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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1110250KWS 1x 250 mL

1110060MWS 2 x30mL

1110040MKWS 2x20mL
FINALIDAD

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro de
albumina en suero o plasma en equipos fotométricos.

RESUMEN

La albimina es una proteina importante para la fijacion y el transporte de
varias sustancias en el plasma y es el principal contribuyente para la
presion osmética plasmética. La medicion de la albimina en suero es
utilizada para diagnosticar y monitorear las enfermedades hepaticas, por
ej. cirrosis hepatica. Por otra parte, los niveles de albimina indican el
estado nutricional y de salud de un individuo y es, por lo tanto, utilizado
para la detecciéon de la desnutricion y para la prognosis en pacientes
ancianos hospitalizados. 2]

METODO
Test fotométrico utilizando verde de bromocresol.

PRINCIPIO

La albumina sérica en presencia del verde de bromocresol a un pH
ligeramente &cido produce un cambio de color del indicador de amarillo
verdoso hasta azul verdoso.

REACTIVOS

Componentes y Concentraciones
Reactivo:
Buffer Citrato pH 4,2 30 mmol/L
Verde bromocresol <0,3 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

El reactivo es estable hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si es almacenado entre 2 - 8°C, y si evita la contaminacion.
No congelar el reactivo y protegerlo de la luz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.  Tratar el producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

2. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [,

3. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para un correcto
diagnéstico, se recomienda evaluar los resultados segun la
historia médica del paciente, los exdmenes clinicos asi como
los resultados obtenidos con otros parametros.

4. iUnicamente para el empleo profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS
Remitirse a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo esta listo para usar.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

1.  Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.
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ESPECIMEN
Suero o plasma heparinizado o con EDTA.
Esatabilidad B 5 meses a 4-8°C
10 semanas a 20-25°C
3 meses a -20°C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Hay disponibles a peticién aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitud de onda Hg 546 nm, 540 - 600 nm

Paso Optico 1cm
Temperatura 20 - 25°C/37°C
Medicién Contra Blanco de Reactivo

Blanco Muestra /

Calibrador

Muestra / Calibrador - 10 pL
Agua destilada 10 pL -
Reactivo 1000 pL 1000 pL
Mezcla, incubar por aprox. 10 min. y leer la absorbancia (A) contra el
blanco de reactivo dentro de 60 min.

CALCULO
Con calibrador:

Albimina [g/dL] = A muestra X Conc. Cal [g/dL]
A cal

FACTOR DE CONVERSION
Albimina [g/dL] x 144,9 = Albdmina [umol/L]

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda el calibrador Topkal U Kovalent. Para el control de calidad
interno, los controles Topkon N y P Kovalent deben ser medidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener
valores fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicién

El test ha sido desarrollado para determinar las concentraciones de
albumina dentro de un rango de medicion de 0,2 — 6 g/dL. Cuando los
valores exceden este rango las muestras deben ser diluidas 1+1 con
solucion de NaCl (9 g/L) y el resultado multiplicado por 2.

Especificidad / Interferencias

No se observé ninguna interferencia con el acido ascérbico hasta
30 mg/dL, bilirrubina hasta 40 mg/dL, hemoglobina hasta 400 mg/dL y
lipemia hasta 500 mg/dL de triglicéridos. Para mas informacién sobre
interferencias, véase Young DS 5.

Sensibilidad /Limite de deteccién
El limite de deteccion es 0,2 g/dL

Precisién
en la serie valor medio DE CcVv
n=10 [g/dL] [g/dL] [%]
Muestra normal 3,64 0,07 1,92
Muestra patolégica 4,393 0,05 1,25
de un dia a otro valor medio DE Ccv
n=9 [g/dL] [g/dL] [%]
Muestra normal 3,79 0,11 2,81
Muestra patoldgica 4,57 0,10 2,18

Comparacion de métodos

Una comparacion entre Albumina WS Kovalent (y) y un teste
comercialmente disponible (x) utilizando 30 muestras dieron los
siguientes resultados: y = 0,9776 x + 0,1077; R = 0,993
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RANGO DE REFERENCIA

Adultos 4 3,5-5,2g/dL
35-52g/L
507 — 756 pmol/L
Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

‘ Fabricante

/ﬂ/ Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucion

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Dafino
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FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y C4d. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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