Albumin Liquicolor
System Reagents for HumaStar 300SR and 600

METODO
BCG - Verde de Bromocresol

FINALIDADE

Reagente desenvolvido para determinagdo quantitativa de albumina em soro ou
plasma humano (heparinizado ou EDTA), nos equipamentos HumaStar 600 e
HumaStar 300SR. Somente para uso diagnéstico in vitro. Uso profissional.
Automatizado. Uso em laboratérios de patologia e analises clinicas.

PRINCiPIO
O Verde de bromocresol forma com a albumina, um complexo colorido em tampédo
citratado. A absorbancia dessa coloragdo é proporcional & concentragdo de albumina
na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

As doengas hepaticas podem abaixar o nivel de albumina por alterar sua sintese, por
degradagdo aumentada ou por promover a perda extravascular. A ingestdo de alcool
em pacientes cirréticos também pode contribuir para o declinio na produgdo de
albumina sérica.

Geralmente os niveis baixos de albumina, quando associados com altos niveis de
globulinas, refletem doenga hepatica crbnica, primariamente devido a uma sintese
diminuida. A albumina sérica pode estar baixa em pacientes com ascite. As doengas
inflamatdrias cronicas, enteropatias com perdas proteicas, doenga renal com
albuminuria e ma nutrigdo podem ser causas superpostas de hipoalbuminemia em
pacientes com doenca hepatica.

IDENTIFICACI\O E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2° - 25°C.

Cat. 10560300
4 x 60 testes

10560600
6 x 150 testes

- Reagente de Cor (R1)
Tampéo citrato (pH 4.2) 30 mmol/L; Verde de Bromocresol (BCG) 260 umol/L.

PREPARO DO REAGENTE DE USO
Todos os reagentes estdo prontos para uso e podem ser colocados diretamente no
analisador.

PADRONIZAGAO
O Albumin liquicolor é calibrado com AUTOCAL, que é rastredvel ao material de
referéncia ERM-DA470k/IFCC.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 2 e 259C. Deve-se evitar contaminagdo. A estabilidade dos
reagentes depois de abertos on board do analisador é a seguinte:

e Soro controle: Utilizar um dos soros controles para Sistema de Quimica Clinica da
Human: Humatrol N, Humatrol P, Serodos, Serodos Plus.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou EDTA.

Estabilidade da amostra:

[ Tipo de amostra | 20...25°C/Temperatura ambiente | 2...8°C |
[ Soro/Plasma até 1 semana 5 meses |

PROCEDIMENTOS

O Albumin liquicolor é especifico para os analisadores autométicos HumaStar 600 e
HumaStar 300SR. Estes sdo equipamentos fechados, pré-programados para este
reagente. A programagdo ndo pode ser alterada e possui as definigdes para volume
de amostra, volume de reagentes, tempo de incubagdo, parametros de validagéo,
calibragdo, controle de qualidade, linearidade, estabilidade, etc.

CALIBRACAO

Antes da primeira bateria de testes é necesséria a realizagdo de uma calibragdo.
Para a calibragdo deve-se usar o AUTOCAL de acordo com os procedimentos
descritos em sua instrugdo de uso (tabela). Inserir no analisador o valor definido
para este parametro. Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes
de cada corrida.

[ REF [ CAL [ conteddo |

[ 13160 | AutOCAL | 4 x5 mL

A recalibragdo deve ser realizada quinzenalmente ou:

- Sempre que os controles se encontrarem fora da faixa;

- Depois da troca de lote de reagente;

- De acordo com o requerido no controle de qualidade interno.

FATOR DE CONVERGAO

Para converter e obter resultados em concentragdes previamente conhecidas a
HUMAN aplica a seguinte formula:

Concentragdo (CRM 470) x 1,218 = Concentragdo (Human)

LINEARIDADE:

Intervalo de medicso [ HumaStar 300SR | HumasStar 600 |

| 0.5 - 8.0 g/dlou 5 - 80 g/l
As amostras com concentragdes acima do intervalo de medigdo devem ser diluidas
com solugdo salina fisioldgica ou Diluente, Ref. 16663/10 e realizar uma nova
medigdo. O resultado deve ser multiplicado pelo fator de diluigdo.

A linearidade é de até 8,0 g/dL 80 g/L no HumStar 300SR e no HumaStar 600.

SENSIBILIDADE

O limite de detecgdo (LoD) do Albumin liquicolor foi definido da seguinte forma:
no HumaStar 300SR: 0,08 g/dL

no HumaStar 600: 0,06 g/dL

VALORES DE REFERENCIA:

- Estabilidade Estabilidade
Cat. Analisador . ~
on board calibracao
10560300 . .
10560600 HumaStar 300SR 56 dias 35 dias
10560300 . .
10560600 HumaStar 600 56 dias 56 dias
TRANSPORTE

N&o existem condigBes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUCOES

« N&o ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.

* Manter no frasco original;

* Usar equipamentos de protegdo necessarios;

* Em caso de contato desta solug&o com a pele ou mucosa, lavar com bastante agua
e procurar um médico;

e Em caso de contato com os olhos, lavar com bastante agua por varios minutos.
Remover lentes de contatos, se presentes e for facil a retirada. Continuar a lavar.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagbes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

e Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado
por procedimentos validados (autoclavagédo ou tratamento quimico).

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagédo de registro.

INTERFERENTES
Substéancias interferentes foram adicionadas a amostras conhecidas. Nenhuma
interferéncia foi detectada até as seguintes concentracgdes:

Substéancia Interferente

HumaStar 300SR

HumaStar 600

Bilirrubina

até 40 mg/dL

até 20 mg/dL

Lipemia

até 900 mg/dL
Clinoléico

até 600 mg/dL
intralipides;

Acido Ascdrbico

até 20 mg/dL

até 20 mg/dL

Cada 100 mg/dL de hemoglobina, aumenta a concentragdo de albumina em 0,1 g/dL

portanto hemdlise deve ser evitada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

« Analisador automatico HumaStar 600 / HumaStar 300SR
« Calibrador: Utilizar o calibrador da Human AUTOCAL.

Idade Unidade convencional Unidade SI
Recém-nascidos 3.5 - 4.9 g/dl 35 -49 g/l
1 ano 3.6 - 5.0 g/dI 36 - 50 g/

2 - 20 anos 3.7 - 5.1 g/dl 37 -51¢g/l
< 60 anos 3.5 - 5.3 g/dl 35 -53 g/l

> 60 anos 3.4 - 4.8 g/dI 34 - 48 g/l

> 70 anos 3.3 - 4.7 g/dl 33 -47 g/l

> 80 anos 3.1 - 4.5 g/dl 31 -45g/l

> 90 anos 3.0 - 4.5 g/dI 30 - 45 g/l

Estes valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve
estabelecer sua faixa de referéncia.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para o controle de qualidade use o material recomendado em “material necessario e
ndo fornecido” ou outro material controle que possua valores para o método deste
sistema. Os intervalos e limites do controle devem ser adaptados para as
necessidades do laboratério. Os valores obtidos devem ficar dentro dos limites
estabelecidos. Cada laboratério devera estabelecer medidas corretivas que serdo
seguidas se os valores encontrarem-se fora destes limites.

REF CONTROL Conteuddo Nivel
13511 Humatrol N 6 x5 ml normal
13512 Humatrol P 6 x5 ml anormal
13951 SERODOS 6 x5 ml normal
13151 SERODOSplus 6 x5 ml anormal

REPETIBILIDADE/REPRODUTIBILIDADE

HumasStar 300SR

A repetibilidade do kit Albumin liquicolor foi calculada a partir de 20 determinagGes.
A reprodutibilidade foi calculada por meio de 2 determinagbes em 20 dias
consecutivos. Foram utilizados 2 pools lineares e 1 pool de pacientes como material
de amostra. A calibragdo foi realizada no 1° dia.

Conclusdo: Albumin liquicolor no HumaStar 300SR cumpriu os critérios de
aceitagdo de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo
baixa (~3.0 g/dl), média (~4.9 g/dl) e alta (~7.6 g/dl): para ambos CV < 5.0%.

HumasStar 600

A imprecisdo (repe e repro) do Albumin liquicolor foi calculada a partir de 6
determinagdes em 5 dias consecutivos. Foram utilizados 3 pools de soro como
material de amostra. Uma calibragao foi realizada no 1° dia.

Conclusdo: Albumin liquicolor no HumaStar 600 cumpriu os critérios de aceitagdo
de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo baixa
(3.07 g/dL), média (4.88 g/dL) e alta (7.20 g/dL): para ambos CV < 5.0%.

COMPARAGAO DE METODOS - EXATIDAO

HumasStar 300SR

O Albumin liquicolor medido no HumaStar 300SR (teste) foi comparado com o
reagente Albumin, Beckman Coulter, medido no analisador AU 400, Beckman
Coulter (referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle, foram usados
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na comparagdo (n=57). Os resultados foram avaliados pelo método de regressdo
ndo paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 1.0487 X - 0.1012 (g/dl)

r = 0.9904

Y = teste

X = referéncia

Conclusdo: o Albumin liquicolor no HumaStar 300SR estd bem correlacionado com
o Albumin, Beckman Coulter no AU 400, da Beckman Coulter (r=0,9904) e nenhum
desvio significante pode ser observado em nenhuma amostra especifica.

HumasStar 600

O Albumin liquicolor medido no HumaStar 600 (teste) foi comparado com o reagente
multiuso Albumin liquicolor, HUMAN, medido no analisador AU 400, da Beckman
Coulter (referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle, foram usados
na comparagdo (n=56). Os resultados foram avaliados pelo método de regresséo
ndo paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 1.008 X- 0.190 (g/dl)

r = 0.996

Y = teste

X = referéncia

Conclusdo: o Albumin liquicolor no HumaStar 600 estd bem correlacionado com o
reagente multiuso Albumin liquicolor, HUMAN, no AU 400, da Beckman Coulter,
(r=0,996) e nenhum desvio significante pode ser observado em nenhuma amostra
especifica.

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente N© Testes
10560600 6 x 150
10560300 4 x 60

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.°© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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Fabricante: Human GmbH, Max-Planck-Ring 21, 65205 Wiesbaden, Alemanha.
Regularizado por In Vitro Diagnostica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460288 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

E}Eo\ <

LoT Numero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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