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Determinagao quantitativa da Haptoglobina (HAP) em soro humano por teste imunoturbidimétrico.

N° DE LOTE, DATA DE FABRICAGAO E VALIDADE: VIDE ROTULOS DOS FRASCOS E DO KIT.

Artigo Apresentagao
HAP/AUS-000 R12x25mL+R21x5mL
HAP/AUT-000 R15x25ml+R21x 10 mL
119C00-CAA066 R12x25mL+R21x7mL

Implicag6es Diagnésticas

E uma proteina de fase aguda que transporta a molécula de
hemoglobina. Niveis aumentados de Haptoglobina sdo relatados na
inflamagéo aguda, colagenoses, desordens coronarias, doenca de
Hodgkin, sindrome nefrética e tuberculose. Niveis diminuidos de
Haptoglobina sdo encontrados na anemia hemolitica, doenca
hepatica, deficiéncias congénitas e malaria aguda.

Método
Medigao da reagéo antigeno-anticorpo pelo método de ponto final.

Reagentes Fornecidos

Anti-soro

Fosfato Tamponado Salino

Anti-Haptoglobina humana policlonal de cabra (variavel)
Azida Sodica (0.95 g/L)

Tampio

Fosfato Tamponado Salino
Polietilenoglicol

Azida Sddica (0.95 g/L)

Preparo e Estabilidade dos Reagentes

Preparo do Reagente
Reagentes liquidos prontos para uso.

Estabilidade e Armazenagem

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade quando
armazenados a 2 — 8 °C. A estabilidade no equipamento é de pelo
menos 4 semanas se a contaminagao for evitada. Nao congelar!

Reagentes Requeridos mas nao Fornecidos

1. Cloreto de s6dio 0,9 g %
2. Calibradores e Controles

Artigo Apresentagao

MPS/STS-5X1 Multicalibrador 5 x 1mL + Controle 1 x 5 mL

59500 99 10 046 Controle TruLab Proteina (Nivel 1) - 3 x 1 mL

59510 99 10 046 Controle TruLab Proteina (Nivel 2) - 3 x 1 mL

Pool de soro humano, liquido e estabilizado. Contém 0.95 g/L de
Azida Sodica. O valor é dado na bula.
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Coleta da Amostra

Usar soro fresco. Se o teste ndo puder ser realizado no mesmo dia, o
soro deve ser armazenado a 2 — 8 °C por 48 horas. Se a
armazenagem for por um periodo maior, a amostra deve ser
congelada.

Procedimento para o Teste
Aplicagoes para sistemas automaticos estao disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.biosys.com.br

Procedimento Manual

Amostra/Calibrador/Controle: diluir 1:10 em salina 9 g/L.

Usar a salina 9 g/L como ponto zero.

Teste: Misturar 40 pL de amostras, calibradores e controle diluidos
com 900 uL de tampéao. Ler a densidade optica (DO1) das amostras,
calibradores e controle a 340 nm. Adicionar 80 pL de Anti-soro de
Haptoglobina. Misturar e incubar por 5 minutos em temperatura
ambiente. Ler a densidade optica (DO2) das amostras, calibradores e
controle a 340 nm.

Calcular ADOs, plotar uma curva de calibragéo e ler a concentragéo
do controle e das amostras.

Procedimento para Automagao validado no equipamento Pentra
400

Comprimento de onda: 340 nm
Amostra, Controle ou Calibrador 2 uL
Adicionar Reagente 1 280 pL
Misturar, incubar por 2 minutos, ler a absorbancia e entao adicionar
Reagente 2 40 pL
Misturar, incubar e ler a absorbancia depois de 5 minutos

Valores de Referéncia
32 — 205 mg/dL (IFCC)

Essa faixa é dada apenas para orientagdo. Cada laboratério deve
estabelecer seus préprios valores de referéncia.

Caracteristicas / Desempenho

As caracteristicas de desempenho para os reagentes de Haptoglobina
foram medidas em um analisador de bioquimica clinica.

Faixa de medicéo: 0 — 500 mg/dL
Limite de deteccgéo: 1 mg/dL
Efeito Hook: > 700 mg/dL

Sensibilidade: 0.0017 ABS unidades/unidade de concentragao
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Preciséo: Baixo Médio Alto

[%CV] Intra-corrida 1.90 1.39 2.31
Inter-corrida 1.99

Acuracia: Controle Valor Atribuido Medido

[mg/dL] BIO-RAD 1 63 (50 - 75) 65.1
BIO-RAD 2 215 (172 - 258) 206.6

Especificidade: Monoespecifico

Interferéncias: Nenhuma interferéncia para Bilirrubina (20 mg/dL),
citrato de soédio (1000 mg/dL), Heparina (50 mg/dL) e Turbidez (5%).
A Hemoglobina (125 a 1000 mg/dL) interfere com a determinagao de

Haptoglobina.

Limitagdes: Nenhuma

Comparacéao com a nefelometria: y = 1.0837 x — 14.528; r = 0.9945

Estabilidade a 2 — 8 °C: pelo menos 3 anos apds a produgao

Cuidados e Precaugoes

1. Somente para uso em diagndstico in vitro.

2. Azida Sddica foi reportada por formar azida de chumbo ou
cobre em tubulagbes de laboratérios podendo provocar
explosdes. Apos dispensar solugdes contendo azida sédica
despeje bastante agua para diluir completamente.

3. Polietilenoglicol ndo apresenta risco bioldgico.

4. Cada doador usado para preparagdo dos calibradores e
controle foi negativo para a presencga de anticorpos de HIV1
e HIV2, bem como para antigenos de superficie de hepatite
B e anticorpos anti-hepatite C, usando um método aprovado

pelo FDA.

Garantia

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

Descarte

Seguir as disposigdes da resolugao locais sobre o regulamento técnico
para gerenciamento de residuos de servigos de saude bem como
outras praticas de biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.

Referéncias

1. Dati, F. et al., Lab. Med. 13, 87 (1989).
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Simbolos Usados

d Fabricants
JR[ Limites de temperatura

Diagnostico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
I::E[] Consulte instrugoes de uso

& Material Reciclavel

U M&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricagao
Validade

Risco Biolagico
Altamente tdxico
Corrosivo

Mocivo
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