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TOTAL PROTEIN UC FS

PROTEINA TOTAL EM URINA FS*
A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES 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 diagnostico para determinagao quantitativa in vitro da Proteina Total na urina ou liquor em sistemas fotométricos.

N° de lote data de fabricagao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacéao
1021099 10021 R1 5x25mL + Padrdo 1x3mL

SUMARIO [1,2]

A concentragdo elevada de Proteina Total na urina (proteindria) pode ser
detectada na maioria das doengas renais. Nefropatias primarias e secundarias
podem causar 0 aumento da permeabilidade glomerular ou diminuicdo da
reabsorgdo tubular. Causas pds-renais de proteindria sdo infecgGes,
sangramentos ou doengas malignas do trato urinario. Elevados niveis de proteina
na urina também podem ser relacionados em outras desordens agudas como
febre, bem como estresse fisico ou psicolégico.

No fluido cérebro-espinhal (LCR — liquido céfalo-raquidiano), niveis elevados
de proteina podem ser medidos no caso de aumento da pressdo intracraniana
(devido a tumores cerebrais, hemorragia intracerebral ou lesdes traumaticas), em
inflamagcdes, (especialmente em meningites bacterianas) bem como em esclerose
multipla. O aumento da permeabilidade da barreira sangue-LCR ¢ refletido em
uma propor¢do LCR/soro elevada de proteina total.

METODO

Teste fotométrico usando Vermelho de Pirogalol. Os valores atribuidos de
proteina total UC padrdo sdo rastredveis para o material de referéncia NIST
SRM®-927

PRINCIPIO

Proteinas junto com vermelho de pirogalol/molibdato, as proteinas formam um
complexo vermelho. A cor é diretamente proporcional a concentracdo de
proteina.

REAGENTES
Componentes e Concentracdes:

Reagente =  Vermelho de Pirogalol 60 pmol/L
Molibdato de Sédio 40 umol/L
Padréo — 1300 mg/L (1.3 g/L)

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

O reagente e 0 padrao sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada
no rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C, protegidos da luz e a contaminacéo for
evitada.

N&o congelar os reagentes.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a produgdo do Padréo
de Proteina Total UC FS, foi ndo-reativo quando testado por métodos
aprovados para HBsAg, anti HIV 1+2 e anti HCV. Como ndo ha
como excluir definitivamente que os produtos derivados de sangue
humano transmitam agentes infecciosos, é recomendado que se
manuseie os padrdes com as mesmas precaucdes usadas em amostras
de pacientes.
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2. O Padréo de Proteina Total UC FS contém Azida Sodica (0.95 g/L)
como conservante. N&o ingerir! Evite contato com a pele e
membranas da mucosa.

3. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados. [7]

4. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um
diagnostico final, os resultados devem ser correlacionados com o
histérico médico, exame clinico e outros achados.

5. Apenas para uso profissional

GARANTIA

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

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de satde, bem como outras préaticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DO REAGENTE
O reagente e 0 padrao estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

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

AMOSTRA
Urina ou Liquor.
Estabilidade no liquor [3]: 1 dia a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1 més a -20°C
Estabilidade na urina [3]: 1 dia a 20-25°C
6 dias a 4-8°C
1ano a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
0uU em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: 600 nm

Caminho optico: lcm

Temperatura: 37°C

Medicéo: Contra o branco do reagente
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Branco Amostra/Padréo
Amostra/Padrao - 20 pL
Agua Destilada 20 pL -
Reagente 1000 pL 1000 pL
Misturar e ler a absorbancia contra o branco de reagente exatamente apds
10 minutos

CALCULO / CALIBRACAO
Com padréo ou calibrador

AA Amostra

Proteina Total [mg/dL] = m

x Conc. Padrdo/Calib.
CONTROLES

Para controle de qualidade interno, os controles TruLab Urina devem ser
utilizados.

Artigo Apresentacio
TruLab Urina (nivel 1) 5917099 10 062 20 x5mL
TruLab Urina (nivel 2) 59180 99 10 062 20x5mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de proteina total dentro
de uma faixa de medicéo de 20 — 3.000 mg/L. Quando os resultados excederem
esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo NaCl (9 g/L) e os
resultados multiplicados por 2. Amostras com baixas concentragdes devem ser
usadas com volumes maiores (ex: 50 pL amostra + 1000 pL de reagente).

Especificidades / Interferentes

Erros devido a interferéncia de componentes na urina sdo < 2%. Para mais
informagdes sobre substancias interferentes consulte Young DS [8].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de deteccéo é de 20 mg/L.

Preciséo (a 37°C)

Precisdo intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/L] [ma/L] [%]
Amostra 1 178 5.23 2.94
Amostra 2 450 5.10 1.14
Amostra 3 1564 27.6 1.77
Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/L] [mg/L] [%]
Amostra 1 170 3.94 2.32
Amostra 2 449 9.68 2.16
Amostra 3 1484 42.5 2.86

Comparacéo de Métodos

Uma comparagéo da Proteina Total UC FS DiaSys (y) com um teste disponivel
no mercado (x) usando 69 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=1.02 x+2.20 mg/L; r=0.990

VALORES DE REFERENCIA [2,4]

24 — 141 mg/24h
< 500 mg/L*

Urina:
Liquor:

* O valor é apenas uma orientacéo aproximada.

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

Simbolos Usados

d Fabricante
/R/_ Limites de temperatura

Diagndstico in vitro
& Cuidado, consulte documentos anexos

[:El] Consulte instrugbes de uso
a’- Material Reciclavel

U-n Mao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote
(]

Data de Fabricacao
Validade

Risco Bioldgico
Altamente toxico
Corrosivo

MNocivo

QOO

Fabricado por: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteroéi, RJ
Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n° 10350840065

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

www.biosys.com.br
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