando cualquier componente de la
prueba que no concuerde con el nimero de lote o mas alla
de la fecha de expiracion puede producir resultados
incorrectos.

- El cartucho de prueba debe permanecer en su empaque
original hasta que esté listo para su uso. No use el dispositivo
si la bolsa o empaque estd dafado o el sello esta roto.

- Si se almacena el cartucho en un refrigerador, espere al
menos 30 minutos para que alcance la temperatura ambiente.

- El Buffer detector debe alcanzar la temperatura ambiente
antes de realizar el analisis.

- ichroma™ Microalbimina y el Lector ichroma™ debe ser usado
lejos de vibraciones y campos magnéticos. Durante su uso
normal puede producir una ligera vibracién, lo cual debe ser
considerado como normal.

- El tubo de buffer detector debe ser usado Unicamente para



procesar una sola muestra. De igual manera el cartucho debes
ser usado para un solo andlisis. El buffer detector y el
cartucho deben ser descartados luego de un Unico uso.

- Tubos de buffer detector, Tips y cartuchos de prueba usados
deben ser manipulados con cuidado y descartado con un
método apropiado de acuerdo con las regulaciones locales.

- La exposicion de grandes cantidades de azida de sodio puede
causar dafios a la salud como convulsiones, presién sanguinea
y ritmo cardiaco bajos, pérdida de conciencia, dafio pulmonar

y falla respiratoria.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

- Los Cartuchos de Prueba son estables por 20 meses (mientras
estén selladas en la bolsa de papel aluminio) si se almacenan
de 4 - 30°C.

- El Buffer detector es estable durante 20 meses si se almacena
de 2 - 8°C.

- Los dispositivos deben ser usados inmediatamente una vez

abiertos.

LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBAS

ichroma™ Microalbimina provee resultados precisos y fiables
sujetos a las siguientes limitaciones:
- ichroma™ Microalbumina debe ser usado Unicamente en

conjunto con el Lector ichroma™.

El andlisis debe ser realizado siempre con muestras frescas.

La muestra para la prueba debe estar a temperatura ambiente
antes del andlisis. Si las muestras para prueba deben ser
transportadas para el proposito de analisis, se deben tomar

las precauciones apropiadas.

La efectividad de la prueba depende altamente de las
condiciones de almacenamiento de los componentes vy

muestras a las condiciones prescritas.

Las pruebas pueden dar resultados falsos positivos debido a
reacciones cruzadas entre algunos componentes de suero que
han sido capturados por el anticuerpo detector y/o por la
adhesion no especifica a ciertos componentes que tienen

epitopos similares y se unen a estos anticuerpos.

Las pruebas pueden dar resultados falsos negativos, el factor
mas comun puede ser por la no respuesta de los antigenos a
los anticuerpos debido a que los epitopos pueden ser
enmascarados por componentes desconocidos por esa razon
los antigenos no pueden ser detectados o capturados por los
anticuerpos. Resultados falso negativos también pueden se
obtenidos debido a la inestabilidad o degradacion del
antigeno de Microalbimina debido al tiempo y/o la

temperatura que lo hace irreconocible por los anticuerpos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

E ichroma™ MAU -25

Componentes de ichroma™ Microalbimina

= Caja de Cartuchos de Prueba

- Cartuchos de prueba sellados 25
- ID Chip 1
- Inserto empacado 1

= Caja que contiene los tubos de Buffer Detector
- Tubos de Buffer Detector 25

MATERIALES REQUERIDOS SUMINISTRADOS SEGUN

LA DEMANDAS

Los siguientes productos pueden ser comprados por separado

para ichroma™ Microalbdmina. Por favor contacte al

departamento de ventas para mas informacion.
= |ector ichroma™ FR203
= Control ichroma™ MAU CFPO-4

=  |mpresora Térmica

PREPARACION DE LA PRUEBA

1. Chequee los componentes de ichroma™ Microalbimina:
Cartuchos de prueba sellados, ID Chip y los tubos de buffer
detector.

2. Asegurese que el numero de lote de los cartuchos de prueba
concuerden con los del ID Chip y con el Buffer de Deteccién.

3. Mantenga el Cartucho de Prueba sellado y el Vial de Buffer
Detector (si fue almacenado previamente en el refrigerador) a
temperatura ambiente por al menos 30 minutos antes del
andlisis. Coloque el Cartucho en una superficie, libre de polvo

y plana.

>

Encienda el Lector ichroma™.

w1

Inserte el ID Chip dentro del puerto para ID Chip del Lector
ichroma™ Reader.

6. Presione la tecla “Select” del Lector ichroma™.

(Por favor refiérase al Manual de Operaciones del Lector
ichroma™ para mayor informacién e instrucciones mas

completas.)

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

La prueba puede ser realizada con muestra de orina humana.

- El espécimen de orina debe estar a temperatura ambiente y
homogéneo antes del analisis. Los especimenes congelados
deben estar completamente descongelados, mezclados

completamente y llevados a temperatura ambiente antes del

andlisis. Si los especimenes deben ser transportados, estos

deben ser empacados de acuerdo a las regulaciones locales.



PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1.

Transfiera 10 pL de orina/control usando una pipeta de
transferencia a un tubo que contiene el buffer detector.

Cierre la tapa del tubo de buffer detector y mezcle la muestra
completamente agitando por 10 veces. (La mezcla de la
muestra debe ser usada inmediatamente.)

Tome 75 pL de la mezcla de la muestra y cérguelo en el pocillo
de muestra del cartucho de prueba.

Deje el Cartucho a temperatura ambiente por 12 minutos antes
de insertarlo en el soporte.

Para la lectura del Cartucho de prueba con la muestra, inserte
este dentro del soporte para el Cartucho de prueba en el
Lector ichroma™.  AsegUrese de orientar propiamente el
Cartucho de Prueba antes de presionarlo a todo lo largo del
soporte. Una flecha ha sido marcada el Cartucho de Prueba
especialmente para este propdsito.

Presione el Boton “Select” del Lector ichroma™ para iniciar con
el proceso de lectura.

El Lector ichroma™ inmediatamente leerd el cartucho cargado
con la muestra.

Lea el resultado que se muestra en la pantalla del Lector

ichroma™.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

EL Lector ichroma™ calcula el resultado automaticamente y
muestra en la pantalla LCD la concentracion de albumina en
términos de mg/L.

El valor de referencia (Valor de corte) para ichroma™

Microalbumina es 18 mg/L.

Si los resultados estdn por encima de 18 mg/L, por favor
consulte con un médico inmediatamente para saber el detalle
del curso de la investigacion.

El Rango de trabajo para ichroma™ Microalbimina es 2-300
mg/L.

La prueba de ichroma™ Microalbimina es Unicamente una
herramienta de tamizaje. En caso de un resultado positivo (por
encima de 18 mg/L), consulte con un médico para discutir los
resultados. El medico deberd decidir que mas examenes

deberan correr.

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad es parte de las Buenas Practicas de
Laboratorio para confirmar los resultados esperados del

control de calidad, la validez de los ensayos y para asegurar la

precision de los resultados de las pruebas de muestras clinicas.

Las pruebas de control de calidad deben ser realizadas a
intervalos regulares. Antes de analizar una muestra clinica
debe analizar los

usando un nuevo lote de pruebas,

estdndares de control para confirmar los procedimientos de

ensayo y para verificar que los resultados de prueba son los
esperados. EL analisis del control de calidad también debe ser
realizado cuando exista alguna duda concerniente a la valides
de los resultados de analisis

Los controles de calidad no son suministrados con ichroma™
Microalbimina. Para mas informacién, contacte a la Divisién
de ventas de Boditech Med Inc. por asistencia.

Control Interno: ichroma™ Microalbumina incluye un control
interno de calidad que satisface los requerimientos de control
de calidad de rutina. Esta prueba de control interno es
realizada automaticamente cada vez que una muestra clinica
es realizada. Un resultado invalido del control de calidad
interno guia a un mensaje de error despegado en la pantalla
del Lector ichroma™ indicando que el andlisis debe ser

repetido.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1.

Especificidad: Biomoléculas como Hb, CEA, PSA, AFP, ALP, CRP,
Troponina | y mioglobina fueron afiadidas a las muestras de
prueba a niveles mucho mas altos que sus niveles fisioldgicos
normales. No hubo interferencia significante con la medicién
reactividad  cruzada

de ichroma™ Microalbimina ni

significante con las biomoléculas analizadas.

Precision: Para analizar la precisién intra ensayo, una persona
a analizd tres lotes diferentes de ichroma™ Microalbdmina;
diez veces por cada concentracion del estandar control. Para
analizar la precisién inter ensayo bajo las mismas condiciones,
tres personas analizaron tres lotes diferentes de of ichroma™
Microalbumina; por tres veces a cada concentracion del

estandar control.

Intra-ensayo Inter-ensayo

Microalbumina

(me/L) Media  CV%  Media  CV%
25 243 432 245 6.6
100 1002 548 1007 7.6
200 2006 325 2000 6.9

Comparabilidad (Correlaciéon): Las concentraciones de
Microalbimina de 82 muestras clinicas fueron cuantificadas
independientemente con ichroma™ Microalbumina y DCA2000.
Los resultados de ambos métodos de prueba fueron
analizados y la comparabilidad investigada con regresién lineal
y coeficiente de correlacién (R). EL coeficiente de correlacién

(R) entre los dos métodos fue de 0.997(R2=0.9949).



Comparability test (with DCA 2000)

y=0.9831x+0.2403
R?=0.9949
N=82

i<Chroma MAU(mg/L)

0 50 100 150 200 250 300
DCA2000 MAU ( mg/L)
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Producto para diagndstico in vitro

Limitacién de temperatura

Este producto cumple con los requerimientos de las
normativas 98/79/EC para productos de diagndstico in
vitro
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Para asistencia técnica contacte a:
Boditech Med Inc.’s Technical Services
Tel: +82 -33-243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 200-883
Republic of Korea

Tel: +82 -33-243-1400

Fax: +82 -33-243-9373
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Boditech Med Europe
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Tel: +44-207-947-5400
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iIchromoX ™ Microalbumin
| Test Setup ) Test Procedure
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Test Components Turn the power et 9 Shake the 6 Insert the test cartridge
switch ‘On’ sample mixture tube

b

ID Chip
Detection Draw Ithe -
Buffer Tube sample mixture

Take 10 L of with a transfer pipette ( “-‘

Test Cartridge

Q 0 O

Too little or Bubble In the
middle or near the top of the tip

: Load the @

Just right

Add it into
detection buffer tube

Important

Allow 'Detection Buffer Tube' to attain
room temperature at least for

30 minutes before performing the test

Make sure that lot number of the
‘ID Chip' is exactly same as the lot
number of ‘Test Cartridge' and
Detection Buffer Tube'
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