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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro da Albumina no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao

1022099 10 923 R1 4 x 38,6 mL (800 testes)

10220 99 10 960 R1 4 x 29,3 mL (980 testes)

1022099 10 967 R1 6x 40 mL (1500 testes)

SUMARIO [1,2]

A Albumina é uma importante proteina de ligacdo e transporte para varias
substancias no plasma e é a principal contribuidora para a pressdo osmética do
plasma. A medicdo da Albumina no soro é usada para diagndstico e
monitoramento de doencas do figado (ex: cirrose hepatica). Além disso, niveis
de Albumina indicam o estado de nutrigdo e satde de um individuo e, portanto,
sdo usados para a deteccdo de ma nutrigdo e para progndstico em pacientes
idosos hospitalizados.

METODO
Teste Fotométrico usando verde de bromocresol.

PRINCIPIO

Na presenca do verde de bromocresol em um pH levemente acido, a albumina
sérica produz uma mudanga na cor do indicador, passando de amarelo-
esverdeado para verde-azulado.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:

Reagente— Tampéo Citrato pH 4.2 30 mmol/L
Verde de 0.26 mmol/L
Bromocresol

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

O Reagente é estavel até o final do més da data de validade indicada no rétulo,
se armazenados a 2 — 25 °C, protegidos da luz e a contaminacéo for evitada. N&o
congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados [6].

2. Porfavor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes necessarias
para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um diagndstico final,
os resultados devem ser correlacionados com o histdrico médico, exame
clinico e outros achados.

3. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrucfes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do
produto e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE
BL3004 - REVOl - 10/2017 - ALBUMIN FS* (ALBUMINA

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saide, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA
Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.
Estabilidade [3]  10semanas a 20-25°C
5 meses a 4-8°C
3 meses a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragéo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys é recomendado. Os valores atribuidos para este calibrador sao rastreaveis
segundo material de referéncia ERM-DA470. Para controle de qualidade
interno, os controles TruLab N e P DiaSys devem ser utilizados.

Cada laboratério deve estabelecer agBes corretivas em casos de desvio na
recuperagao dos valores dos controles.

Artigo Apresentacio
TruCal U 59100 99 10 063 20x3 mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x5 mL
59000 99 10 061 6 x5mL
TruLab P 59050 99 10 061 6x5mL

FATOR DE CONVERSAQ
Albumina (g/dL) x 144.9 = Albumina (umol/L)

VALORES DE REFERENCIA [4]

Adultos: 35-5.2g/dL
35— 52 g/L

507 - 756 pmol/L

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario.

- pé&gina 1/2 *fluido estéavel
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INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO REPONS 920

Faixa de medig&o: até 6 g/dL de albumina (no caso de concentracdes mais
elevadas, elevadas medir novamente ap6s diluicdo manual com solugéo de
NaCl (9 g/L)ou utilizar a funcéo rerun do equipamento).

Limite de detecciio™ 0.1 g/dL de albumina

Estabilidade on-board 6 semanas

Estabilidade de calibracao 6 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascérbico até 30 mg/dL

Hemoglobina até 900 mg/dL

Bilirrubina até 60 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 500 mg/dL

Para mais informagdes sobre substancias interferentes consultar o Young DS

[5].

Precisdo

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (g/dL) 3.51 4.30 5.75
C.V. (%) 1.23 1.31 1.74
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Meédia (g/dL) 3.63 4.24 5.34
C.V. (%) 2.72 2.68 3.01

Comparacio de Métodos (n=122)

Teste X

Albumina FS DiaSys (Hitachi 917)

Testey Albumina FS DiaSys (respons®920)
Slope 0.983

Interceptacédo 0.142 g/dL

Coeficiente de Correlacdo 0.994

** Menor concentragéo diferente de zero
média + 3 DP (n = 20) de uma amostra livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminacdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente ap6s usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes
interferentes e lavagens automaticas com a solucéo de limpeza recomendada
podem estar especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuério.

PREPARACAQO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos do Respons podem ser colocados
diretamente no rotor de reagentes e conferem protegdo a luz.
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