Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

ALBUMINA
MS/ANVISA 80115310072

Apresentagéo:

Referéncia Apresentacéo

1110060K R 1 x 60mL + 1 x 3mL Padréo
1110250K R 1 x250mL +1 x 3 mL Padréo
1110300T R 12 x 25mL + 1 x 3 mL Padréo
FINALIDADE

Reagente para a determinagdo quantitativa de Albumina em soro ou plasma
em sistemas fotométricos.

SUMARIO

A Albumina é uma proteina importante para a fixagdo e transporte de varias
substancias no plasma e é o principal contribuinte para a pressdo osmética
plasmatica. A medicédo da Albumina no soro ¢é utilizada para diagndsticos e
monitoramento das enfermidades hepaticas, por exemplo, Cirrose hepética.
Por outro lado, os niveis de Albumina indicam o estado nutricional e a salde
de um individuo e é, por tanto, utilizado para a deteccdo de desnutri¢cdo e
para o prognéstico em pacientes idosos hospitalizados.

METODO
Teste Fotométrico usando verde de bromocresol.

PRINCIPIO

Albumina sérica na presenca do Verde de Bromocresol em pH &cido produz
uma modificagé@o de cor no indicador passando este de verde-amarelado para
azul-esverdeado.

REAGENTES

Reagente:
Tampéo Citrato (pH 4,2) 30 mmol/L
Verde de Bromocresol 0,26 mmol/L

Padréo de Albumina: 5 g/dL

PREPARO DOS REAGENTES

O reagente e o padrdo de Albumina estédo prontos para uso.

O reagente de cor e o padrdo de Albumina sédo estaveis mesmo depois de
abertos, até a data de validade quando armazenado entre 2 — 25°C (reagente
de cor) e entre 2 — 8°C (padréo). Evitar contaminacéo.

CUIDADOS E PRECAUGOES

Tome as precaucdes necessarias para 0 manuseio de reagentes para
laboratério.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras préticas de biosseguranca equivalentes.

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO FORNECIDOS

Solucéo NaCl 9 g/L
Equipamento geral de laboratério
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AMOSTRA

Soro ou Plasma Heparinizado ou EDTA.

Estabilidade no soro: 1 més entre 2 — 8°C
7 dias entre 15-25°C
3 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTO PARA O TESTE
Aplicagcbdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda Hg 546 nm, (540-600)

Caminho 6ptico lcm
Temperatura 250,300, 37° C.
Medicéo Contra Branco de reagente
Branco Padréo / Amostra
Padréo / Amostra - 10 b
Agua Destilada 10 pL -
Reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 10 min., ler absorbancia da
amostra e o padrao / calibrador contra o branco.
A cor é estavel por uma hora.

CALCULOS
Com padréo ou calibrador

AA amostra

Albumina (g/dL) = —
AA padréo

x Conc. Padrdo/Cal [g/dL]

FATOR DE CONVERSAO
Albumina [g/dL] x 144,9 = Albumina [pumol/L]

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

LINEARIDADE

Esse método € linear até 6,0 g/dL. Quando exceder 6,0 g/dL, misturar 1 parte
da amostra com 1 parte de Solugéo de NaCl a 9 g/L e multiplicar o resultado
por 2.

ESPECIFICIDADE / INTERFERENTES

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30 mg/dL,
Bilirrubinas até 40 mg/dL, Hemoglobina até 400 mg/dL e lipemia até 500
mg/dL de Triglicerideos.

SENSIBILIDADE / LIMITE DE DETECGAO
O limite minimo de deteccéo é de 0,2 g/dL

VALOR NORMAL
Adultos: 3,5 - 5,2 g/dL
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PRECISAO (A 25° C) Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro

Intra-ensaio Média DP Ccv Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-350
n=20 [g/dL] [g/dL] [%] www.kovalent.com.br
Amostra 1 3,52 0,03 0,91 CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni
Amostra 2 4,50 0,05 1,12 CRF: 2648-RJ
Amostra 3 6,89 0,12 1,79

SAC: 21 2623-1367 - sac@kovalent.com.br

Data de Vencimento e N de Lote: VIDE EMBALAGEM

Inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [g/dL] [g/dL] [%]
Amostra 1 3,35 0,05 1,58
Amostra 2 4,32 0,06 1,44
Amostra 3 6,73 0,11 1,60

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparacéo entre Albumina Kovalent (y) e um teste
disponivel no mercado (x) usando 59 amostras obteve-se os
seguintes resultados:

y =1,00 x—-0,11g/dL; r = 0,998
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

mll Fabricante
_j/_ Limites de temperatura
Diagnéstico in vitro

[vo]
/\  Cuidado, consulte documentos anexos
[71 Consulte instrugdes de uso

&

Material Reciclavel
& Naéo rejeitar diretamente para o ambiente
LOT] Lote

] Data de Fabricagéo

% Vvalidade

/‘Q Risco Bioldgico

BLO02/REVO03 — 10/2008 Pag. 2 Bula em Portugués Albumina Kovalent



