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Dil Instrucciones de uso

[ Nombre del producto]

Kit de prueba rapida MAU

[Uso previsto]
El Kit de Prueba Rapida MAU junto con el medidor Anbio FIA es un ensayo inmunolégico de fluorescencia

para la medicién cuantitativa de la microalbtimina (MAU) en orina humana. Esta prueba se utiliza
principalmente para el diagnéstico auxiliar de dafio renal.

A Solo para uso profesional.

[Resumen]

La aparicion de microalbumina en orina (MAU) es uno de los primeros indicadores de dafio renal. En
circunstancias normales, la mayoria de las proteinas no puede pasar las proteinas de membrana filtradora,
sin embargo, en condiciones patoldgicas (por ejemplo, inflamacion, trastorno metabdlico y dafio inmunolo
gico), las células glomerulares se convierten en anomalias hemodinamicas. El dafio de la membrana de
filtracion glomerular es una razon importante para el aumento de la microalbumina en la orina.

Solo para uso diagnéstico in vitro.
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[ Principio de pruebal

El Kit de Prueba Rapida Anbio MAU se basa en tecnologia de inmunoensayo de fluorescencia. El Kit de
Prueba Rapida Anbio MAU utiliza un método competitivo de deteccién inmunolégica. Cuandola muestra se
afade al pozo de muestra del Dispositivo de Prueba, el detector marcado con fluorescencia del anticuerpo
MAU se une al antigeno MAU en la muestra de orina. A medida que la mezcla de la muestra migra sobre
la matriz de nitrocelulosa de la tira reactiva por accién capilar, los complejos antigeno-anticuerpo no pueden
capturarse en el antigeno MAU que ha sido inmovilizado en la tira reactiva, pero el resto del anticuerpo
marcado con fluorescencia es capturado. Asi, cuanta mas antigeno hay en la muestra de orina, menos
anticuerpo marcado con fluorescencia se acumula en la tira reactiva. La intensidad de la sefial del
anticuerpo detector refleja la cantidad de MAU capturada y el medidor Anbio FIA muestra la concentracion
de MAU en la muestra de orina.
[ Componentes principales]

Los siguientes componentes estan incluidos en el Kit de Pruebas Rapidas de la MAU:
Materiales suministrados :
Componente

Ingredientes principales
1) Linea T: Antigeno MAU (revestido)

2) Linea C: Anticuerpo policlonal anti-conejo de conejo

Cartucho de prueba 3) Almohadilla de unién: Anticuerpo monoclonal anti-MAU de ratéon marcado

con microesfera fluorescente (marcado) y anticuerpo policlonal IgG de conejo
marcado con microesfera fluorescente
Tarjeta IC /
Materiales requeridos pero no proporcionados:
1. Juego de pipetas de transferencia
2. Contenedores para la recogida de especimenes
3. Temporizador
4. Anbio FIA Meter (nimero de modelo: AF-100, AF-100s, AF-1200, AF-100C)

[ Condiciones de almacenamiento y vida Gtil]

Almacenamiento -
Componente Limitacion de Estabilidad
temperatura
o La vida util es de hasta 24 meses. Por favor,
Cartucho de 30°C consulte la fecha de caducidad en la etiqueta.
prueba El cartucho de prueba debe usarse en menos de 1
2°C hora después de abrir el paquete.
Tarjeta IC /

[ Advertencias y precauciones]

. Este kit es solo para uso diagnostico in vitro .

. No mezcles componentes de diferentes lotes de kits.

. No utilice el kit de prueba mas alla de la fecha de caducidad.

. No utilice el cartucho de prueba si su lote # no coincide con la tarjeta IC # que se inserta en el equipo.
El Kit de Prueba Rapida Anbio MAU solo esté operativo en el Anbio FIA Meter.

. No use el cartucho de prueba si la bolsa esta perforada o no esta bien sellada.

. El cartucho de prueba y el medidor deben usarse alejados de las vibraciones y el campo magnético.
Durante el uso normal, el propio contador puede causar vibraciones, lo que debe considerarse normal.

8. Utiliza puntas de pipeta limpias separadas para diferentes especimenes.

9. La muestra, los cartuchos de prueba usados y las puntas de la pipeta deben manipularse y eliminarse
conforme a los procedimientos estdndar y las normativas relevantes sobre materiales de riesgo
microbiolégico.

10. Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos clinicos y otros resultados
de pruebas de laboratorio.

[Recogida y preparacién de especfmenes]

La prueba puede realizarse con orina humana.
Para orina:

1. Utiliza los ejemplares frescos. Si las muestras no pueden analizarse de inmediato. Pueden almacenarse
a 2°C~8°C durante hasta 48 horas. Para almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse
por debajo de -20°C.

[ Procedimiento de pruebal
Consulte el Manual de Operacion del Medidor Anbio FIA (adjunto al Medidor Anbio FIA) para las
instrucciones completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente.
Paso 1: Preparacion
Comprueba/pasa la informacion de la tarjeta IC al equipo.

Paso 2: Carga
Toma 50 v L de muestra de orina con una pipeta de transferencia y cargala en el pozo de muestra del
Cartucho de Prueba

Paso 3: Pruebas

Prueba estandar: Inserta el cartucho de prueba en el portacartuchos de prueba y haz clic en "Prueba de
temporizacion". 15 minutos despué¢s, el resultado aparecerd en la pantalla y se imprimira al hacer clic en
"Imprimir".

Prueba rapida: Coloca el Cartucho de Prueba en la plataforma de operacién. 15 minutos después, inserta
el Cartucho de Prueba en el Portacartuchos de Prueba y haz clic en "Prueba Rapida". El resultado se
mostrara en la pantalla y se imprimira al hacer clic en "Imprimir".

[ Limitaciones del procedimiento]

1. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar muestras de orina humana.
2. Los resultados del Kit de Prueba Rapida Anbio MAU deben evaluarse con todos los datos clinicos y de
laboratorio disponibles. Si los resultados de las pruebas MAU no coinciden con la evaluacion clinica, deben
realizarse pruebas adicionales.

3. Los resultados incorrectos pueden ser causados por interferencias de alguna sustancia similar en la
muestra.
4. Otros factores pueden interferir con el Kit de Prueba Rapida Anbio MAU y pueden causar resultados
erroneos. Estos incluyen errores técnicos o procedimentales, asi como sustancias adicionales en muestras
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de orina.
[ Control de calidad]

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Durante la prueba, la Iinea de control
de calidad (linea C) mostrara una cierta intensidad de luminiscencia, que es un control interno
procedimental. Confirma que se ha afadido un volumen suficiente de muestras y que se ha realizado el
procedimiento correcto.

[Interpretacién de resultados]

El medidor Anbio FIA calcula automaticamente el resultado de la prueba y muestra la concentracion de MAU
de la muestra en términos de mg/L.
1. El valor de referencia
<20mg/L
Nota: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio.
[ Caracteristicas de rendimiento]

Limites y alcance

Limite de deteccion: 5,0 mg/L;

Limite de cuantificacion: 5,0 mg/L;

Rango de medicion: 5,0~200,0 mg/L.

Precisién

La precision se determin6 con kits de prueba, muestras y controles de Anbio segun el protocolo CLSI
(Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio) (EP05-A3):

(1) 3 lotes de kits de prueba, repetidos 10 veces por lote (n=30).
Intra-lote

mg/L Lote 1 Lote 2 Lote 3
SD CcVv SD CcV SD CcVv SD CcVv
20.21 0.867 4,21% 1.332 6,54% 1.404 7.14% 1.249 6.18%
101.40 6.493 6,53% 5.247 5,06% 6.525 6,45% 6.149 6,06%
(2) 3 laboratorios con pruebas duplicadas 5 veces al dia durante 5 dias (n = 75).

Interlotes

mgiL Repetibilidad Precision intralaboratorio Precision interlaboratorio
SD CcVv SD CcVv SD CcVv

19.97 142 711% 1.42 7.11% 1.42 711%

100.31 7.625 7.60% 7.401 7.38% 7.439 7.42%

Limitaciones-Interferencia

Deteccion de los efectos de las siguientes sustancias endsgenas en el rendimiento del ensayo. Las
sustancias interferentes detectadas en el rango de concentracion indicado no tuvieron efecto en los
resultados.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 350umol/L
Hemoglobina 2g/L
Creatinina 20 mmol/L
Glucosa 15 mmol/L
Urea 80 mmol/L
Acido ureico 1 mmol/L

Limitaciones-Reactividad cruzada
Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados de la prueba MAU a las concentraciones
indicadas.

Material transversal Concentracion (ug/mL)

CEA 500
Aviso 500
AFP 500
ALT 500
Troponina | 500
CRP 500
Mioglobina 500
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Para asistencia técnica, por favor contacte con:

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Tel: +86-592-6312399, Correo electronico: info@anbio.com
[ Informacién basical

Fabricado por: Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

No0.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, 361026 Xiamen,
Fujian, People’s Republic of China

Tel.: +86 156 9634 1199

info@anbio.com

http://www.anbio.com

Oncology Body Care S.A.C.

Dir: Av. Rivera Navarrete 762 Piso 10, San Isidro, Lima, Perd

Telef +511 739-7503

Correo: info@obcteam.com.pe
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