CONTROL DE CALIDAD

El rendimiento se puede confirmar utilizando materiales de control positivos y negativos comercialmente disponibles.
Pdngase en contacto con su distribuidor para obtener una lista de materiales de control aceptables. Cada organizacion
debe establecer sus propias reglas de calidad para los estandares de desempefio adecuados y debe cuestionar los
procedimientos de manejo y prueba si las normas no se cumplen.

CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

La exactitud de esta prueba usando el método estandar de 5 gotas, determinado por el uso de muestras de orina que
contienen cantidades conocidas de glucosa, esta dentro de un blogue de color. El método de 5 gotas es sensible al %%
(0.25 g [ dL) de glucosa. La exactitud del método de 2 gotas, determinado mediante el uso de muestras de orina que
contienen cantidades conocidas de glucosa, esta dentro de un blogue de color para niveles de glucosa mayores que la
"traza". El método de 2 gotas es sensible a la glucosa al 0.35% (0.35 g [ dI) cuando se prueba orina que cae dentro del
rango de gravedad especifica de 1.010-1.020 y no contiene sustancias interferentes. Esta sensibilidad corresponde al
bloque de color "rastrear” de la tabla de colores del método de 2 gotas. Para obtener una mayor sensibilidad, utilice el
método estandar de 5 gotas con la correspondiente tabla de colores. Esta prueba no es especifica para la glucosa.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA - Consulte el método de 5 gotas (procedimiento estandar) o el método de 2 gotas

IMPORTANTE: La orina que contenga mas del 2% de azticar utilizando el método de 5 gotas (procedimiento estandar) o
mas de 5% de azdcar utilizando el método de 2 gotas puede causar un cambio de color muy rapido durante el periodo de
ebullicion y un periodo de espera de 15 segundos. Observe la solucion de cerca durante este tiempo para detectar cambios
de color de "paso a través". En caso de que esto ocurra, el color pasara rapidamente a través de naranja brillante a un
marrdn oscuro o marrn verdoso. En este caso, registre el resultado como mas del 2% de azticar si usa el procedimiento
estandar o como mas del 5% de azticar si usa el Método de 2 gotas, y no compare el color final con el grafico de colores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Compare el color del liquido con la carta de colores apropiada de 5 gotas o 2 gotas. Los resultados se obtienen en
porcentaje (equivalente a gramos por decilitro) directamente de la comparacion con la Tabla de Color apropiada. Los
blogues de color para el procedimiento estandar se designan como Negativos, %%, 2%, %%, 1% y 2%. Los blogues de
color para el método de 2 gotas se designan como Negativo, Traza, %%, 1%, 2%, 3% y 5%.

LIMITACIONES
1. Esta prueba no es especifica para la glucosa y reaccionara con cantidades suficientes de cualquier sustancia
reductora en la orina.

2. El no observar la reaccion en todo momento puede conducir a resultados errdneamente bajos si se pierde el fendmeno.

3. Las orinas de baja densidad especifica que contienen glucosa pueden dar resultados ligeramente elevados.

4. Los metabolitos de algunos farmacos sulfa y compuestos de metapirilina pueden interferir con la sensibilidad del
método de 2 gotas. Puede que estas sustancias interfieran en niveles de glucosa de %% (0.5 g | dL) o mayores.

5. Las altas concentraciones de proteina prolongan el tiempo de ebullicién, aumentan la formacion de espuma y pueden
dificultar la comparacion visual.

6. La presencia de medios de contraste de rayos X (Hypague meglumine) en la orina afecta a las tabletas produciendo
resultados de glucosa reducidos y resultados de glucosa falsos negativos.

7. Una decision diagnostica o terapéutica definitiva no debe basarse en un solo resultado de un método como éste. Los
resultados de esta prueba nunca deben utilizarse como base nica para ajustar la dosis de insulina.

8. Los resultados no son apropiados para monitorear los niveles de glucosa y no deben usarse como base para controlar
los niveles de glucosa en la sangre.

VALORES ESPERADOS
Las tabletas deben dar resultados negativos con muestras de orina de personas sanas.

SUSTANCIAS INTERFERENTES

Un ndmero de sustancias encontradas en la orina, tales como salicilatos y penicilina, reaccionan positivamente con las
tabletas de sustancias reductoras AimTab ™; pero no estan presentes en la mayoria de los casos en cantidad suficiente
para interferir con la prueba. El &cido ascorbico, el acido nalidixico, las cefalosporinas y el probenecid en grandes
cantidades pueden causar resultados positivos falsos. Los metabolitos de algunos farmacos sulfa y compuestos de
metapirilina pueden interferir con el método de 2 gotas a niveles inferiores al %2% (0.5 g | dl). No se ha comprobado que
interfieran en %% o mas. Los azicares reductores distintos de la glucosa reaccionaran positivamente con esta prueba.
Estos incluyen lactosa, fructosa, galactosa y pentosas. La diferencia de estos aziicares de la glucosa puede ser ayudada
por el uso de tiras reactivas AimStrip®, que son especificas para la glucosa. Las tiras de reactivos AimStrip® también son
especificas para la glucosa y pueden usarse cuando se desean resultados cuantitativos.
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TOXICO: CAUSA GRAVES QUEMADURAS

ADVERTENCIAS
1. Contiene hidrdxido de sodio (sosa caustica). Evite el contacto con la piel, los ojos, las membranas
mucosas Yy la ropa.
2. Estas tabletas son altamente sensibles a la humedad del aire o del agua. La humedad excesiva puede
causar una reaccion quimica y una explosion de la botella puede ocurrir.
3. jNO INGERIR! No para uso interno.
4. Manténgase alejado de los nifios.

PRIMEROS AUXILIOS

Interno - No induzca el vémito. Beber grandes cantidades de agua o leche. Llame al médico.

Externo - Inundar con agua. Ojos - Enjuague con agua durante 15 minutos. Obtenga atencion médica
inmediata.

USO PREVISTO
Las tabletas de sustancias reductoras AimTab™ son para la determinacion semi-cuantitativa de la cantidad de sustancias
reductoras (generalmente glucosa) en orina, heces, vino y otros especimenes."”

RESUMEN Y EXPLICACION

Las tabletas se basan en la reaccion clasica de reduccion de cobre de Benedict, combinando ingredientes reactivos con un
sistema generador de calor integral. Las tabletas proporcionan informacion Gtil desde el punto de vista clinico sobre el
metabolismo de los carbohidratos. Puede usarse para realizar el método de 5 gotas (procedimiento estandar) o el método
de 2 gotas.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El sulfato de cobre en la tableta reacciona con sustancias reductoras en la orina convirtiendo sulfato ctiprico a oxido
cuproso. El color resultante, que varia con la cantidad de sustancias reductoras presentes, va del azul al verde al naranja.
El hidréxido sédico proporciona el medio alcalino necesario para que tenga lugar la reaccion. El calor requerido es
proporcionado por la reaccion de hidroxido sddico con agua y con acido citrico. El carbonato de sodio y el acido citrico
ayudan a dissolver la tableta.

REACTIVOS Y MATERIALES

Materiales suministrados - Cada tableta contiene acido citrico, sulfato de cobre, hidrdxido de sodio, carbonato de sodio
e ingredientes no vinculantes.

Materiales requeridos pero no suministrados - Gotero, tubo de ensayo, contenedor de muestras y agua.

ALMACENAMIENTO

Almacenar entre 15 ° y 30 ° C. No guarde la botella bajo la luz directa del sol. Una vez abierto, la estabilidad de las
tabletas disminuye al exponerse a la humedad. La botella debe ser cerrada inmediatamente después de retirar una tableta.
Las tabletas en bolsas de aluminio deben utilizarse inmediatamente después de la apertura. No abra la botella en un cuarto
de bafio con vapor. Las tabletas deben usarse de forma regular y no almacenarse durante un periodo de tiempo prolongado
después de abrir la botella. Proteja las tabletas de la luz, el calor y la humedad. La humedad hace que las tabletas se
conviertan de color azul fuerte. Si las tabletas se oscurecen o si los resultados de las pruebas parecen cuestionables o
inconsistentes con los resultados esperados: 1) confirmar que el producto esta dentro de la fecha de caducidad; 2)
comprobar el rendimiento con un control positivo. Si no se obtiene el resultado adecuado, deséchelo y vuelva a probar con
las tabletas de reactivo frescas.

COLECCION DE ESPECIMENES

Recoger una orina fresca en un recipiente y probar tan pronto como sea posible, ya que la glucosa y otros aziicares
reductores son consumidos por bacterias. Si la prueba no se puede hacer dentro de una hora, refrigere la muestra
inmediatamente y déjela volver a la temperatura ambiente antes de la prueba. Los conservantes de orina pueden afectar
los resultados de las pruebas.
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