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Intended use

Control de Albumina en Orina, Cat. No. 67881

Espanol

Warnings and precautions Uso Recomendado Advertencias y Precauciones

Urine Albumin Control is intended for use in as-
sessment of the quality control of microalbumi-
nuria assays by immunoturbidimetry and by the
QuikRead System.

For in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure

Use the control in the same way as unknown speci-
men would be used, following the instructions for
the assay procedure.

Reagents
The control is human-based material. It should
be handled in the same way as patient sample.

Preparation

Urine Albumin Control is ready-to-use. Allow
the material to stabilise for 30 minutes at room
temperature (18...25°C). Mix well. Do not shake.

Storage

Stable until the expiry date when stored at 2...8°C.
Opened vial: Stable for 3 months at 2...8°C.

Do not use any vial that has visible evidence of
microbial growth.

Expected values

The individual result should fall within the indicated
range. Each laboratory should establish its own
mean and precision data.
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Anwendung

Urin-Albumin-Kontrolle ist bestimmt fiir die Qua-
littskontrolle des Mikroalbuminurie-Testes in der
Immunturbidimetrie und im QuikRead System.

In Vitro Diagnostikum.

Testprinzip
Die Kontrolle wird genauso eingesetzt, wie eine
unbekannte Probe und nach der Testanleitung
abgearbeitet.

Reagenzien
Die Kontrolle ist humanen Ursprungs und sollte ge-
nauso gehandhabt werden wie Patientenproben.

Vorbereitung

Urin-Albumin-Kontrolle ist gebrauchsfertig. Vor
Testdurchfiihrung fir ca. 30 min. bei 18...25°C
stehen lassen, gut mischen, nicht schitteln.

Lagerung

Bei 2...8°C ist die Kontrolle bis zu dem auf der
Packung angegebenen Verfalldatum stabil.

Der Inhalt geéffneter Flaschchen ist bei 2...8°C
3 Monate stabil.

Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Be-
wachsung verwenden.

Erwartete Werte

Die gemessene Konzentration sollte in dem auf
dem Etikett angegebenen MelRbereich liegen.
Dariiberhinaus sollte jedes Labor eigene Mittel-
werte und Standardabweichungen dokumentieren.

Warn- und Entsorgungshinweis

e Urin-Albumin -Kontrolle enthalt Material
menschlichen Ursprungs, das in Bezug auf
das Vorhandensein von Antikérpern gegen
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Le contréle Albumine urinaire est congu pour le
contréle de qualité des tests de la microalbumi-
nurie par immunoturbidimétrie et par le systeme
QuikRead.

Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation
Utiliser le contréle de la méme fagon que les
échantillons a tester, en suivant le mode d’emploi.

Réactifs

Le contréle contient du matériel d’origine humaine.
Il doit étre manipulé de la méme fagon que I'échan-
tillon du patient.

Préparation

Le contréle Albumine urinaire est prét a 'emploi.
Laisser le contrdle revenir a température ambiante
(18...25°C) pendant 30 minutes. Bien mélanger,
mais ne pas secouer, vigoureusement.

Conservation

Avant ouverture: a 2...8°C jusqu’a la date d’expi-
ration inscrite sur le coffret.

Aprés ouverture: a 2...8°C pendant 3 mois.

Ne pas utiliser un flacon présentant une contami-
nation microbienne.

Valeurs attendues

Les résultats obtenus doivent étre compris dans
la fourchette de valeurs indiquées sur I'étiquette.
Chaque laboratoire doit établir ses propres don-
nées de moyenne et d’exactitude.
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e The Urine Albumin Control contains material
of human origin, which has been tested and
found negative for human immunodeficiency
virus antibodies (HIV 1 and 2), hepatitis C
virus (HCV) and hepatitis B surface antigen
(HBsAg). As a precaution, handle it as if capa-
ble of transmitting infectious agents.

e Reagents contain <0.1% sodium azide, which
is not considered a harmful concentration.

e Sodium azide liberates toxic gas when in
contact with acids. Azides may react with
metal plumbing, forming explosive compounds.
Azide build-up can be avoided by flushing with
a large volume of water when disposing of the
reagents.

e Do not use the product after the expiry date
marked on the outer package

e Do not exceed the stability periods for opened
reagents.

Disposal

e Dispose of contents according to national and
local law.

e Materials of the components
Paper: Instructions for use
Cardboard: Outer box
Glass: Control vials
Plastic: Vial caps
Rubber: Stopper

e When used in accordance with Good Labora-
tory Practice, good occupational hygiene and
the instructions for use, the reagents supplied
should not present a hazard to health.

Deutsch

das humane Immundefizienz-Virus (HIV 1
und 2), das Hepatitis C Virus (HCV) und das
Hepatitis B-Oberflachenantigen (HBsAg)
getestet und als negativ bestéatigt wurde. Als
Vorsichtsmafinahme das Produkt Urin-Albumin
-Kontrolle wie potentiell infektioses Material
handhaben.

e Das Reagenz enthalt Natriumazid in einer
Konzentration von <0,1 %, die nicht als ge-
sundheitsgeféahrdend eingestuft wird.

o Bei Kontakt mit Sauren setzt Natriumazid
toxische Gase frei. Azide kénnen mit Metall-
rohren reagieren, indem sie explosive Stoffe
bilden. Die Bildung von Aziden kann vermieden
werden, indem mit groRen Mengen Wasser
nach Wegschitten des Reagenzes gesplilt
wird.

e Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum auf
der duferen Verpackung verwenden.

e Die Stabilitdtszeit fir gedffnete Reagenzien
nicht tberschreiten.

Entsorgung

e Inhalt entsprechend nationalem und lokalem
Recht zuflihren.

e Materialien der Komponenten
Papier: Gebrauchsanweisungen
Karton: Umkarton
Glas: Kontrollflaschchen
Kunststoff: Flaschchenstopfen
Gummi: Stopsel

e Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good
Laboratory Practice, unter guten Hygienebed-
ingungen und nach den Anweisungen dieser
Gebrauchsinformation verwendet, stellen die
Reagenzien keine Gefahr fur die Gesundheit
dar.

Précautions d’emploi

e Le controle Albumine urinairecontient des
échantillons d’origine humaine, qui ont été
testés et s’averent négatifs aux anticorps anti-
virus d'immunodéficience humaine (HIV 1 et 2),
au virus de I'népatite C (VHC) et aux antigénes
de surface de I'népatite B (HBsAg). Par précau-
tion, manipuler Le contréle Albumine urinaire
comme un agent potentiellement infectieux.

e Les réactifs contiennent <0,1 % d’azide de
sodium, concentration a laquelle celui-ci n’est
pas nocif.

e |’'azide de sodium peut réagir avec les acides
et libérer des gaz toxiques. L'azide de sodium
peut réagir avec le plomb des canalisations
pour former des composés explosifs. La forma-
tion de composés explosifs peut étre évitée en
ringant abondamment avec de I'eau lors de la
mise au rebut des réactifs.

e Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de
péremption figurant sur 'emballage.

o Ne pas dépasser la période de stabilité des
réactifs ouverts.

Dectruction

e Eliminer le contenu conformément aux régle-
mentations nationales et locales en vigueur.

e Matériaux des composants
Papier: mode d’emploi
Carton: boite extérieure
Verre: flacons de controle
Plastique: bouchons des flacons
Caoutchouc: butée

e S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de
Laboratoire, avec une bonne hygiene du plan
de travail et suivant la notice d'utilisation, les
réactifs ne représentent pas un danger pour la
santé.
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El control de Albumina en Orina estad recomen-
dado para el control de calidad de los ensayos
de microalbuminuria por inmunoturbidimetria y
Sistema QuikRead.

Para uso diagnéstico in vitro.

Principio del procedimiento

Utilizar el control de la misma forma que las mues-
tras, siguiendo las instrucciones del procedimiento
del ensayo.

Reactivos

El control estd basado en material de origen
humano. Debe ser manejado con las mismas
precauciones que una muestra de paciente.

Preparaciéon

El Control de Albumina en Orina esta listo para su
uso. Dejar que el material se estabilice durante
30 minutos a temperatura ambiente (18...25°C).
Mezclar bien. No agitar.

Conservacion

Estable hasta la fecha de caducidad conservado
a 2..8°C.

Vial abierto: Estable durante 3 meses conservado
a2.8°C.

Desechar cualquier vial con signos de crecimiento
microbiano.

Valores esperados

El resultado individual debe estar comprendido
dentro del rango indicado. Cada laboratorio debe
establecer su propia media y datos de precision.
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Uréeny ucel pouziti

Kontrola na albumin je ur€ena pro pouziti a pot-
vrzeni kontroly kvality méfeni mikroalbuminurie
turbidimetricky a syst¢émem QuikRead.

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Princip

Kontrola by méla byt pouzita stejnym zplsobem
jako neznamy vzorek, pfi dodrzovani navodu pro
postup méfeni.

Reagencie
Kontrola je material lidského ptvodu. Pracujte s ni
tak jako se vzorkem pacienta.

Pfiprava

Kontrola pro albumin v moci je pfipravena k pouziti.
Material nechte temperovat 30 minut na laboratorni
teplotu (18...25°C). Dobfe promichejte. Netiepte.

Uchovavani

Kontrola je stabilni do data expirace, pokud je
uchovavana pfi teploté 2...8°C.

Otevrena lahvicka je stabilni po dobu 3 mésice pfi
teploté 2...8°C.

Nepouzivejte zadnou lahvi¢ku se zfejmou
pritomnosti mikrobialniho rstu.

Ocekavané hodnoty

Jednotlivé vysledky by se mély pohybovat v uve-
deném rozmezi. Kazda laboratof by méla stanovit
vlastni primér a presna data.

Upozornéni a varovani
e Kontrola na albumin v moci obsahuje material
lidského puvodu, ktery byl testovan a shledan

Kontrola za albumin v urinu, Kat. st. 67881

Namen

Kontrola za albumin v urinu je namenjena kon-
troli kvalitete dolo¢anja nizkih koncentracij albu-
mina v urinu z imunoturbidimetri¢no in sistemom
QuikRead.

Za in vitro diagnostiko.

Princip testa
Kontrolni test izvajajte po navodilih enako kot z
vzorcem urina.

Reagenti
Kontrola vsebuje ¢loveski material. Z raztopino
ravnajte enako kot z vzorci pacientov.

Priprava

Kontrola je pripravljena za uporabo. Pred uporabo
naj stoji 30 minut pri sobni temperaturi (18...25°C).
Kontrolo dobro premesajte, ven dar je ne stresajte.

Shranjevanje

Kontrola je ob hranjenju pri 2...8°C stabilna do
datuma, odtisnjenega na embalazi.

Odprte stekleni¢ke so stabilne 3 mesece pri tem-
peraturi 2...8°C.

Steklenick, v katerih opazite prisotnost mikro-
organizmov, ne uporabljajte.

Pricakovane vrednosti

Vrednost kontrole mora biti v navedenem
obmocju. Vsak laboratorij naj ugotavlja dejanske
in povpre¢ne vrednosti.

e El control de Albumina contiene material de
origen humano, que se ha analizado y ha dado
un resultado negativo para anticuerpos del
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1
y 2), virus de la hepatitis C (VHC) y antigeno
de superficie de la hepatitis B (AgsHB). Como
precaucion, manejar El control de Albumina
como si tuviera la posibilidad de transmitir
agentes infecciosos.

e Los reactivos contienen una proporciéon de
azida sodica al <0,1 %, concentracién que no
se considera perjudicial.

e La azida sddica libera gases tdxicos cuando
entra en contacto con &cidos. Las azidas
pueden reaccionar con las cafierias metali-
cas, formando compuestos explosivos. La
formacion de compuestos de azida puede
evitarse aclarando con agua abundante al
desechar los reactivos.

e No utilizar el producto después de la fecha de
caducidad indicada en el envase exterior.

e No superar los periodos de estabilidad de los
reactivos abiertos.

Eliminaticion

e Eliminar el contenido en de acuerdo con la
legislacion nacional y local.

e Materiales de los componentes
Papel: instrucciones de uso.
Cartén: caja exterior.
Vidrio: viales de control.
Plastico: tapones de los viales.
Goma: tope.

e Utilizados de acuerdo con las buenas practicas
de laboratorio, una higiene laboral correcta
y estas instrucciones de uso, los reactivos
suministrados no deben suponer un peligro
para la salud.

negativnim na protilatky proti HIV 1a 2, HCV a
HbsAg. V ramci bezpecnostnich opatfeni je s
Kontrola na albumin v mo¢i nutné manipulovat
jako s materidlem schopnym prenaset infekéni
agens.

e Reagencie obsahuji < 0,1 % azidu sodného,
€0z neni povazovano za Skodlivou koncentraci

e Azid sodny uvoliiuje toxicky plyn, pokud je v
kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat
s kovovymi €astmi odpadniho potrubi za tvorby
explozivnich smési. Tvorbé azidll Ize predejit
tim, Ze pfi likvidaci reagencii vSe dukladné
oplachnete velkym mnozstvim vody

o Nepouzivejte produkt po uplynuti doby ex-
pirace uvedené na vnéj$im obalu.

e Neprekracujte dobu, po kterou je zaruena
stabilita pro oteviené reagencie.

Likvidace

e Odstrante obsah podle narodnich a mistnich
zakond.

e Materialy komponentd
Papir: Navod k pouziti
Karton: Vné&;jsi obal
Sklo: Lahvicky s kontrolnim roztokem
Plast: Vicka lahvicek
Guma: Zatka

e Pokud se systém pouziva v souladu se
spravnymi laboratornimi postupy, dodrzuje se
provozni hygiena a navod k pouziti, dodavané
reagencie by nemély predstavovat zdravotni
riziko.

Slovenscina

Opozorila in zasc¢ita

e Kontrola za albumin v urinu vsebuje material
Cloveskega izvora, katerega rezultati testa za
protitelesa virusa humane imunske poman-
jkljivosti (HIV 1 in 2), virus hepatitisa C (HCV)
in povrhnji antigen hepatitisa B (HBsAg) so
bili negativni. Z Kontrola za albumin v urinu
ravnajte, kot da bi lahko bil vir nalezljivih okuzb.

e Reagent vsebuje < 0,1 % natrijevega azida,
kar ni nevarna koncentracija.

e Natrijev azid ob stiku s kislinami sprosc¢a
strupen plin. Azidi lahko reagirajo s kovinskimi
cevovodi in tvorijo eksplozivne spojine. Nabi-
ranje azidov lahko preprecite z izpiranjem z
veliko koli¢ino vode, ko odstranjujete reagente.

e |zdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe,
ki je ozna¢en na zunanji embalazi.

e Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte
reagente.

Odstranjevanje

e Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni
in lokalnimi predpisi.

e Material komponent
Papir: navodila za uporabo
Karton: zunanja ovojnina
Steklo: kontrolne epruvete
Plastika: pokroveki epruvet
Guma: zamasek

o Ce priloZene reagente uporabljate skladno z
dobro laboratorijsko prakso, dobro poklicno
higieno in navodili za uporabo, ti ne bi smeli
pomeniti tveganja za zdravje.
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Kayttotarkoitus

Urine Albumin -kontrollia kaytetdan immuno-
turbidimetristen menetelmien sekd QuikRead-
jarjestelman mikroalbuminuriamaaéritysten laa-
duntarkkailussa.

In vitro -diagnostiikkaan.

Maaritysperiaate
Kontrollia kdytetdan kuten tuntematonta potilas-
naytetta. (Katso reagenssipakkauksen kayttdohje.)

Reagenssit
Kontrolli on humaaniperaistd materiaalia. Sita
tulee kasitella kuten mita tahansa potilasnaytetta.

Esivalmistelut

Urine albumin -kontrolli on kayttévalmista. Anna
kontrollin stabiloitua 30 minuuttia huoneenlam-
mossa (18...25°C) ennen kayttda. Sekoita hyvin.
Al4 ravista.

Sailytys

Kontrolli sailyy avaamattomana 2...8°C:ssa pak-
kaukseen merkittyyn vanhenemispaivamaaraan
saakka.

Avattu pullo sailyy 3 kuukautta jddkaapissa
(2...8°C) huolellisesti suljettuna.

Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mik-
robikasvua.

Viitearvot

Tuloksen tulisi olla alueella, joka on ilmoitettu
kontrollipullon etiketissd. On suositeltavaa, etta
kukin laboratorio maarittaisi omat keskiarvo- ja
tavoiterajansa.

Varoitukset

e Urine Albumin -kontrolli sisaltaa ihmisperaista
testattua materiaalia, joka ei sisélla ihmisen
immuunikatoviruksen vasta-aineita (HIV-1- tai
HIV-2-vasta-ainetta), hepatiitti C -viruksen
vasta-aineita (HCV-vasta-aineita) eika hepatiitti
B:n pinta-antigeenia (HBsAg). Kasittele Urine
Albumin -kontrollia kuitenkin varoen ja tartun-
tavaarallisen aineen tavoin.

e Reagenssit sisdltavat natriumatsidia < 0,1 %,
mita ei pideta haitallisena pitoisuutena.

e Natriumatsidi kehittdd myrkyllista kaasua
hapon kanssa reagoidessaan. Atsidit voivat
reagoida metallisten viemariputkien kanssa
ja muodostaa rajahtavia yhdisteita. Atsidien
kertyminen putkistoihin voidaan estéda huuhte-
lemalla havitettavat reagenssit runsaan veden
kanssa viemariin.

o Al kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Al kayta avattuja reagensseja sailyvyysajan
umpeuduttua.

Havittaminen

e Havitd sisaltd kansallisten/paikallisten
maaraysten mukaisesti.

e Osien materiaalit:
Paperi: Kayttdohje
Pahvi: Ulkopakkaus
Lasi: Kontrollipullot
Muovi: Pullojen korkit
Kumi: Tulppa

e Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista hait-
taa, jos sita kaytetaan kayttdohjeen mukaisesti
noudattaen hyvaa tyéhygieniaa ja hyvan labo-
ratoriotydskentelyn periaatteita (GLP = Good
Laboratory Practice).
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English

In vitro diagnostic medical
device

Catalogue number

Deutsch

In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

Francais

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Référence du catalogue

[REF]
Batch code Loscode Code du lot
g Use by Verwendbar bis utiliser jusqu’a
/ﬂ/ Temperature limitation Temperaturbegrenzung Limites de température
[:]1] Consult instructions Gebrauchsanweisung Consulter la

for use beachten notice d'utilisation
d Manufacturer Hersteller Fabricant
&I Date of manufacture Herstellungsdatum Controle
Control Kontrolle Contréle
Origin: human E&?ﬁ;ng: hounralanlﬁ
m g;dnitjarir? :zide Eztt?iﬁlr;azid Ic':aozri]éi:r(]ited:odium

Espaiiol
Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Limitacion de temperatura

Consultar las instrucciones
de uso

Fabricante

Date de fabrication

Control

Origen:
humano

Contiene
azida sodica

Cesky

Diagnosticky zdravotnicky

prostfedek in vitro

Katalogové €islo

Koéd Sarze

Spottebuijte do

Teplotni omezeni

Viz navod k pouziti

Vyrobce

Datum vyroby

Kontrola

Puvod:
lidsky

Obsahuje
azid sodny

Slovenséina

in vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocek

KataloSka Stevilka

Stevilka serije

Uporabljajte do

Temperaturne meje

Sledi navodilu za uporabo

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Kontrola

Izvor:
Cloveski

Vsebuje
natrijev azid

Suomi

In vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettu ladkinnallinen laite

Luettelonumero

Erakoodi

Kaytettava viimeistaan

Lampétilarajat

Katso kayttoohjetta

Valmistaja

Valmistusajankohta

Kontrolli

Alkupera:
humaani

Sisaltaa
natriumatsidia



