Instrugées de Uso
Para uso em diagnéstico in vitro

kovalent <

MICROALBUMINURIA WS

Anvisa 80115310215

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO 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° Apresentagao
4040060KWS R12x25mL+R21x10 mL
4040048MK R11x40mL +R21x8 mL
FINALIDADE

Determinagao quantitativa de Microalbuminuria (MAL) na urina humana por
imunensaio turbidimétrico

SUMARIO

Nefropatia diabética, que é acompanhada por danos irreversiveis aos rins e
proteinuria persistente é a maior causa de morte em pessoas com diabetes
mellitus insulina dependentes. Um sinal precoce de nefropatia diabética, sédo
pequenas excregdes de Albumina na urina, por exemplo, a Microalbuminuria.
Portanto, a detecgdo de danos renais minimos e reversiveis € importante.

METODO
Medigao da reagdo antigeno-anticorpo pelo método de ponto final.

COMPOSIGAO DOS REAGENTES FORNECIDOS
R1 - Tampao

Solugao Salina (9 g/L)

Acelerador

Azida sddica (0,95 g/L)

R2 - Antisoro

Tampao salino fosfato

Imunoglobulina policlonal (cabra) anti-albumina Humano (variavel)
Azida sédica (0,95 g/L).

PREPARO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para uso.

Os reagentes s&o estaveis até o prazo da data de validade, se a contaminagéo
for evitada e se armazenado a temperatura de 2 a 8°C.

A estabilidade no instrumento é de pelo menos 4 semanas, se a contaminagao
for evitada. Nao congelar!

CUIDADOS E PRECAUGOES
1. Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

2.  Azida sédica tem sido reportada por formar azida de chumbo ou
cobre em tubulagbes de laboratérios podendo provocar
explosdes. Apds dispensar solugdes contendo azida sdédica
despeje bastante agua para diluir completamente.

3. Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de
laboratérios.

4. Cada doador usado para preparagdo dos calibradores e controles
foi testado os resultados foram negativos para presenca de
anticorpos de HIV1 e HIV2, bem como para antigenos de
superficie para hepatite B e anticorpos anti-hepatite C, usando
métodos aprovados pelo FDA. Somente doadores com resultados
negativos foram utilizados na fabricagdo. Entretanto todos os
produtos obtidos a partir de fluidos do corpo humano devem ser
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manuseados com cuidado apropriado de acordo com os
procedimentos recomendados para materiais biologicamente
perigosos uma vez que ndo pode ser provada a auséncia de
agentes infecciosos.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢des da resolugao em vigor que dispde sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem como
outras praticas de biosseguranca equivalentes.

REAGENTES NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugéo salina (9 g/L)

2. Equipamentos gerais de laboratério

3. Controle de Microalbuminuria Kovalent

4. Calibrador Topkal Microalbuminuria Kovalent

AMOSTRA

Coletar urina durante 24 horas ou urina randémica como uma amostra. Se o
teste ndo puder ser realizado no mesmo dia, a urina deve ser armazenada a
temperatura de 2 a 8°C por até 48 horas. Se armazenada por um periodo
maior, a amostra deve ser congelada. O uso de urina centrifugada é
recomendado.

PROCEDIMENTOS GERAL PARA O TESTE
Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando requisitadas.
Comprimento de onda: 340 nm

Amostra, controle ou calibrador 6 uL

Reagente 1 250 pL

Misturar, incubar por 2 minutos, ler a absorbancia e entdo adicionar:
Reagente 2 | 50 pL

Misturar, incubar por 5 minutos e entdo ler a absorbancia.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Para avaliar as caracteristicas de desempenho do kit Microalbumindria WS
foram realizados estudos em um analisador de quimica clinica.

Faixa de medigao:

Intervalo de Medigao: 0 — 395 mg/L
Limite de Detecgéo: 4 mg/L
Efeito Hook: > 6000 mg/L
Sensibilidade: 41,3 unidades de ABS / unidades de concentragédo

Especificidade / interferéncias:

. Especificidade: Monoespecifico

. Interferéncias: Nenhuma interferéncia para: Heparina (50 mg/dL),
Citrato de sédio (1000 mg/dL), Triglicérides (2500 mg/dL), EDTA
(5 mg/dL), Bilirrubina (15 mg/dL) e Hemoglobina (1000 mg/dL).
Turbidez (>0,63%) interfere com o teste.

. Limitagdes: Nenhuma

PRECISAO [%CV]

Baixo Médio Alto
Intra-Teste 2,28 1,80 3,04
Inter-Teste 2,93 0,66 0,53
EXATIDAO [mg/L
Controle Valor Alvo Medigao
APTEC 196 (166 - 225) 197
BECKMAN 21,5 (18 - 25) 21,1
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COMPARAGAO DE METODOS

Comparagao de métodos entre a Microalbuminudria WS Kovalent por imunoensaio
turbidimétrico com o método Nefelometria (Beckman Array):
y =1,0096x — 0,2344 / r = 0,9978

VALORES DE REFERENCIA
0 - 25 mg/L (IFCC)

Esse valor deve ser utilizado somente como orientagao.
Cada laboratério deve estabelecer seus valores de referéncia préprios.

LITERATURA
1. Mount, J.N., J. Clin. Pathology, 22, 12 (1986).
2. Schmidtz, A., et al., Diabetic Medicine, 5, 126 (1988).

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Fabricante

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

/&/ Limite de temperatura
IVD

Cuidado

_3:] Consultar as instru¢des para utilizagéo

.ﬁ Material reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

LO Cadigo do lote

Data de fabricagéo

Validade

Riscos bioldgicos

Altamente toéxico

Corrosivo

Nocivo

e A o] =

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.grupokovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentagdes comercializadas sob demanda:

[ N° de registro [ Apresentagdo
| 80115310215 | R11x25mL+R21x5mL |

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

Data de Vencimento e N° de Lote: VIDE EMBALAGEM
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