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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO 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@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentacao
1110250KWS R: 1 x 250 mL
1110060MWS R: 2 x 30 mL
1110154.4RWS R: 4 x 38,6 mL
1110040MKWS R:2x20mL
FINALIDADE

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

SUMARIO?2

A albumina é uma proteina de ligagdo e transporte importante para diversas
substancias no plasma e a principal contribuinte para pressdao osmotica
plasmaética. A dosagem de albumina no soro é utilizada para diagndéstico e
monitoramento das enfermidades hepaticas, por exemplo, cirrose hepatica.
Além disso, niveis de albumina indicam o estado nutricional e a saiude de
um individuo e séo, portanto, utilizados para a deteccdo de desnutricédo e
para o prognostico em pacientes idosos hospitalizados.

METODO
Teste fotométrico usando verde de bromocresol
PRINCIPIO

Na presenga do verde de bromocresol em pH levemente &cido, albumina
sérica produz uma mudanca na cor do indicador de verde-amarelado para
azul-esverdeado.

REAGENTES

Componentes e Concentracdes

Tampao citrato
Verde de bromocresol

pH 4,2 30 mmol/L
<0,3 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente esta pronto para uso e é estavel até o prazo da data de validade,
se armazenado a temperatura de 2 a 8 °C, protegido da luz e a
contaminacao for evitada. N&o congelar o reagente!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados®.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnostico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolugdo em vigor que dispée sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1.  Solugdo NaCl 9 g/L
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2. Equipamento geral de laboratério
AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou plasma-EDTA.

Estabilidade3: 10 semanas a 20-25°C
3 meses a -20°C
5 meses a 4-8°C

Congelar somente uma vez!
Descartar amostras contaminadas!
PROCEDIMENTO PARA O TESTE

Aplicacdes 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 20-25°C/37°C.
Medicéo Contra Branco de reagente
Branco Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador 10 pl

Agua destilada 10 pl -

Reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 10 min e ler absorbancia contra
0 branco de reagente dentro de 60 min.

CALCULOS
Com calibrador

Albumina [g/dL] =_ Aamoestra_ X Conc. Calibrador [g/dL]
ACaIibrador

Favor de converséo
Albumina [g/dL] x 144,9 = Albumina [pmol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agles corretivas em caso de desvios em recuperacdo de
controles.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

O ensaio foi desenvolvido para determinar concentracdes de albumina
dentro de uma faixa de medicdo de 0,2 - 6,0 g/dL. Quando os valores
excederem essa faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solucéo
de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 2.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascoérbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 400 mg/dL e lipemia até 500
mg/dL de triglicerideos. Para maiores informacdes sobre substancias
interferentes se referir ao Young DS5.

Sensibilidade / Limite de Deteccéo
O limite detec¢do mais baixo é 0,2 g/dL.

Precisao
Intra-ensaio Média DP CvV
n=10 [g/dL] [g/dL] [%0]
Controle normal 3,64 0,07 1,92
Controle patolégico 4,393 0,05 1,25
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Inter-ensaio Média DP CVv
n=9 [g/dL] [g/dL] [%]
Controle normal 3,79 0,11 2,81
Controle patoldgico 4,57 0,10 2,18

Comparagédo de Métodos

Uma comparagéo entre albumina Kovalent (y) e um teste disponivel no
mercado (x) usando 30 amostras obteve o0s seguintes resultados:

y=

0,9776 x - 0,1077; r = 0,993

VALORES DE REFERENCIA4

Adultos:

3,56-5,2g/dL
35-52¢g/L
507 — 756 pmol/L

Cada laboratoério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

“ Fabricante

/ﬂ/ Limite de temperatura

Produto para a saude para diagndstico in vitro

& Cuidado

[:IE Consultar as instrug8es para utilizagéo

tl ",. Material reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Caédigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos bioldgicos

Corrosivo

Nocivo

7
-
&
&,
@ Altamente toxico
s
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Apresentagdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacao
80115310206 R: 2 x50 mL
80115310206 R: 3 x40 mL
80115310206 R: 5 x40 mL

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

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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