ALBUMIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:5 x 50 mL, R2 standard 1 x 3 mL,
BLT00001 ALB 250 instruction for use

& C €. 0]

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of albumin in human serum and plasma
on various automatic systems. Intended for screening and monitoring of the level of albumin and diagnosis of
hypoalbuminemia or hyperalbuminemia. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Albumin is a carbohydrate-free protein, which constitutes 55-65 % of total plasma protein. It maintains plasma
oncotic pressure, and is also involved in the transport and storage of a wide variety of ligands and is a sour-
ce of endogenous amino acids. Albumin binds and solubilizes various compounds, e.g. bilirubin, calcium and
long-chain fatty acids. Furthermore, albumin is capable of binding toxic heavy metal ions as well as numerous
pharmaceuticals, which is the reason why lower albumin concentrations in blood have a significant effect on
pharmacokinetics.

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

At a pH value of 4.2, albumin displays a sufficiently cationic character to be able to bind with bromocresol
green (BCG), an anionic dye, to form a blue-green complex':

Albumin + BCG — albumin-BCG complex

Absorbance of the blue-green complex measured at 540-630 nm is proportional to the concentration of
albumin in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2 standard

Succinate buffer (pH 4.2) 100 mmol/L Albumin See bottle label
Bromocresol green 0.21 mmol/L
Sodium azide 0.5 gL

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Succinate buffer (pH 4.2) 99 mmol/L
Bromocresol green 0.208 mmol/L
Sodium azide 0.495 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 540-630 nm
may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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.
Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appropriate
conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

Do not use fluoride plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 2.5months at  20-25 °C
5 months at 4-8°C
4 months at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values
obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken
if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the reference material BCR470/CRM470°.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 578 (540-630) nm

Cuvette: 1 cm

Reagent blank Callibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.010 mL
Calibrator - 0.010 mL =
Distilled water 0.010 mL — —

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

CALCULATION
Albumin (g/dL)“ = = xC_, C_,, = calibrator (standard) concentration
‘cal

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode End Point Normal High (g/dL) 5.2
Wavelength 1 (nm) 600 Linearity Low (mg/dL) 0.07
Sample Volume (pL) 5/10 Linearity High (mg/dL) 6.50
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Concentration of Standard See bottle label
Incubation time (min.) 1 Blank with Reagent
Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 0.4
Reaction direction Increasing Units g/dL
Normal Low (g/dL) 3.5

rba’

UNIT CONVERSION
g/dLx 10 =g/L

EXPECTED VALUES’

In Serum:
Adults 20-60 years:  3.5-5.2 g/dL Children 0-4 days 2.8-4.4 g/dL
60-90 years: 3.2-4.6 g/dL 4 days—14 years 3.8-5.4 g/dL
14-18 years 3.2-4.5 g/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the popu-
lation it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.07 g/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 6.50 g/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedia-
te precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD Ccv
Repeatability (@dL) | (grdL) | (%) precision (g/dL) | (grdL) | (%)
Sample 1 346 | 0.016 | 0.46 Sample 1 343 | 0.079 | 2.31
Sample 2 4.85 | 0.025]| 052 Sample 2 4.86_| 0.066 | 1.35

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is and -6.1 % at the target value
4.48 g/dL and -8.6 % at the target value 5.26 g/dL.

Comparison
A comparison between XL-640 automatic system ALBUMIN (y) and a commercially available test (x)
using 146 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.940x + 0.132 g/dL
Passing-Bablok®:

y =0.962x + 0.064 g/dL

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of albumin concentration in the sample (serum) without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 650 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 600 nm against the distilled water is 0.4.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of albumin. See paragraph Interferences.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels®.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

r=0.977
r=0.963

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: Y8BRN-RJU5-0E7S-53CM

Warning
Hazard statement:
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses,
if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
R2
Reagent is not classified as dangerous.
WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Date of revision: 11. 8. 2025



ALBUMIN

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml,
BLT00001 ALB 250 névod k pougiti
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UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni albuminu v lidském séru a plazmé na
riznych automatickych systémech. Souprava je uréena pro screening a monitorovani hladiny albuminu a pro
diagnostiku hypoalbuminemie nebo hyperalbuminemie. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Albumin, bilkovina bez uhlovodikd, tvofi 55-65 % vSech plazmatickych bilkovin. Jeho Ukolem je udrzovani
onkotického tlaku v plazmé, podili se také na transportu a uchovavani sirokého spektra ligand( a je zdrojem
endogennich aminokyselin. Albumin vaze a rozpousti riizné slouceniny, napf. bilirubin, vapnik a mastné kyseliny
s dlouhymi fetézci. Kromé toho je albumin schopen vazat toxické ionty téZkych kovul a také mnoha Iéciva, coz je
duavod, pro¢ nizsi koncentrace albuminu v krvi maji vyznamny vliv na farmakokinetiku.

Zvysené hladiny jsou pozorovany pri

« Dehydrataci v disledku snizeného obsahu vody v plazmé.

« Stazi pii venepunkci, ktera zpusobuje Unik tekutiny do extravaskulamiho kompartmentu.

Snizené hladiny jsou pozorovany pfi

+ Nadmérné ztraté bilkovin (hlavné albuminu) - z ledvin, kiZe nebo stieva.

« Snizené syntéze v dusledku diety, jaterniho onemocnéni nebo malabsorpce.

« ZvySeném katabolismu pfi horecce, nelé¢eném diabetu a hypertenzi.

PRINCIP METODY
Pfi hodnoté pH 4,2 vykazuje albumin dostatecné kationtovy charakter a je schopen se vazat s bromkrezolovou.
zeleni (BCG), aniontovym barvivem, za vzniku modrozeleného komplexu':

Albumin + BCG i
Absorbance modrozeleného komplexu mérena pii 540—630 nm je Umérna koncentraci albuminu ve vzorku.
SLOZENi CINIDEL

albumin-BCG complex

R1 R2 standard

Sukcinatovy pufr (pH 4,2) 100 mmol/L Albumin viz. stitek na lahvicce
Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/L

Azid sodny 0,5 g/L

SLOZENi REAKCNI SMESI

Sukcinatovy pufr (pH 4,2) 99 mmol/L

Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,208 mmol/L

Azid sodny 0,495 g/L

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 540-630 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. . XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabiini do doby expirace, pokud jsou skladovana pfi
2-8 °C ve vhodnych podminkéach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Nepouzivejte fluoridovou plazmu.

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek viech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
rznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni vliv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 2,5 mésice pfi  15-25 °C
5 mésicu pfi 2-8°C
4 mésice pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné SarZe reagencii

« dle pozadavku internich postupl kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervald. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle
referencniho materialu BCR470/CRM470°.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 578 (540-630) nm

Kyveta: 1 cm
Reagenéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 1-5 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku A, a kalibratoru (standardu) A,
proti reagen¢nimu blanku.

VYPOCET
A
Albumin (g/)= —=— xC,_, C,,= hodnota v kalibratoru (standardu)
kal

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Rezim End point_| Normalni horni hodnota(g/l) 52
Vinova délka (nm) 600 Dolni mez stanovitelnosti (g/1) 0,7
Objem vzorku (pl) 5/10 Linearita (g/l) 65,0
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 | Koncentrace standardu viz $titek na lahvi¢ce
Doba inkubace (min.) 1 Blank ¢Cinidlo
Reakeni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,4
Reakéni smér vzrastajici | Jednotky g/l
Normalni doIni hodnota (g/l) 35

rba’

PREPOCET JEDNOTEK
g/dl x 10 = g/l
REFERENCNi HODNOTY?
Sérum:
Dospéli 20-60let  35-52 g/l Déti 0-4dny 28-44 g/l
60-90 let  32-46 g/l 4. dny-14let 38-54 g/l
14-18let  32-45 g/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,7 g/dl
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
aktivita zfredéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita: 65,0 g/dl

Linearita je nejvy$$i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cVv Mezilehla Pramér SD cVv
Opakovatelnost | “ o)™ | (@m) | (%) pesnost @) | @ | ()
Vzorek 1 346 | _0.16 | 046 Vzorek 1 343 | 079 | 2.31
Vzorek 2 485 | 025 | 052 Vzorek 2 486 | 066 | 1.35

Spravnost
Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -6,1 % pro hodnotu 44,8 g/
a -8,6 % pro hodnotu 52,6 g/I.

Srovnani

Hodnoty albuminu, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné dostupnym
testem (x):

Pocet vzorku (n) = 146

Linearni regrese:

y =0,940x + 1,32 g/l r=0,977
Passing-Bablok®:
y =0,962x + 0,64 g/l r=0,963

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci 10 % pocateéni hodnoty albuminu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 4,5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 650 mg/dl.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 600 nm proti destilované vodeé je 0,4.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
albuminu. Viz odstavec interference.

Léciva: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pii pouzZiti béZnych panelll [€kl zjisténa zadna interference®.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-

dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu

zemg, ve které se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Cinidlo R1
UFI: YBRN-RJU5-0E7S-53CM

Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti:
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oéi.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
Cinidlo R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Datum revize: 11. 8. 2025



Anb6ymuH LIQUID C - onpepeneHue
anbbymuHa

rba’

Kar.Ne. HaumeHoBaHune CocTaB ynakoBku MAPAMETPbI [y151 ®OTOMETPOB
Pexum KoHeyHasi Touka | Hopma Bbicokas (r/an ) 52
R1:5 x 50 mn, R2 ctaHpapt 1 x 3 mn, =
BLT00001 ALB 250 MHCTDYKLINS MO NPUMEHEHIO [nvHa BonHbl 1 (HM) 600 ﬂMHeliIHOCTb Huskas (vr/an ) 0,07
O6bem obpasua (Mkn) 5/10 JnHeitHocTb Bicokas (Mr/an) 6,50
CM. aTuKeTKy

c € 2707 | |VD | O6bem pabouero peareHTa (MKI) 500/1000 KoHueHTpauus ctaHgapra By o
Bpems nHkybaunm (MvH) 1 Xonocrtasi npo6a c: PeareHT

MNPUMEHEHUE s

Ha6op npegHasHaueH Arisi KONMHECTBEHHOTO in Vitro onpefeneHus ansGyM1Ha B CbIBOPOTKE 1 Miia3me KpoBU Temneparypa peakum (°C) 37 Mpeaen nomoLLenvs (Maxe.) 04

yernoBeka (POTOMETPUHECKMM METOLOM Ha PasfnuHbIX aBToMaTudecknx cuctemax. Llemb mcnonbsosanus: | Hanpaenetne peakuim Yeenuderne | EAnHuupl nsmepenns rian

CKPUHUHT 11 MOHUTOPMHI YPOBHS anbByM1Ha, AarHocTvka rmnoansbyMuHeMun 1 runepasnbbymuHemun. Torbko Hopwma Huskas (r/an) 35

A5 NPOheCCHOHaITBHOMO UCMOMNB30BAHNS B KITMHUYECKUX TaBopaTopusix. NEPECYET EQUHMLL U3MEPEHUS

KNUHUYECKOE 3HAYEHUE r/an x 10 = rin

AnbbymunH - GesyrnesoaHblit Genok, coctaenstowmin 55-65% ot obyero Genka nnasmel. OH nogaepxviBaet .

OHKOTUHECKOE JABMEHME MMa3Mbl, yHacTBYET B TPAHCMOPTE 1 XPAHEHUN LIMPOKOTO criektpa nuraHaos, a Tak  OMKUAAEMBIE 3HAYEHUA

e SIBMAETCA UCTOYHUKOM SHAOTEHHBIX aMUHOKUCIOT. AnbOyMUH CBSI3bIBAET W MEPEBOAUT B PaCTBOPUMYHD B cuiBopoTke:

popMy pasnuuHble COeAUHEHUs], HanpuMep: BUIMPYBUH, KanbLWi, ATMHHOLIENOYEYHbIE XUPHbIE KUCMOTbI. Bapocnbie 20-60 ner 3,6-5,2r/an Letn 0—4 aHst 2,8-4,4 r/pn

Kpome Toro, anbBymuH crocobeH CBA3bIBaTL TOKCUYHBIE MOHbI TSHKENbIX METAIIOB, @ Taloke MHOTOHYUCTIEHHbIE 60-90 ner 3,2-4,6 r/an 4 pHs—14 net 3,8-5,4 r/gn

nexapCTBEHHbIE Mpenaparbl, NO3TOMY CHYDKEHWE KOHLEHTPaLMM anbBbyMuHa B KPOBY OKa3bIBAET 3HaUMTENbHOE 14-18 ner 3,2-4,5r/an

BNMSIHME Ha UX (hapMaKOKUHETHKY.

Mpi rvnep Y

+ O6e3BOXVIBAHIE U3-3a CHVKEHWS COlepXaHist BOfbI B Nasme KpOBY.

* MeCTHbIVi 3acToit BO BpeMsi BEHEMYHKLMM, KOTOPbI MPUBOAUT K BbIXOAY KWAKOCTU BO BHECOCYAWCTOE
NPOCTPaHCTBO.

Mp! | runoansoy

« UpeamepHas noteps 6enka (B OCHOBHOM anbbymuHa) Yepes NouKu, KOXY UM KULLEYHUK.

« CHWKeH1e cuHTe3a 13-3a aneTbl, 3abonesanuii nevenn unu manbabcopbumm.

* [NoBbILIEHHbI KaTaGONNU3M NpU NMXopaaKe, HeNeveHoM cCaxapHoOM AnaGeTe W rMNepToHNN.

NPUHUUN PEAKLUU
Mpu pH 4,2 anbbymMuH NposiBNISieT CBOWCTBA KaTWOHA W CBS3bIBAETCS C AHWUOHHLIM KpacuTenem
6pomokpe3onoBbIM 3eneHbiM (BK3). B peaynbtate npoucxoaut obpasoBaHue cuHe-3eneHoro komnnekca':

AnbbymuH + BK3

MornoLeHne cruHe-3eneHoro komnnekca, uamepeHHoe npu 540—-630 HM, NPOMOPLIMOHANBHO KOHLEHTpaLun
anbbymuHa B obpasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

B KoMnnekc anbbymuH-bK3

R2 ctanpapt

CykumHaTHbli 6ydep (pH 4,2) 100 mmonbs/n AnbBymuH
BpomKpe30mnoBbIi 3eneHbilin 0,21 mmonb/n

Asung HaTpusi 0,5 r/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

CM. aTukeTKy ByTbinkv

CyKumHaTHbI 6ydpep (pH 4,2) 99 mmonb/n
Bpomkpe3onosbiii 3eneHbit 0,208 mMmonb/n
Asng Hatpus 0,495 r/n

NPUrOoTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotosbl K UCNONb30BaHMIO.

MATEPUATIDbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)

MoxHo ncnonb3oBath no6oit aHanu3aTop, NoAAEPXKMBAOLNIA TeMnepaTypHbIii pexum 37 +0,5 °C,
1 cnocobHbIN cynTbiBaTH NornotlexHne npu 540-630 HM; obLiee nabopatopHoe o6opynoBaHue.
OPBA XL MYNLTUKATIMBEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKAJIMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJTOMMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJTOMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUINIbBHOCTb U XPAHEHUE

Mpyn Temnepatype xpaHeHusi 2—8°C HEBCKPbITbIE PeareHTbl COXPaHSIIOT CTaBUMBHOCTL [0 UCTEYEHUs Cpoka
rOAHOCTH, yKa3aHHOro Ha 3TUKeTke CbJ'IaKOHa n Hasopa. PeareHTbl roToBbI K MCMoMb3oBaHuto. MNocne BCKpbITUA,
peareHTbl cTabubHb! 0 UCTEYEHUS CPOKa MOAHOCTM NMPU COOTBETCTBYIOLLIMX YCIIOBUSX: TEMNepaTypa XpaHeHus
2-8 °C, peareHTbl TLLATENBHO 3aKPbITbl, 3aLLMLLEHbI OT CBETA U HE 3arpA3HeHbI.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcsi cnepoeatb cTaHpapty MCO 15189 u naGopaTopHbiM MHCTPyKuusiM. [ns cbopa
M NoAroToBkM 06pasLioB MCMOMb3yWTe TOMbKO MOAXOASIME NPOBUPKA WNN  KOHTENHEpbl. TomMbKo
nepeyncrieHHbIe Hibke 06pasLibl Gbinv NPOTECTUPOBaHBI U NPU3HAHbBI MPUEMTEMbIMU.

CblBOpoTKa

Mnasma (monyckaeTcs MCNoMnb3oBaHWe aHTUKOarynaHToB NuTuit-renapuHa n K,-3ATA). He ncnoneayitte
nnasmy ¢ ropugamu! MepeyncneHHsle TuMnbl 06pasLoB Gbinu NpoaHanU3npoBaHbl C UCMONbL30BaHUEM
npobupok Ans c6opa npo6, MMEBLUMXCA B NPOAAXKE HAa MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. Bbiny NPOTECTMPOBaHbI
He Bce vmMetolmecsi Npobupku Bcex npoussoguteneit. Cuctembl c6opa npo6 pasHbix Npovu3BOAWUTENen
MOTyT UMeTb C CBOEM COCTaBE pasnuyHble MaTepuarnbl: B HEKOTOPbIX Cy4asix STO MOXET MOBNUSTbL Ha
pesynbtathl TecToB. [Npu 06paboTke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npo6) creayiite
VHCTPYKLMSIM MponasoauTensi npobupok. Nepen npoBeaeHWeM aHanusa LeHTpudyrupyiTe obpasupbl,
cofepxalyme ocafok. MoapobHyto nHbopmauuto o dakTopax, BIUsOWMX Ha obpasLibl, CM. B pasaenax
OrpaHuyeHns metoga u MHTepdepupyoLme BellecTsa.

C Tb B potke / S: 2,5 mecsiua npu 20-25°C
5 mecsiueB npu 4-8°C
4 mecsiua npu -20 °C

He ucnonb3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE oﬁpaaubl!

KANIMUBPOBKA

PekomeHpyeTcst kannbpoka ¢ nomoLbto kannbpatopa APBA XL MYNBTUKATIMBPATOP. Kanubposka no
[IBYM ToukaM (xoroctasi U kanubpaTop); B ka4ecTse XOnocToro obpaslia pekoMeH/JyeTca 1Cronb3osaTh
[OMNCTUNNNPOBAHHYIO BOZLY.

Yacrora kanu6poBKku:

PekomeHayeTcst NpOBOANTB KanuBpoBKy

* Mocrie CMeHbl NapTUM PeareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPeBOBAHMSAMN BHYTPEHHIX NPOLIEAYP KOHTPONS kavecTsa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns koHTponA KauecTBa pekomeHayetcs ucnons3osats IPBA HOPMA 1 SPBA MATONOMMA. KoHTpornbHble
MHTepBarbl W npeens! JOomkHbI BbiTe aaanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAMM KaX/I0M OTAENbHON
naGopatopuu. [MonyyYeHHble 3HAYEHWs [OMKHbI HAXOAWTLCS B Mpefenax yCTaHOBMEHHBIX WHTEepBarioB.
Kaxpas naGopatopusi fomkHa paspaboTaTb KOPpEKTUPYIOLLME Mepbl Ha Cryuail BbIXoAa 3HaueHWn 3a
YCTaHOBEHHbIE Npeaerbl.

MPOCINEXWUBAEMOCTb

MeTtoguka, OPBA XL MYTNBTUKANMBEPATOP, R2 ctanaapT v koHTponu 3PBA HOPMA 1 SPBA MATONOMMA
6bInn CTaHAAPTU3NMPOBaHbLI N0 3TanoHHoMy Matepuany BCR470/CRM470°.

NPOUEAQYPA AHANIU3A

[nuHa BonHbl: 578 (540-630) HmM
Kioseta: 1 cm

XonocTasi npo6a Kanu6patop (CtaHaapT) Obpasel
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Obpasel — — 0,010 mn
KanuGpatop — 0,010 mn —
AvctunnvposatHas Boaa 0,010 mn — —

lMepemewaiite n uHkyGupyite 1-5 muH. npu 37°C. Wamepste normolenvre obpasua A v kanubpatopa

(cranpapra) A, NPOTUB XONOCTON NPOGbI.
PACYET
AuGD
AnbbymuH (r/gn)* = ——— x C C = KOHUEeHTpauus kanubparopa (cTaHgapTa)

‘crann ‘crana

crang

Kaxpnoi naGopaTopun pekomeHAyeTcs BepuULMPOBaTL MPUBEAEHHbIE 3HAYEHUSI UMW ONpeaeniTbL
COBCTBEHHbIE pedhepeHCHbIe MHTEpBarbl ANst 0GCNY)XUBAEMO MONYNSLUN.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[aHHble, NpeficTaBNeHHbIE B 3TOM pa3ferne, SBNsTCA perpeseHTaTMBHLIMU Ans paboTsl Ha aBTOMATUHECKO
cucteme OPBA XL-640. Pesynbratbl, nonyyYeHHble B Balleil nabopatopun, MOryT OTnMYaTbcs OT
NPVBEAEHHBIX 3HAYEHNI.

Mp T o p 0,07 rlan

Mpenen KONMM4YECTBEHHOTO OMpefeneHust NpeAcTaBnsieT CcOBOM HaMMEHbLUMI W3MEpSieMblil  YPOBEHb
aHanuTa. OH BbIYUCIISIETCS KaK YCTaHOBNEHHAs aKTUBHOCTb pasbaeneHHoro obpasua npu CV<20 % (n = 30).
JIuHeMHOCTb: 6,50 r/an

JINHeRHOCTb - 3TO MaKcUMarnbHasi U3MepeHHasi akTMBHOCTb C BOCCTaHoOBNeHWeM B npegenax +10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HAYEHNS.

Mpeun3noHHOCTb!

Mpeun3nMoHHOCTL Onpeaensanack ¢ NOMOLLbIO KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM MPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTbIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTO4HO NPELIM3NOHHOCTBIO (2 arMKBOTBI 3@ MPOTOH, 2 NporoHa B AeHb, 20 AHel). Bbinu
NONyYeHb! CreaytoLIMe peaynsTaThi:

.| Cpennee SD cv MpomexyTouHas CpenHee| SD cv

MoeTopsieMocTb: (rlan) (rlan) (%) | NPEeLM3NOHHOCTL (rlan) (r/an) (%)

O6paseu 1 3,46 0,016 0,46 O6paseu 1 3,43 0,079 2,31

OGpasey 2 4,85 0,025 | 0,52 O6paszey 2 4,86 0,066 | 1,35
TouHoCTb

Vcnonb3oBanuck fBa pasHbix BanuanpoBaHHbIX KOHTPONbHLIX MaTepuana. CUcTemMaTnieckoe OTKIOHeHe
cocTasnsert -6,1 % npu uenesom 3HaveHun 4,48 r/an n -8,6 % npwu Lenesom 3HaveHun 5,26 r/an.

CpaBHeHue MeToauk

CpasHeHue asTomatnyeckoit cuctembl XL-640 ANIbBYMUH (y) 1 koMmepyeckoro TecTa (x) C UCronb3oBaHnem
146 06pas3LioB Aarno crieaytolme pesynsratbl:

TuHenHas perpeccyisi:

y=0,940x + 0,132 r/an  r=0,977
MaccuHr-babnok®:
y=0,962x + 0,064 r/an  r=0,963

Untepchepupyrowy TBa:

Kputepuit: BocctaHoBnenue B npegenax +10% OT UCXOAHOTO 3HAYeHWsi KOHUEHTpauuu anbbymuHa B
obpastie (cbiBopoTke) 63 BMeLLaTenbCTBa NOCTOPOHHIX BELLECTB.

He BnusioT Ha npoBefieHne aHanu3a:

remorno6uH o 4,5 r/n, 6unupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 650 mr/an.

OrpaHuueHus merTopa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Npu NPeBbILEHNN TeMNepaTypbl XPaHEHWs)) MOTyT NOBAWATL Ha
pesynbrat. MakcmMarnsHO A0MycTUMOe MOTTOLLEHNe XOMOCTOro peareHTa, u3MepeHHoe npu 600 HM no
OTHOLLEHUIO K AUCTUNNUPOBaHHOI Boae, coctasnset 0,4.

- Bbicokasi KOHLEHTpauusi remMorno6uHa, GunupybuHa v Tpurnuuepuaos B obpaslie MOXeT nomeluarb
onpeaeneHunto anbbymuHa. Cm. naparpad «/HTepdepupyiollme BellecTar.

JlekapcTBeHHble Mpenaparbl:  WUCMONb30BaHWE OObIYHbIX NaHenen nekapcTs

KOHLIEHTPaLIMSIX He BNIUSIET Ha pe3ynbTaThl aHannsa’.

NPEAYNPEXXOAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU
Tonbko Ans AnarHoCTWKK in vitro npodeccrmoHansHo obpa3oBaHHbIM crieuyanuctom. O no6om cepbesHoM
VHUMAEHTe, Npon3oLLeaLlemM C U3aenmem, Heo6xoaMMo CoOBLLMTL NPOU3BOAUTENHO.

WUpeHTtudoukaumnn onacHocren B coorsercteun ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: YBRN-RJU5-0E7S-53CM

B TepanesBTU4eCcKux

OCTOpOXHO

O603Ha4eHne onacHoCTu:

H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHve rnas.

Mepbi NpeioCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCst 3aLUMUTHBIE NEpYaTKW/3aluMTHas oaexaa/3alnTHbIe O4KU.

P305+P351+P338 MPU MOMAOAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMBITH iasa BOAOK B TeYeHue
HECKOMbKMX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE SIMH3bI, €CNN Bbl NOMb3yeTeCh UMK U ECNK 3TO Nerko caenatb.
MpoAoKNTL NPOMBIBaHME rNas.

P337+P313 Ecnu pasapaxeHue rnas npofoskaercs: o6patuTbes k Bpady.

R2
PeareHT He knaccuuLMpyeTcs Kak onacHbIn.

YTUNU3ALMUA OTXOO0B
OBpatnTech k MECTHBIM 3aKOHOAATENbHBIM TPeGOBaHMAM.

ApTukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Homep PY [ata Bbigaun PY
Anb6ymnH LIQUID C
BLT00001 - onpepeneHie anbGymua »C3 2010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 11. 8. 2025



ALBUMINA

rba’

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
= Modo Punto final Normal Alta (g/dl) 52
R1:5 x 50 ml, R2 estandar 1 x 3 ml, - —— "
BLT00001 ALB 250 instrucciones de uso Longitud de onda 1 (nm) 600 L!neal!dad Baja (mg/dl) 0,07
Volumen de muestra (ul) 5/10 Linealidad Alta (mg/dl) 6,50
c € IVD Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000  |Concentracién del estandar Ver etiqueta del
2797 frasco
Tiempo de incubacién (min.) 1 Blank with Reactivo
USO PREVISTO 5 — — - —
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de albimina en suero y plasma humanos Tgmpe{atura (°C) de Ia reaccion 37 Llrr.nte de absorbancia (méximo) 04
en diversos sistemas automaticos. Destinado al examen y control del nivel de albumina y al diagnéstico de Direccién de la reaccion Incrementando |Unidades g/dl
hipoalbuminemia o hiperalbuminemia. Sdlo para uso profesional en laboratorios clinicos. Normal Bajo (g/dl) 35
IMPORTANCIA CLiNICA CONVERSION DE UNIDADES
La albumina es una proteina libre de hidratos de carbono, que constituye el 55-65 % de las proteinas plasma- g/dl x 10 = g/l
ticas totales. Mantiene la presion oncética plasmatica, ademas de participar en el transporte y almacenamiento
de una gran variedad de ligandos y ser una fuente de aminoacidos endégenos. La albimina se une a diversos ~ VALORES ESPERADOS’
compuestos y los solubiliza, como la bilirrubina, el calcio y los &cidos grasos de cadena larga. Ademas, la En suero: . - .
albimina es capaz de unir iones toxicos de metales pesados, asi como numerosos productos farmacéuticos, Adultos  20-60 afios:  3,5-5,2 g/dl Nifios 0-4 dias 2,8-4.,4 g/di
razén por la cual las concentraciones mas bajas de albimina en sangre tienen un efecto significativo sobre la 60-90 years:  3,2-4,6 g/dl 4 days—14 afios 3,8-5,4 g/dl
farmacocinética. 14-18 afios 3,2-4,5 g/dI

Se observan mayores niveles en

« Deshidratacion debida a la reduccion del contenido de agua del plasma.

« Estasis durante la venopuncién que provoca la salida de liquido al compartimento extravascular.
Se observan niveles reducidos en

« Pérdida excesiva de proteinas (principalmente albimina): del rifion, la piel o el intestino.

« Disminucion de la sintesis debido a la dieta, enfermedad hepatica o malabsorcién.

« Aumento del catabolismo en la fiebre, la diabetes mellitus no tratada y la hipertension.

PRINCIPIO

Aun valor de pH de 4,2, la albimina muestra un caracter suficientemente catiénico como para poder unirse
al verde de bromocresol (BCG), un colorante aniénico, y formar un complejo azul-verde':

Albuimina + BCG = complejo albimina-BCG

La absorbancia del complejo azul-verde medida a 540-630 nm es proporcional a la concentracién de
albimina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2 estandar

Tampon succinato (pH 4,2) 100 mmol/l Albdmina Véase la etiqueta del frasco
Verde de bromocresol 0,21 mmol/l
Azida sodica 0,5 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampo6n succinato (pH 4,2) 99 mmol/l
Verde de bromocresol 0,208 mmol/l
Azida sodica 0,495 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 540-630 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit
cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente,
protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados. Solo
los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Li-heparina y K,-EDTA plasma.

No utilice plasma fluorado.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las
muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma® 2,5 meses a 20-25°C
5 meses a 4-8°C
4 meses a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los valores
obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correcto-
ras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBANORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun el material de referencia BCR470/CRM470°.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 578 (540-630) nm
Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml = =

Mezcle e incube 1-5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestraA_ 'y del calibrador (estandar) A_ frente
al reactivo en blanco.

CALCULO

'sam

Albumina (g/dl)* = xC C_,, = concentracion del calibrador (estandar)

cal

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.
DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0,07 g/dl

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 6,50 g/di

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.

Precis!
La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20)
y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Repetibilidad Media SD cv Precision Media sD cv
P (g/d1) (g/d1) (%) intermedia (g/dl) (g/d1) (%)
Muestra 1 3,46 0,016 0,46 Muestra 1 3,43 0,079 2,31
Muestra 2 4,85 0,025 0,52 Muestra 2 4,86 0,066 1,35
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -6,1 % en el valor
objetivo 4,48 mg/dl y de -8,6 % en el valor objetivo 5,26 mg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ALBUMINA y una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 146 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=0,940x + 0,132 g/dl r=0,977
Passing-Bablok®:
y=0,962x + 0,064 g/dl r=0,963

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de albimina en la muestra (suero)
sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta
650 mg/dl.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia méaxima admisible del reactivo en blanco medida a 600 nm frente
al agua destilada es de 0,4.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la albumina. Véase el apartado Interferencias.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos

comunes®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier
incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y debera
notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: YBRN-RJU5-0E7S-53CM

Atencién

Declaracion de peligro:

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente du-
rante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

R2
El reactivo no esté clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Fecha de revision: 11. 8. 2025
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" KOHBEPCIAA OAUMHULUb
Kart. Ne Hasea BmicT nakyBaHHsA ran x 10 = i/
R1:5 x 50 mn, R2 ctangapt 1 x 3 mn, 7
BLT00001 ALB 250 iHCTPYKLA 3 BUKOPWUCTaHHA )(,)HIKYB:L‘I;I:I SHAYEHHSA
i i Hopocni  20-60 pokis: 3,5-5,2 r/lan it 0-4 pHie 2,8-4,4r/gn
@ Havjoranshui siak c € 60-90 pokis:  3.2-4.6 rign 4days—14 pokis  3.8-5.4 rlan
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797 14-18 pokis 3,2-4,5 r/gn
NPU3HAYEHHS PekomeHayeThCs, L6 koHa nabopatopist Bepudikysana Lieit fianasoH abo Bu3Haumna pechepeHTHi iHTepeanu

Lleit HaGip npusHaveHuit Ans in vitro hOTOMETPUYHOTO KINbKICHOTO BU3Ha4eHHs anbBymiHy y cuposatui Ta
nnasmi MoAUHU Ha PIBHNX aBTOMATUYHKX cuUcTeMaXx. BUKOPUCTOBYETLCS AMst CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY PiBHSI
anbOyMiHy Ta giarHocTukv rinoansBymiHemii aGo rinepanbbymiHemii. MPoayKT NpuUsHadeHWin BUKIIOYHO Anst
NPOdheCiNHOro BUKOPUCTaHHS! Y KNiHIYHUX nabopaTopisix.

KNMIHIYMHE 3HAMEHHA

AnbbymiH — Ue 6inok 6e3 ByrneBoAjB, SkuUi cTaHoBUTL 55-65 % 3aranbHoro Ginka nnasmu. BiH nigTpumye
OHKOTUYHWIA TUCK Nna3mu Ta Bepe yyacTb y TpaHCnopTi Ta 36epiraHHi pisHux niraHais. AnbOymiH 3B'A3ye Ta
PO34MHSIE Pi3Hi crionyku, 3okpema 6inipy6iH, kanbLiil Ta AOBronaHLroBi XUpHI kucnotu. Kpim Toro, anb6ymiH

[Ans CBOET NonynsLi.

AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
Ui paHi € Tvnosumu ans npoayktueHocTi EPBA XL-640. Pesynsratv, oTpumani y Bawwinn na6opatopii,
MOXYTb BiApi3HATHCS.

Mexa Ki i 0 0,07 r/lan
Mexa KinbKiCHOrO BU3HAYEHHS BUSHAYaETLCA SIK HANHIKYNA piBeHb aHariTy, Wo BUMIpOETLCs i3 CV <20 %
(n=

JininHicTL: 6,50 r/an

3[aTHWIA 3B'13yBaTU TOKCUYHI IOHU BaXKKUX MeTasiB i YMCneHHi hapmakonorivHi npenaparu, Tomy noro
KOHLEHTpaLlii 3Ha4HO BNnMBae Ha hapMaKkoKiHETUKY.

i, Vi piBeHb ByMmiHy piraeTbca npu:

* BHeBOAHEHHI Yepe3 3MEHLLEHHS BMICTY BOAW B Nna3mi.

« 3acToi KpOoBi Nif, Yac BEHENyHKLT, LU0 NPU3BOAWTL [0 BUTOKY PiANHM B NO3ACYAVHHUIA NPOCTIp.

3 W piBeHb GyMiHy crocTepiracTbes npu:

* HagmipHux BTpartax 6inka (nepesaxHo anbbyMiHy) Yepes HUPKK, LLKIpY aB0 KULLIEYHNK.

* BHWKEHOMY CUHTE3I Yepes Xxap4oBi AedilmTi, 3aXBOPIOBaHHS NeviHki abo Manbabeopbuio.

« MocuneHomy kataboniami npu rapayLl, HenikoBaHOMy LIYKpoBoMy AiabeTi Ta rinepToHii.

APUHUMN
Mpw pH 4.2 anbbymin HabyBae kaTiOHHOTO 3apsiAy, Lo [O3BOSSAE WOMY 3B'A3yBaTUCH 3 GPOMKPE3010BUM
3eneHum (BCG) — aHiOHHUM GapBHUKOM — 3 YTBOPEHHSIM CUHBO-3EMIEHOTO KOMMNEeKCy':

AnbbymiH + BCG e Komnnekc ans6ymiH-BCG

ABcopbuisi cuHbO-3eneHoro komnnekcy npv 600 HM NponopuiiHa kKoHUEeHTpaLii anbbymiHy y 3pasky.
OMNUC TA CKNAL PEATEHTIB
R1

R2 cTaHaapT

CykumHaTHuin 6ycbep (pH 4,2) 100 mmonb/n AnbbymiH [IvB. eTuKeTKy Ha ynakoBLji
Bpomkpesonosuin 3eneHxuit 0,21 mmonb/n
A3ung Hatpito 0,5 r/n

CKNA[ PEAKLINHOT CYMILLI

CykumnHaTHuin 6ycbep (pH 4,2) 99 mmons/n
Bpomkpe3sonosuii 3enennii - 0,208 mmonb/n
Asvp HaTpito 0,495 r/n

MIArOTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTu — pigvHu, roToBi 40 BUKOPUCTAHHSI.

MATEPIANN, HE HAOAHI Y KOMINJEKTI

Byab-sikuit NpucTpiii i3 koHTponem Temnepatypu 37 0,5 °C, 3gatHuit 34utyBaTi abeopbuito y AianasoHi
540-630 HM, MOXe ByTU BUKOPUCTaHMIA.

XL MYNBTUKATIBPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYJTITUKANIBPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA INMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kart. Ne XSYS0124

CTABINIbHICTb | 3BEPIFAHHA

PeareHTu cTabinbHi A0 3akiHYeHHs TepMiHy NpuaaTHocTi npu 2—8 °C. PeareHTy roToBi 10 BUKOPUCTaHHS.
Micna BigKPUTTA peareHTU 3anuLIaloTbCs CTabinbHUMKM [0 3aKiHYEHHS TepMiHy NpuAaTHOCTI 3a yMOBW
36epiraHHst Npu 2-8 °C, LWiNbHOTO 3aKpWUTTSl chrakoHa, 3axuCTy Bif CBiTNa Ta BiACYTHOCTI Gydb-sikoro
3a6pyaHEHHS.

36IP TA OEPOEKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCs AOTPUMYBaTUCH cTaHgapTy ISO 15189 Ta nabGopaTopHIX IHCTPYKLM.

[ins 36opy Ta NiAroToBKM 3paskiB Crif BUKOPUCTOBYBATM BiAMOBiAHI NpobGipkn abo KOHTeHepU Anst 3abopy
3paskiB. TiNbkK HKYEnepenivyeHi 3paskv 6ynu NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHAMU.

CupoBartka.

Mnaawma: nitii-renapnHosa Ta K,-EDTA nnasma.

He BuKkopucTOBYiiTE (hTOPUAHY Nnasmy.

MepepaxoBaHi TMNW 3paskiB Gynu NPOTECTOBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM BUGIPKM KOMEPLIMHO AOCTYMHUX npobipok
Ans 3abopy 3paskiB, siki Gynn JOCTYMHI HA MOMEHT TecTyBaHHsi. OpHak He BCi HasiBHi npoGipku Big ycix
BUPOBHUKIB Byr nepeBipeHi. Cuctemu Ans 3abopy 3paskiB, WO BUPOGNSIOTLCA PIHUMM  KOMMAHIsMU,
MOXyTb MICTUTU BIAMiIHHI MaTepianu, sKi NOTEHLIHO MOXYTb BRAMBaTU Ha pesynbraty aHanisy. Mpu
poboti i3 nepBMHHUMM npobipkamn  (cuctemamu  360py  3paskiB)  Cnig  AOTPUMYBATUCA  IHCTPYKLIN
BMpOGHUMKa. 3pasku, WO MIcTATb ocap abo onaaw, cnif LeHTpudyryBatM nepen BUKOHAHHAM  aHaniay.
[etanbHy iHdopMaLiiio LLOAO0 MOXTMBUX BMNIMBIB Ha 3paskv AMBITLCA Y poadinax «OBMmexeHHs» Ta «Bnmms
30BHILLHIX (hakTopiB».

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnaami®: 2,5 micauinpu 20-25°C

5 micsiui npu 4-8°C
4 micaui npu -20°C
3abpyaHeHi 3pasku He NianaraioTb aHanisy Ta NOBUHHI ByTW yTuUni3oBaHi.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCst BUKOHYBaTU KanibpyBaHnHs 3 BukopuctaHHam XL MYIBTUKATIEPATOP.

[BoToukoBe kanibpyBaHHs (6GnaHk i kanibpatop). [ns 6naHky pekoMeHAyeTbCsi BUKOPUCTOBYBaTW
AMCTUNbOBaHy Boay YacToTa kanibpysaHHs: PekoMeHAYeTbCS BUKOHYBATM KanibpyBaHHs y Takux BUNaaKax:
« lMicns 3miHn napTii peareHTis

« 3a BUMOrOK0 BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMIO AKOCTI

KOHTPOJb AKOCTI

PekomeHpyeTbcs BukoprcToByBatv EPEA HOPM Ta EPBA AT Anst KOHTPOo SIKOCTi.

IHTEpBanM KOHTPOMIO Ta AONyCTUMI Mexi Cif, ananTyBaTy BiANOBIAHO 10 BUMOT KOXHOI naboparopii. OTpumaHi
3HAYEHHs! MOBWHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BCTaHOBMEHWX iHTepBanie. KoxHa nabopatopisi NOBUHHA BUHAYNTH
KOpuryBasibHi 3axoav y pasi BUXody 3Ha4eHb 3a BCTAHOBIEHI MeXi.

BIOCTEXYBAHICTb

Llei meTop, kani6patop XL MYJIBTUKATIIBPATOP, R2 cTaHaapT Ta KoHTponbHi matepiann EPBA HOPM i
EPBA MAT 6ynu ctaHgapTu3oBaHi BiAnosiaHo Ao pedepeHTHoro matepiany BCR470/CRM4706°.

MNPOUEAQYPA AHANI3Y

LosxuHa xBuni: 578 (540-630) Hm

Kioseta: 1 cm

KoHTponbHwin 3pasok Kani6paro
P (6naHk) P (CTaH/:L_ngHl?lﬁ) 3pasok

PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,010 mn
Kani6patop — 0,010 mn —
[vctunbosata Boga 0,010 mn — —

3miwatn Ta ikyBysatn 1-5 x8 npu 37 °C. Bumipatn abeopbuito spaska A Ta kaniBpatopa (cTaHaapt) A
NPOTY KOHTPOMBHOTO 3pa3ka (peareHTHoro Gnaxka).

OBYUCJIIEHHA

'sam

AnbbymiH (r/pn)* = xC,

C_,, = KoHUeHTpauis kanibpaTopy (cTaHaapTy)

cal

cal
NAPAMETPU AHANI3Y QA ®OTOMETPIB

Pexum KiHuesa Touka | BepxHa mexa (/an ) 52
[osxuHa xsuni 1 (HM) 600 TliHiHicTb (HwkHS Mexa, mr/an) 0,07
O6'em 3paska (Mkn) 5/10 TiHiHicTb (BepxHs Mexa, mr/an) 6,50
O6’em po6o4oro peareHTy(MK) 500/1000 KoHLieHTpaLlist cTaHoapTy Ave. ey

Ha ynakoBLji
Yac iHky6auii (x8) 1 BnaHk i3 PeareHTom
Temnepatypa peakLii (°C) 37 paHnyHe 3Ha4eHHs abeopbii (Makc.) 04
Hanpsimok peakuii 36inblueHHs | OavHULI BUMIpHOBaHHS r/pn
Hwkrs mexa (r/an) 3,5

TiHiAHICTb BU3HAYaETLCA AK HaBULLA aKTUBHICTb, L0 BUMIPIOETLCS i3 BigxuneHHsm +10 % Bia TeopeTuyHoro
3HaYeHHs.

BiaTrBoproBaHicTb:
BiaTBOPIOBAHICTb BU3HAYEHA LLIIAXOM BUKOPUCTAHHS KOHTPOSbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILLHIM NPOTOKONIOM
i3 noBTOpPIOBaHICTIO (N = 20) Ta MiXXCEPIHOI TOYHICTIO (2 anikBoTM 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb, 20 OHIB):

. . CepegHe| SD cv MixcepiiiHa CepegHe| SD cv
Biarsoprosanicr | ") | (dan) | (%) TOuHICTb (flan) | (rlan) | (%)
3pa3sok 1 3,46 0,016 0,46 3pa3sok 1 3,43 0,079 2,31
3pasok 2 4,85 0,025 0,52 | 3pasok 2 4,86 0,066 1,35

TouHicTb
BukopucTaHo aBa pisHi BanigosaHi KOHTponbHi maTepiany. BusHauena noxubka:and -6,1 % npw uinsosomy
3HayeHHi 4,48 r/an and -8,6 % npw UinboBOMY 3HayeHHi 5,26 r/an.

MOPIBHAHHA 3 KOMEPLIIMHUMMU TECTAMM

MopiBHSIHHSA Mk aBTOMaTU4Hol cuctemolo XL-640 (y) Ta KOMepLUiiHUM TecToM (X), BUKOPUCTOBYHOUM
146 3paskis:

NininHa perpecis:

y=0,940x + 0,132 r/an r=0,977
Mertog Passing-Bablok®:
y=0,962x + 0,064 r/an  r=0,963

Bnnue 30BHiwHIX dakTopis

KpuTepii: BigHoBneHHst 10 % no4aTkoBOro 3HauYeHHsi KoHUeHTpaLii anbBymiHy y 3pasky (cuposatka) 6e3
iHTEpdEepyYMX PEHOBUH.

HacTynHi pe4oBUHI He BNNMBaIOTL Ha pe3ynbTat: reMornobiH Ao 4,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuan
no 650 mr/gn.

O6MmerKeHHn:

- MoriplieHHst  peareHTiB  (Hanpuknaz, NepeBULLEHHs TemnepaTypy 30epiraHHs) MOXe —MpU3BecTU
[10 HEKOPEKTHWUX pesynbTaTiB. MakcumaribHo [oMycTUMe  3HadeHHs abcopbLiii  KOHTPOMbHOMO  3paska
(peareHTHOro GnaHka), BuMipsHe npu 600 HM, ctaHoBUTL 0.4.

- Bucoki koHueHTpauii remornoGiHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BMAMBATW Ha BU3HAYEHHS
anbbymiHy. [letanbHilue AvB. poaain Bnnus 30BHILLHIX dakTopiB.

TNikapcbki 3aco6u: Npy TepaneBTUYHNUX KOHLEHTPALiX He BUSIBINEHO iHTepdepeHLii i3 3aranbHONPUIHATAMN

naHensiMm nikapcbkux 3acobis’.

MONEPEMXEHHSA TA 3ANMOBDKHI 3AXoOU

MpoayKT npusHaYeHwii Tinbku Ans in vitro giarHocTuku. BukoprctoByeTbes kBanichikoBaHUMU MEAUYHUMU
crneuianictaMu. Byab-Akuii  Cepito3HUN  iHUMAEHT, MOB'A3aHU i3 npucTpoem, Mae 6yTu HeraiHO
noBifoMmneHnii BUpOBHMKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy BiAMOBiAHOT KpaiH.

InenTudbikauin sarpos sipnoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: YBRN-RJUS5-0E7S-53CM

YBara

MosHaukn HeGesneku:

H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4en.

3axopgu Gesneku:

P280 HagsirHyTu 3axucHi pykaBU4KI/3aXMCHUI OASIT/3aXUCT OYeil.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4Yl: O6epexHO NpoMUTH BOAOK MPOTArOM AeKinbkox
XBUMUH. 3HATU KOHTaKTHI NMiH3K, SKWO BOHU BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta Nerko 3HimMarTbes. MpoaoBxuTi
NPOMUBAHHS.

P337 +P313 Akwo nogpasHeHHs oyeit TpuBae: MNponTu MeanyHuii ornsag.

R2
PeareHT He knacudikyeTbCst ik HeGe3ne Hui.

YTUNI3ALIA BIAXoAIB
[loTpumyBaTnCh MiCLIEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLOAO YTUi3aLlii peareHTiB.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 11. 8. 2025



ALBUMINE

Cat. N° Nom de I‘emballag Emballage (contenu)
. R1: 5 x 50 ml, Standard R2 1 x 3 ml,
BLT00001 Carte d'isolateur ALB 250 mode d'emploi

C €.y [IvD]
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'albumine dans le sérum et le
plasma humains sur divers systémes automatiques. Destiné au dépistage et a la surveillance du taux d‘al-
bumine et au diagnostic de I'hypoalbuminémie ou de I'hyperalbuminémie. Réservé & un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L‘albumine est une protéine sans hydrates de carbone, qui constitue 55 a 65 % des protéines plasmatiques tota-
les. Il maintient la pression oncotique du plasma et participe également au transport et au stockage d‘une grande
variété de ligands et constitue une source d‘acides aminés endogénes. L‘albumine lie et solubilise divers
composés, tels que la bilirubine, le calcium et les acides gras a longue chaine. En outre, I'albumine est capa-
ble de lier les ions de métaux lourds toxiques ainsi que de nombreux produits pharmaceutiques, ce qui explique
pourquoi des concentrations d‘albumine plus faibles dans le sang ont un effet significatif sur la pharmacocinétique.
Des niveaux plus élevés sont observés dans les

« Déshydratation due & une réduction de la teneur en eau du plasma.

« Stase pendant la ponction veineuse qui provoque une fuite de liquide dans le compartiment extravasculaire.
Des niveaux réduits sont observés dans les

« Perte excessive de protéines (principalement I'albumine) - au niveau des reins, de la peau ou de lintestin.

« Diminution de la synthése due a I'alimentation, & une maladie hépatique ou a une malabsorption.

« Augmentation du catabolisme en cas de fievre, de diabéte sucré non traité et d'hypertension.

PRINCIPLE
A un pH de 4,2, I'albumine présente un caractére suffisamment cationique pour pouvoir se lier au bromo-
crésol (BCG), un colorant anionique, et former un complexe bleu-vert':

Albumine + BCG

L‘absorbance du complexe bleu-vert mesurée a 540-630 nm est proportionnelle a la concentration d‘albumine
dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

= complexe albumine-BCG

Tampon succinate (pH 4,2) 100 mmol/l Albumine Voir I'étiquette du flacon
Vert de bromocrésol 0,21 mmol/l
Azide de sodium 0,5 g/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon succinate (pH 4,2) 99 mmol/l
Vert de bromocrésol 0,208 mmol/l
Azide de sodium 0,495 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance a 540-630 nm
peut étre utilisé ; il sagit d'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés
ouverture, le réactif est stable jusqu'a la date de péremption & 2-8 °C s'il est conservé dans des conditions
appropriées, soigneusement fermé, & I'abri de la lumiéere et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de préléve-
ment appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K -EDTA.

Ne pas utiliser de plasma fluoré.

Les types d'échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d‘échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fab-
ricants n‘ont pas été testés. Les systémes de collecte d‘échantillons des différents fabricants peuvent contenir
des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement
d‘échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d'échantillons), il convient de suivre les in-
structions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer I'essai.
Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les
échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 2,5 mois a 20-25°C
5 mois a 4-8°C
4 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d‘utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d‘étalonnage: il est recommandé d‘effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les valeurs
obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives
a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, Standard R2 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont
été normalisés par rapport au matériau de référence BCR470/CRM470°.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d‘onde: 578 (540-630) nm
Cuvette: 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,010 ml
Calibrateur - 0,010 ml -
Eau distillée 0,010 ml — —

Meélangez et incubez pendant 1 a 5 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_ et du calibrateur
(standard) A_ par rapport au blanc de réactif.

CALCUL

cal

'sam

Albumine (g/dl)* = xC C_,, = concentration du calibrateur (standard)

cal

PARAMETRES D‘ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Point final  [Normale Elevée (g/dl) 52
Longueur d‘onde 1 (nm) 600 Linéarité Faible (mg/dl) 0,07

Volume de I'échantillon (ul) 5/10 Linéarité Haute (mg/dl) 6,50

Volume du réactif de travail (pl) 500/1000 Concentration du standard | Voir I'étiquette du flacon
Temps d‘incubation (min.) 1 En blanc avec Réactif
Température de réaction (°C) 37 Limite d‘absorbance (max.) 0,4

Sens de la réaction Augmentation |Unités g/dl

Normal Faible (g/dl) 3,5

rba’

CONVERSION DE L’'UNITE
g/dL x 10 =g/l

VALEURS ATTENDUES’
Dans le sérum:

Adultes: 20-60 ans: 3,5-5,2 g/l Enfants: 0-4 jours 2,8-4,4 g/l
60-90 ans: 3,2-4,6 g/l 4 jours—14 ans 3,8-5,4 g/dl
14-18 ans 3,2-4,5 g/l

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 0,07 g/di

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30)

Linéarité: 6,50 g/di

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été
obtenus:

Répétabilité Moyenne sD cv Intermediate | Moyenne | SD cv
P (g/dl) (g/d1) (%) precision (g/dl) (g/dl) (%)
Echantillon 1 3,46 0,016 0,46 Echantillon 1 3,43 0,079 2,31
Echantillon 2 4,85 0,025 0,52 Echantillon 2 4,86 0,066 1,35
Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 6,1 % a la valeur
cible de 4,48 g/dl et -8,6 % a la valeur cible de 5,26 g/dI.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 ALBUMINE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 146 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y=0,940x + 0,132 g/dl r=10,977
Passing-Bablok®:
y=0,962x + 0,064 g/dl r=0,963

Interférences

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration d‘albumine dans I‘échantillon

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n‘interférent pas: hémoglobine jusqu‘a 4,5 g/l, bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl,

triglycérides jusqu‘a 650 mg/dl.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L‘absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 600 nm par rapport
a l'eau distillée est de 0,4.

- Une concentration élevée d‘hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination de I'albumine. Consultez le paragraphe Interférences.

Médicaments : Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants®.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident
grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI: YBRN-RJUS5-0E7S-53CM

Attention

Mentions de danger:

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

P337+P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

R2
Le réactif n‘est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Date de révision: 11. 8. 2025



ALBUMINA

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido)
R1:5 x 50 mL, R2 padrdo 1 x 3 ml,
BLT00001 ALB 250 instrucdes de utilizacdo

C €. [1vD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da albumina no soro e plasma humanos em
varios sistemas automaticos. Destina-se ao rastreio e monitorizagéo do nivel de albumina e ao diagnéstico de
hipoalbuminemia ou hiperalbuminemia. Apenas para utilizag&o profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A albumina é uma proteina sem hidratos de carbono, que constitui 55-65% da proteina plasmatica total. Man-
tém a pressao oncotica plasmatica e estd também envolvida no transporte e armazenamento de uma grande
variedade de ligandos e ¢ uma fonte de aminoacidos endégenos. A albumina liga e solubiliza varios compostos,
por exemplo, bilirrubina, célcio e &cidos gordos de cadeia longa. Além disso, a albumina é capaz de se ligar a
i6es de metais pesados tdxicos, bem como a numerosos produtos farmacéuticos, razéo pela qual concentra-
¢Oes mais baixas de albumina no sangue tém um efeito significativo na farmacocinética.

Séo observados niveis mais altos em

« Desidratagéo devido & redugéo do teor de agua no plasma.

« Estase durante a pungéo venosa que provoca a fuga de liquido para o compartimento extravascular.

S&o observados niveis mais baixos em

« Perda excessiva de proteinas (principalmente albumina) - dos rins, da pele ou do intestino.

« Diminuig&o da sintese devido a dieta, doenca hepatica ou ma absorgéo.

« Aumento do catabolismo na febre, diabetes mellitus nao tratada e hipertenséo.

PRINCIiPIO
A um valor de pH de 4,2, a albumina apresenta um caréacter suficientemente catiénico para se poder ligar
ao verde de bromocresol (BCG), um corante anionico, para formar um complexo azul-verde':

Albumina + BCG = complexo albumina-BCG

A absorvancia do complexo azul-verde medida a 540-630 nm é proporcional a concentragéo de albumina
na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

R2 padrao
Tampéo de succinato (pH 4,2) 100 mmol/l Albumin Consulte o rétulo do frasco
Verde de bromocresol 0,21 mmol/l
Azida de sodio 0,5 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao de succinato (pH 4,2) 99 mmol/l
Verde de bromocresol 0,208 mmol/l
Azida de sodio 0,495 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absorvancia
a 540-630 nm; equipamento geral de laboratdrio.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estéo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel até a data
de validade a 2-8 °C se for armazenado em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechado, protegido da luz
e sem qualquer contaminagao.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados. Apenas os
espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

N&o utilizar plasma de fltior.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras comer-
cialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis de todos os
fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que,
em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primérios (sistemas de
recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipi-
tados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma® 2,5 meses a 20-25°C
5 meses a 4-8°C
4 meses a -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragédo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os valo-
res obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas
se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, R2 padrao e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
normalizados em relagéo ao material de referéncia BCR470/CRM470°,

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 578 (540-630) nm

Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml — —

Misture e incube por 1 a 5 minutos a 37 °C. Mega a absorbancia da amostra A_, | e do calibrador (padréo) A,
em relagéo ao reagente em branco.

CALCULATION
Albumina (g/dl)* = = xC, C_,, = concentrag&o do calibrador (padréo)
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Ponto final |Normal Alta (g/dl) 52
Comprimento de onda 1 (nm) 600 Linearidade Baixa (mg/dl) 0,07
Volume da amostra (uL) 5/10 Linearidade Alta (mg/dl) 6,50
Volume do reagente de trabalho (uL) | 500/1000 |Concentragdo do padrao Consulte o rétulo do frasco
Tempo de incubag&o (min) 1 Em branco com Reagente
Temperatura de reagéo (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0.4
Direcéo da reagéon Aumento |Unidades g/dl
Normal Baixa (g/dl) 3,5

rba’

CONVERSAO DE UNIDADES

g/di x 10 = g/l
EVALORES ESPERADOS’
No soro:
Adultos  20-60 anos: 3,5-5,2 g/l Criangas 0—4 dias 2,8-4,4 g/l
60-90 anos: 3,2-4,6 g/l 4 dias—14 anos 3,8-5,4 g/dl
14-18 anos 3,2-4,5 g/l

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,07 g/di i

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 6,50 g/dl

Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisdo
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade | /) | (grdl) | (%) intermédia (g/dl) | (grdn) | (%)
Amostra 1 3,46 0,016 0,46 Amostra 1 3,43 0,079 2,31
Amostra 2 4,85 | 0025] 052 Amostra 2 4.86_| 0,066 | 1.35

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado ¢ de -6,1 %
no valor-alvo de 4,48 g/dl e de -8,6 % no valor-alvo de 5,26 g/dI.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ALBUMIN (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 146 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y=0,940x + 0,132 g/dl  r=0,977
Passing-Bablok®:
y=0,962x + 0,064 g/dl r=0,963

Interferéncias

Critério: Recuperagdo da concentragdo de albumina na amostra (soro) sem substancias interferentes num

intervalo de 10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 4,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até

650 mg/dl.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 600 nm em relagéo
a agua destilada, é de 0,4.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinagéao da albumina. Consulte o ponto Interferéncias.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de

medicamentos comuns®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formagé&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacédo dos perigos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

R1
UFI: YBRN-RJUS5-0E7S-53CM

Atengao
Adverténcia de perigo:
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendagao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protegao ocular.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua du-
rante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P337+P313 Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
R2
O reagente néo é classificado como perigoso.
GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Data de revisdo: 11. 8. 2025
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Katalogové cislo Cislo 8arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
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ALBUMIN

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:5 x 50 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml,
BLT00001 ALB 250 navod na pouzitie
GO C €. [ivD]
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie albuminu v ludskom sére a plazme
na réznych automatickych systémoch. Suprava je urena na screening a monitorovanie albuminu a na
diagnostiku hypoalbuminémie alebo hyperalbuminémie. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Albumin, bielkovina bez uhlovodikov, tvori 55-65 % vSetkych plazmatickych bielkovin. Jeho ulohou je udrzo-
vanie onkotického tlaku v plazme, podiela sa tieZ na transporte a uchovavani Sirokého spektra ligandov a je
zdrojom endogénnych aminokyselin. Albumin viaZe a rozpUsta rézne zlG¢eniny, napr. bilirubin, vapnik a mastné
kyseliny s dlhymi retazcami. Okrem toho je albumin schopny viazat' toxické iony tazkych kovov a tiez mnohé
lieciva, €o je dovod, preco nizsie koncentracie albuminu v krvi maju vyznamny vplyv na farmakokinetiku.
Zvysené hladiny su pozorované pri

« Dehydratacii v dosledku zniZzeného obsahu vody v plazme.

« Staze pri venepunkcii, ktoré sposobuje unik tekutin do extravaskularneho kompartmentu.

Znizené hladiny st pozorované pri

« Nadmernej strate bielkovin (hlavne albuminu) - z obli¢iek, koze alebo Criev.

« Znizenej syntéze v dosledku diéty, ochorenia pecene alebo malabsorpcie.

« ZvySenom katabolizme pri hortcke, nelieGenom diabete a hypertenzii.

PRINCiP METODY

Pri hodnote pH 4,2 vykazuje albumin dostato¢ne katidnovy charakter a je schopny viazat sa s brémkrezolovou
zeleriou (BCG), anidnovym farbivom, za vzniku modrozeleného komplexu':

Albumin + BCG B albumin-BCG komplex

Absorbancia modrozeleného komplexu merana pri 540-630 nm je Umerna koncentracii albuminu vo
vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2 standard
Sukcinatovy pufer (pH 4,2) 100 mmol/l Albumin

Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l

pozri §titok na flasticke

Azid sodny 0,5 g/l
ZLOZENIE REAKCNYCH ZMESi
Sukcinatovy pufer (pH 4,2) 99 mmol/l
Bomkrezolova zeleri (BCG) 0,208 mmol/l
Azid sodny 0,495 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 540-630 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené Cinidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované pri
2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzatvorené a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba nizSie uvedené
vzorky boli testované a st pouzitelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Nepouzivajte flouridovu plazmu.

Uvedené typy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vietky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov. Systémy odberu
vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat' v niektorych pripadoch zasadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte po-
kyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugéciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®: 2,5 mesiaca pri 20-25 °C
5 mesiacov 4-8°C
4 mesiace pri -20°C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL.
Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportica destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:
« Pri zmene $arze reagencii
« Podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRANORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL, R2 $tandard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
eferencného materialu CR470/CRM470°.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 578 (540-630) nm

Kyveta: 1 cm

Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml — —

Premiesa sa, inkubuje sa 1-5 mindt pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Standardu) A,
proti reagenénému blanku.

VYPOCET
Albumin (g/l) = xC,, C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)
kal

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim End point Normalna horné hodnota(g/l) 52
Vinova dizka (nm) 600 Doln& medza stanovitelnosti (g/1) 0,7
Objem vzorky (ul) 5/10 Linearita (g/l) 65,0
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 Koncentracia Standardu Pozg;ti'éﬁz na
Doba inkub&cie (min.) 1 Blank ¢Cinidlo
Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0,4
Reakény smer vzrastajuci Jednotky gll
Normaélna dolné hodnota (g/l) 35

rba’

PREPOCET JEDNOTIEK
g/dL x 10 =g/l
REFERENCNE HODNOTY’
Sérum:
Dospeli  20-60 rokov: 35-52 g/l Deti 0—4 dni 28-44 ¢/l
60-90 rokov: 32-46 g/l 4 dni-14 rokov 38-54 gl
14-18 rokov 32-45 ¢/l

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktort zaistuje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vaSom
laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,7 g/dl
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocéitana ako stanovena
aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30)

Linearita: 65,0 g/dl
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou £10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouZitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatelnostou (n = 20)
a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané nasledujice
vysledky:

" , | Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | "o/ ™ | (@) | (%) presnost @) | @ | )
Vzorka 1 346 | 016 | 046 Vzorka 1 343 | 079 | 231
Vzorka 2 485 | 025 | 052 Vzorka 2 486 | 066 | 1.35

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -6,1 % pre hodnotu 44,8 g/l
a -8,6 % pre hodnotu 52,6 g/l.

Porovnanie

Hodnoty albuminu, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y) boli porovnané s komeréne dostup-
nym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 146 Linearna regresia:

y =0,940x + 1,32 g/l r=0,977
Passing-Bablok®:
y=0,962x + 0,64 g/l r=0,963

Interferencie

Kritérium: vytazenost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty albuminu vo vzorke bez interferujicich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju:

hemoglobin do 4,5 g/l bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 650 mg/dl.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spésobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 600 nm oproti destilovanej vode je 0,4.

- Viysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
albuminu. Pozri odstavec Interferencie.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia®.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akykolvek zavazny
incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) &. 1272/2008

R1
UFI: Y8BRN-RJU5-0E7S-53CM

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H319 Sposobuje vazne podrazdenie oéi.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné So8ovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/029/25/A Datum revizie: 11. 8. 2025
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