ALBUMIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00001 ALB 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 2 ml
BLT00002 ALB 500 R1:5x 100 ml

C) C€]
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Albumin in human
serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Albumin, a major plasma protein, is synthesised in the liver from amino acids

which are absorbed from the ileum. It's functions include regulation of distri-

bution of extracellular fluid, transportation of various hormones, vitamins and

trace metals.

Increased levels are observed in

Dehydration due to reduced plasma water content.

. Stasis during venipuncture which causes fluid to escape into the extravascular
compartment.

Decreased levels are observed in

. Excessive protein loss (mainly albumin) - from kidney, skin or intestine.

. Decreased synthesis due to dietary, hepatic disease or malabsorption.

. Increased catabolism in fever, untreated diabetes mellitus and hypertension.

PRINCIPLE

Albumin binds with Bromo Cresol Green (BCG) at pH 4.2 causing a shift in absor-
bance of the yellow BCG dye. The blue-green colour formed is proportional to the
concentration of albumin, when measured photometrically between 540-630 nm
with maximum absorbance at 625 nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Bromocresol green 0.21 mmol/l
Succinate Buffer 100 mmol/l
Sodium Azide 0.5 g/l

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2—-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum or plasma (EDTA, heparin)
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

Stability in serum: 1 month  at2-8°C
1 week at 15-25°C
at least 3 months at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
g/dix 10 =g/l
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EXPECTED VALUES 2 CALCULATION
Serum: Albumin (g/dl) = ——="_ x C_ C,, = standard (calibrator) concentration
0-4d 2.8-4.4 g/l DA,
4d-14y 3.8-5.4g/dl
/l?n;tm y 3.2-45gdl ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
20-60y 3.5-5.2g/dl Mode End point
60-90y 3.2-4.6 g/l
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference Wavelength 1 (nm) 600
interval for the population it serves. Sample Volume (pl) 5/10
PERFORMANCE DATA , Reagent Volume () 500/1000
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Incubation time (min.) 1
Limit of quantification: 0.1 g/d| . N
Linearity: 6 g/dl Incubation temp. (°C) 37
Measuring range: 0.1 -6 g/l Normal Low (g/dl) 3.5
PRECISION Normal High (g/dl) 5.2
Intra-assay precision Mean SD cv Linearity Lo /dl 0
Within run (n=20) (g/dl) (g/d1) (%) inearity Low (g/d)
Sample 1 3.303 0.017 0.51 Linearity High (g/dI) 6
Sample 2 4.926 0.044 0.88 Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Inter-assay precision Mean SD Ccv .
Run to run (n=20) (g/dl) (g/dl) (%) Absorbance limit (max.) 0.4
Sample 1 3.345 0.043 1.29 Units g/dl
Sample 2 4.612 0.043 0.93
Applications for automatic analysers are available on request.
COMPARISON

A comparison between XL-Systems Albumin (y) and a commercially available test
(x) using 40 samples gave following results:

y =1.000 x + 0.065 g/dI

r= 0.997

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/d|.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagents of the kit are not classified as dangerous but contain less than
0.1% sodium azide - classified as very toxic and dangerous substance for
the environment.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength 578 (540-630) nm

Cuvette 1cm

Reagent blank Standard (Cal.) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.01 ml
Standard (Cal.) - 0.01 ml -
Distilled water 0.01 ml - -

Mix and incubate 1-5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_, _and
standard A against reagent blank.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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AJllbBYMUH

Kar. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | ®acoBka
BLT00001 | ANBY 250 R1: 5 x 50 mn, R2 ctaHgapt: 1 x 2 mn
BLT00002 | ANBY 500 R1:5x 100 mn
& 3
MNpumeHeHne

Ha6op peareHTOB npeAHa3Ha4yeH TonbKo Ans in vitro AMarHocTukvM ansbymuHa B
CbIBOPOTKE U Nnasme.

KnuHuyeckoe 3HavyeHune

AnbOYMUH, KOTOPBIV ABMSETCS OCHOBHBIM PErYNATOPOM OCMOTUYECKOTO AABMEHNS
nnasmbl, CUHTE3NPYEeTCA B MNeyeHW. AnbOYMMH SBRSIETCA CBSA3LIBAOLMM ©
TpaHCNOPTHBIM 6enkomM Ans 60MbLIOro YMCna KOMMOHEHTOB KPOBU.

MoBbIweHue

1. [erngpartaumsi n CBS3aHHOE C Hell yMeHblUeHre obbema nnasmbl

2. PesynbtaT BHYTPUBEHHOrO BBEAEHMS anbbyMunHa npu MHAY3msx
MoHunxeHune

1. MMoBbilweHHas noTeps Oenka (rmaBHbIM 06pa3om anbbymuHa) — npu
HedpOTMHECKOM CHMHAPOME, 3HTEpOKONMMTax, OXorax, BbINOTax (dkcygartax),
KPOBOTEYEHUAX

2. TpuNOHWKEHHOM CUHTE3€e anbbyMrHa: HeqoeaaHUW, HapyLLEHUY BCacbiBaHus,
6onesHn neyeHun (LMPPO3, TOKCUYECKOE NOBPEXAEHNE, HOBOOOPA3oBaHMS).

3. lMpu noBblleHHOM pacnage anbbymuHa: nuxopagka, cencuc, TpaBMma, He
BblnieveHHbIn anabet mellitus, runepToHus.

MpuHUKuN meTtoga

AnbbymuH npu pH 4,2 cessbiBaeTca ¢ Bpomkpe3onosbiM 3eneHbiM (BK3) obpasys
OKpaLLEHHbIA KOMMIIEKC, LBET MHAMKAaTOpa W3MEHSIETCA C XKENTO-3eNeHOro Ha
CUHe-3eneHbIi. VIHTEHCUBHOCTb OKpaLLVBaHWs MPOMNOpLMOHaribHa KOHLeHTpaLmm
anbbymuHa B obpasLe.

MakcumansHoe nornolleHne komnnekca npu 625 Hv (540 — 630 Hm).

CocTaB peareHToB
R1

Bpomkpe30noBbIi 3eneHbii
AHTapHbI Bydep

0,21 mmonb/n
100 mmonb/n

Hatpusa a3ug 0,5r/n
R2
CraHgapT (CcM.KOHLeHTpauuto Ha chnakoHe)

MpurotoBneHne pa6oymx peareHTOB
PeareHTbl Xunakue, rotoBble K MCNomnb30BaHWio. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa
mecTe.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb
He BckpbITble peareHTbl CTabunbHbI 40 AOCTUXEHUS YKa3aHHOTO Cpoka rofgHOCTH,
ecnu xpaHsaTes npu 2—-8°C, B 3aLLULLEHHOM OT CBeTa MecTe.

O6pas3subl

CbiBOpOTKa unu nnasma (renapuH, SOTA).

VMccnepoBaHne npoBoguTb B cooTBeTCTBMM € npotokoniom NCCLS (unm
aHanoros).

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKE:

1mecay npu 2-8°C
1Hepgens npu 15-25°C
3 mecaua npu -20°C

3arpsizHeHHble 06pasLbl He UCMONb30BaTh
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Kanubposka
Mbl pekomeHayem Ans kanubposku ucnonb3oBaTb XL MYIIBTUKAI, Kat. Ne
XSYS0034.

KoHTponb kayecTsa
[Ins npoBeaeHns KOHTPOIA KavecTBa PEKOMEHAYHTCA KOHTPOSbHbIE ChIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATOJNIOIM#A, Kat. No. BLT00081.

KoadhcpuumeHT nepecueta
(rfan)x 10 =r/n

HopmanbHbie BenuumnHb 2

CbiBOpoOTKa:

0-4p 28-44r/on  (28-44r1/n)

4 0—-14 net 3,8-54r/on (38-54r/n)

14 — 18 net 32-45r/an  (32-45r/n)

B3pocnbie

20 - 60 net 35-52r/an (35-52r/n)

60 — 90 net 3,2-4,6r1/an (32-467r/n)

MpuBedeHHble Auana3oHbl BeNWYMH  crnedyeT paccmaTpuBaTh — Kak

OpUEHTUPOBOYHbLIe. Kaxpaoii nabopaTopun Heo6XxoaMMo onpeaensTs CBOU
ANanasoHbl.

3Ha4YyeHuA BeNU4uH

€rba

YTunusauma ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B cOOTBETCTBMM C CyLLECTBYIOWMMMN B KaXO0N CTPaHe npasunaMmu Ans AaHHOro
Buaa matepuana.

MpoBeaeHue aHanusa

[nuHa BonHbI: 578 (540 — 630)Hm

OnTnyeckuin nyThb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

MamepeHue: NpOTMB peareHTa cpaBHeHWs! (GrnaHk).
[MunetTupoBaHue BnaHk CraHpapT O6pasel
PeakTus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[uctun. Boga 10 mkn - -
CraHpapt R2 - 10 mkn -
Obpasey, - - 10 mkn

CwMmelwathb, MHKy6upoBaTth 1 - 5 MuH npu 37 °C, B 3aLliMLLEHHOM OT CBETa MecTe,
13mepuTb nornotleHne Act./obp. NpoTuB peareHTa bGnaHk
Pacuet
AA o
C anbbymuHa = KoHu. cT. X ———222——  (r/gn, r/n)
cTaHg
MapameTpbl ANs NpoBeAeHWsA aHanMW3a Ha aHanu3aTope

3TN 3HAYEHUs] HOopMasbHbIX BEMNUYMH Obinu MomyyeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX
Metop KoHeyHas Touka
aHanusatopax cepum ERBA XL. Pesynmbratel MOryT oOTnM4aTthbecs, €cnu
onpefieneHe NPOBOAVIN Ha APYroM TUMe aHanuaaTopa. HAnuHa BonHbl 1 (HM) 600
Pa6oune xapakTepucTuku AnuHa BomHb! 2 (Hm) -
YyecTBUTEenbHOCcTb: 0,1 r/an (1 r/n) O6bem obpasua (Mkn) 5/10
NuHenHocTb: Ao 6 r/an (60 r/n) O6bem peareHT (Mkr) 500/1000
Ounana3oH uamepenun: 0,1 —6,0 r/an (1 —60 r/n) Bpems uHKyGaLun (MvH) 1
Bocnpoussoaumocth Temneparypa uHkybaumm (°C) 37
o CpeaHeapudmeTnyeckoe SD CcV HybkHUiA npeaen HopMb! (r/an 35
BHyTpucepuitHas | N aHadekwe  (rlan) (rlon) (%) . u pea pMbl ( ,/q ) 5,2
O6paszey 1 20 3,303 0,017 0,51 SRR ee Rl HER) '
Obpasel 2 20 4,926 0,044 0,88 HwxHWiA npenen nuHenHocTw (r/an) 0
BepxHuin npegen nuHenHocty (r/an) 6
MexcepuitHasi N Cpiﬁ:ﬁZE:g)MBT(l:/‘*en(;KOe (I’??‘I) (C;V) KoHueHTpauws ctaHgapta (r/an) CM. Ha hriakoHe
A A 2 BnaHk no PeareHty
O6pazel 1 20 3,345 0,043 1,29 R L A e o ) 04
Obpaszel 2 20 4612 0,043 0,93 L L. ... ‘
EavHuupl r/an

CpaBHeHVe MeToAoB
CpaBHeHne 6bino nposedeHo Ha 40 obpasuax C UCNOMNb30BaHMEM peareHToB
cepum BJITT: AnbBymuyH (y) 1 MMetoLMXCA B NPOAaXe peareHToB C KOMMEpPYECKU
[OCTYMHON METOAMKOM (X).
PesynbraTtbl: y = 1,000 x + 0,065 (r/an)

r= 0,997

CneuncumyHocTs / Bnusowme BewecTBa
Femorno6un go 10 r/n, Bunupybux go 40 mr/an, Tpurnuuepuaesl Ao 2000 mr/an
He BIUSIIOT Ha pesynbTaThbl.

Mepbi NpeaoCcTOPOXHOCTH

HaGop peareHTOB nmpeaHa3HayeH Ans in vitro AuarHoCTVkU npodheccroHanbHo
06yyeHHbIM nabopaHToMm.

PeareHTbl, Bxogslme B Habop He codepxar ornacHble BeLlecTBa, HO cogepxar
meHee 0,1% asupa HaTpust - KrnaccuuuMpyeTcsl Kak TOKCUYHOE W omacHoe
BELLECTBO AJ1A OKpYXXaloLLen cpeabl.

I'Ipo-roxom.l AnA UCnonb3oBaHUsA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusatopax MoryTt
ObITb nosny4eHbl No 3anpocy.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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ALBUMIN

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni
BLT00001 ALB 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 2 ml
BLT00002 ALB 500 R1:5x 100 ml
© 3
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni albuminu v séru nebo
plazmé metodou s bromkresolovou zeleni (BCG).

KLINICKY VYZNAM

Albumin, hlavni plazmaticky protein, je syntetizovan v jatrech, jeho funkci je udr-
Zovani stalého vnitfniho prostfedi a transport rlznych latek — napf. hormond, vi-
taminu a tézkych kovu.

Hyperalbuminemie je zplsobena dehydrataci v disledku sniZeni objemu vody
Vv plazmé.

Hypoalbuminemie muze byt zpisobena nadmérnou ztratou proteint (zejména al-
buminu), napf. mo¢i pfi nefritidach nebo v travicim traktu pfi zanétech stiev; dale
snizenou syntézou v disledku diety, nékterého onemocnéni jater ¢i malabsorpce.
K poklesu koncentrace albuminu muze dochazet také v disledku jeho zvy$eného
katabolismu napt. pfi hore¢ce, nelé€eném diabetu nebo hypertenzi.

PRINCIP METODY
Bromkresolova zeleri (BCG) tvofi s albuminem ve slabé kyselém prostfedi za pFi-
tomnosti povrchoveé aktivnich latek komplex vhodny k fotometrickému stanoveni.

SLOZENI CINIDEL
R1

Bromkresolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l
Sukcinatovy pufr pH 4,2 100 mmol/l

Azid sodny 0,5 g/l

R2 standard

Albumin viz $titek na lahvi¢ce
SLOZENi REAKCNI SMESI

Bromkresolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l
Sukcinatovy pufr pH 4,2 99,0 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla R1 a R2 jsou kapalna, uréena k pfimému pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Pokud jsou ¢inidla skladovana pfed i po otevfeni pfi 2-8°C a chranéna pred
svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard().
Stabilita albuminu v séru, plazmé:

1 tyden pfi 15-25°C

1 mésic pfi 2-8°C

minimalné 3 mésice pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard,
ktery je sou&asti soupravy.

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole se doporuc¢uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT0O0070 a Lyonorm HUM
P, kat. ¢. BLTO0071.

12000025
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PREPOCET JEDNOTEK
g/dlx 10 =g/l

REFERENCNi HODNOTY 2

fS albumin (g/l)

dospéli 35-53

Referenéni rozmezi je pouze orientaéni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 1 g/l

Linearita: do 60 g/l
Pracovni rozsah: 1-60g/
PRESNOST
Prameér SD cv
Intra-assay (n=20
Y (n=20) (@) (al) %)
Vzorek 1 33,03 0,17 0,51
Vzorek 2 49,26 0,44 0,88
Pramér SD cv
Inter-assay (n=20
Yy (n=20) (al) (@) (%)
Vzorek 1 33,45 0,43 1,29
Vzorek 2 46,12 0,43 0,93

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

y = 1,000 x + 0,65 g/l

r= 0,997

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuiji:
hemoglobin do 10 g/l bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

BEZPECNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou oso-
bou. Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na obsahuiji véak v niz-
ké koncentraci azid sodny (0,09 %), jenz je klasifikovan jako vysoce toxicky a
nebezpecény pro Zivotni prostredi.

PRVNi POMOC

Pfi ndahodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
lékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v§echny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpecény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

€rba

POSTUP MERENI

Vinova délka 578 (540-630) nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokud a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych paramet-
ri v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagen¢ni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a po 1 - 5 minutach inkubace pfi 37°C se zméfi absorbance vzorku
A,, a standardu (kalibratoru) A proti reagenénimu blanku. Zbarveni je stabilni
jednu hodinu.

VYPOCET AA

Albumin (g/l) = TVZ xC,  C, = koncentrace standardu (kalibratoru)
st

POZNAMKA

Pfi stanoveni na automatickém analyzatoru doporuéujeme bichromatické méfeni s
vedlejsi vinovou délkou 505 nm.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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ALBUMIN

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia
BLT00001 ALB 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 2 ml
BLT00002 ALB 500 R1:5x 100 ml
€ 3
POUZITIE

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie albuminu v sére alebo
plazme metédou s bromkrezolovou zelefiou (BCG).

KLINICKY VYZNAM

Albumin, hlavny plazmaticky protein, je syntetizovany v peceni, jeho funkciou je
udrziavanie staleho vnutorného prostredia a transport réznych latok — napr. hor-
ménov, vitaminov a tazkych kovov.

Hyperalbuminémia je spésobena dehydrataciou v désledku zniZenia objemu vody
v plazme.

Hypoalbuminémia moze byt spésobena nadmernou stratou proteinov (hlavne al-
buminu), napr. mo¢om pri nefritidach alebo v traviacom trakte pri zapaloch ¢riev;
dalej zniZzenou syntézou v doésledku diéty, niektorého ochorenia pecene &i ma-
labsorbcie. K poklesu koncentracie albuminu méze dochadzat taktiez v dosledku
jeho zvySeného katabolizmu napr. pri horucke, nelie€enom diabete alebo hyper-
tenzii.

PRINCIP METODY
Bromkrezolova zelenn (BCG) tvori s albuminom v slabo kyslom prostredi v pri-
tomnosti povrchovo aktivnych latok komplex vhodny na fotometrické stanovenie.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Bromkrezolova zelefi (BCG) 0,21 mmol/l
Sukcinatovy pufer pH 4,2 100 mmol/l

Azid sodny 0,549/l

R2 standard

Albumin vid' Stitok na flasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l
Sukcinatovy pufer pH 4,2 99,0 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla R1 a R2 st kvapalné, uréené na priame pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Ak je dodrzana teplota skladovania 2—8°C, je suprava stabilna do datumu expi-
racie uvedeného na obale. Po otvoreni su ¢inidla stabilné pri 2-8°C do datumu
expiracie, uzatvorené, uchovavané v tme a chranené pred kontaminaciou.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin)

Doporucujeme postupovat podia NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita albuminu v sére, plazme:

1 tyzden pri 15-25°C

1 mesiac pri 2-8°C

minimalne 3 mesiace pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa doporuc¢uje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 alebo Standard,
ktory je sucastou supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT0O0070 a Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
g/dix 10 =g/l

REFERENCNE HODNOTY 2

S albumin (g/1)

dospeli 35-53

Referenc¢né rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
V)'qunnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa m6zu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 1 g/l

Linearita: do 60 g/l
Pracovny rozsah: 1-60g/
PRESNOST
Priemer SD cv
Intra-assay (n=20
g ey (a/) (@ (%)
Vzorka 1 33,03 0,17 0,51
Vzorka 2 49,26 0,44 0,88
Priemer SD Ccv
Inter-assay (n=20
=D (@) (o) (%)
Vzorka 1 33,45 0,43 1,29
Vzorka 2 46,12 0,43 0,93

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40
y = 1,000 x + 0,65 g/l
r=0,997

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou oso-
bou. Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné, obsahuju véak nizku
koncentraciu azidu sodného (0,09 %), ktory je klasifikovany ako vysoko toxicky a
nebezpecny pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC

Pri ndahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dékladny vyplach pradom cistej vody. Pri postriekani umyt pokoz-
ku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat
lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvySkami ¢inidiel ich likvidovat' podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecény odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA
Vinova dizka
Kyveta

Teplota

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych

578 (540-630) nm

1cm
37°C
1/101

parametrov vSak musi byt ich vzajomny pomer zachovany

€rba

Reagenény Standard
blgank / (Kalibrator) Vzorka
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premie$a sa a po 1 - 5 minatach inkubacie pri 37°C sa odmeria absorbancia
vzorky A , a Standardu (kalibratora) AS‘ oproti reagenénému blanku. Zafarbenie
je stabilné jednu hodinu.

VYPOCET

Albumin (g/l) = 2 xC,

C, = koncentracia §tans(|1ardu (kalibratora)
POZNAMKA

Pri stanoveni na automatickom analyzatore doporuc¢ujeme bichromatické meranie s

vedlaj$ou vinovou dizkou 505 nm.

Aplikace na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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ALBUMINA

Catalogo No..| Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00001 ALB 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 2 ml
BLT00002 ALB 500 R1:5x 100 ml

© q3
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico in vitro para la determinacion cuantitativa de albimina
en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO

Albumina, una de las principales proteinas del plasma, es sintetizade en el

higado a partir de los aminoacidos los cuales son absorbidos desde el ileon.

Sus funciones incluyen la regulacién de la distribucién del liquido extracelular,

transporte de varias hormonas, vitaminas y trazas de metales.

Niveles aumentados se observa en

Deshidratacion debido a la reduccion del contenido de agua en el plasma.

« Estasis durante la puncién venosa que provoca escape de fluidos hacia el
compartimiento extravascular.

Disminucion de los niveles se observa en

« Pérdida excesiva de proteinas (principalmente albimina) - de rifién, piel o
intestino.

« Sintesis disminuida debido a la dieta, enfermedad hepatica o mala absorcion.

« Catabolismo aumentado en fiebre, diabetes mellitus sin tratar y la hipertension.

PRINCIPIO

La albumina se une a Bromo Cresol verde (BCG) a pH 4.2 causando un cambio
en la absorbancia de la coloracion amarilla BCG. El color azul verdoso formado
es proporcional a la concentracion de albimina, cuando se mide fotométricamen-
te entre 540 — 630 nm con absorbancia maxima a 625 nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Verde de bromocresol  0.21 mmol/l
Succinato Buffer 100 mmol/l
Azida de sodio 0.5g/l

R2 estandar

Consulte la etiqueta de la botella

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de 2—-8°C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Utilice suero o plasme ((EDTA, heparina) sin hemolisis.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Estabilidad en suero: 1 mes a 2-8°C
1semana a 15-25°C

por lo menos 3 meses a -20° C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Calibracion con el estandar incluido en el estuche o el calibrador XL MULTICAL,
Cat. No. Se recomienda XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

12000025
12000026

CONVERSION DE UNIDADES

g/dix 10 =g/l

Valores esperados 2

Suero:

0-4d 2.8-4.4 g/l *(d) dias
4d-14 a 3.8-5.4 g/dl (a) afios
14-18a 3,2-4.5¢g/dl

Adulto

20-60a 5.2-3.5g/dl

60-90a 3,2-4.6 g/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive intervalos
de referencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos contenidos en esta seccidén son representativos del desemperio en
los sistemas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de
estos valores.

€rba

Blanco.del Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo
Reactivo 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Muestra - - 0.01 ml
Estandar (Cal.) - 0.01 ml -
Agua destilada 0.01 ml - -

Mezclar e incubar 1 —5 min a 37 ° C. Medir la absorbancia de la muestraA_ _y

estandar A contra el blanco del reactivo.

CALCULO
Albtimina (g/dl) A
umina =
g AA

st

x C,,

C,, = Concentracion del Standard (Calibrador)

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Limite de cuantificaciéon: 0.1 g/dl Modo Punto final
Linearidad: 6 g/dl -
Rango de medicién: 0.1 -6 g/dl Longitud de onda (nm) 1 600
PRECISION Volumen de muestra (pl) 5/10
Precisién intra-ensayo Media SD cv Volumen de reactivo (ul) 500/1000
FHEHEETD (S A1) (g/dl) (g/d1) (%) Tiempo de incubacién (min.) 1
Muestra 1 3.303 0.017 0.51 Temperatura de incubacion. (° C) 37
Muestra 2 4.926 0.044 0.88 Normal bajo (g/dl) 35
Normal alto (g/dl) 5.2
Precision inter-ensayo Media SD Ccv " ! :
Promedio (n = 20) (g/dl) (g/dl) (%) Linearidad baja (g/d 0
Linearidad alta (g/dl) 6
Muestra 1 3.345 0.043 1.29
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Muestra 2 4612 0.043 0.93 Blanco con Reactivo
COMPARACION Limite de absorbancia (maximo) 0.4
Una comparacion entre los sistemas XL de albdmina (y) y una prueba disponible Unidades g/di

comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
y = 1,000 x + 0,065 g/dI
r=0.997

INTERFERENCIAS
Las siguientes sustancias no causan interferencia:
Hemoglobina hasta 10 g/, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dI.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso en diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

Los reactivos del estuche no estan clasificados como peligrosos pero contienen
menos del 0,1% de azida sédica - clasificado como sustancia muy téxica y pe-
ligrosa para el medio ambiente.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda
Cubeta

578 (540-630) nm
1cm

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles bajo peticion.
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