ALBUMIN

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

X8YS0001

R1: 10 x 44 mL, RFID tag, instruction for use
END C€.
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of albumin in human serum
and plasma on automatic systems ERBA XL. 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 5565 % 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 source of endogenous amino acids. Albumin binds and solubilizes various compounds, e.g. bi-
lirubin, 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 bro-
mocresol green (BCG), an anionic dye, to form a blue-green complex'.

Albumin + BCG =

Absorbance of the blue-green complex measured at 600 nm is proportional to the concentration of
albumin in the sample.

SFAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

ALB 440

albumin-BCG complex

Succinate buffer (pH 4.2) 100 mmol/L
Bromocresol green 0.21 mmol/L
Sodium azide 0.5 g/L

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. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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 co-
llection 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.

2.5 months at  20-25 °C

5 months at 4-8°C

4 months at -20 °C

Stability in serum / plasma®:

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: 30 days

Calibration is needed:

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the
laboratory

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 mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.
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Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 600 nm
Reading time 90-180 s after adding of R1
Reaction direction Increase
Unit g/dL (g/L)
Reagent volumes

R1 200 uL
Sample 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1: sample does
not change.

UNIT CONVERSION

g/dL x 10 = g/L

EXPECTED VALUES’

In Serum:
Adults 20-60 years: 3.5-5.2 g/dL Children 0-4 days 2.8-4.4g/dL
60-90 years: 3.2-4.6 g/dL 4 days—14years 3.8-5.4g/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
population 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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 0.07 g/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined 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
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

s Mean| SD | CV Intermediate Mean| SD | CV
Repeatability (g/dL) |(gldL) | (%) recision (g/dL) |(gldL) | (%)
Sample 1 3.46 [0.016 ] 0.46 Sample 1 3.43 [0.0792.31
Sample 2 4.85 |0.025 | 0.52 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 r=0.977
Passing-Bablok®:
y =0.962x + 0.064 g/dL r=0.963

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, trigly-
cerides up to 650 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- 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 entitied and professionally educated person. Any se-

rious 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.

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

R1
UFI: YBRN-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 con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rising.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

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/030/25/A Date of revision: 11. 8. 2025



ALBUMIN

Kat. ¢. Nazev Baleni

XSYS0001 ALB 440 R1: 10 x 44 ml, RFID stitek, navod k pouziti
&) C€u
UCEL POUZITi

Diagnostickéd souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni albuminu v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. Souprava je ur€ena pro screening a monitorovani
hladiny albuminu a pro diagnostiku hypoalbuminemie nebo hyperalbuminemie. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratoFich.

KLINICKY VYZNAM

Albumin, bilkovina bez uhlovodiku, tvoii 55—65 % vSech plazmatickych bilkovin. Jeho ukolem je udr-
Zovani onkotického tlaku v plazmé, podili se také na transportu a uchovavani sirokého spektra ligandt
a je zdrojem endogennich aminokyselin. Albumin vaze a rozpousti rizné slouceniny, napf. bilirubin,
vapnik a mastné kyseliny s dlouhymi fetézci. Kromé toho je albumin schopen vazat toxické ionty téz-
kych kovu a také mnoha léciva, coz je divod, pro¢ nizsi koncentrace albuminu v krvi maji vyznamny
vliv na farmakokinetiku.

2Zvysené hladiny jsou pozorovany pfi

» Dehydratace v dusledku snizeného obsahu vody v plazmé.

« Stazi pii venepunkci, ktera zpUsobuije Unik tekutiny do extravaskularniho kompartmentu.

Snizené hladiny jsou pozorovany pfi

+ Nadmeérné ztraté bilkovin (hlavné albuminu) - z ledvin, kiiZze nebo streva.

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

« ZvySeném katabolismu pfi horec¢ce, neléceném diabetu a hypertenzi.

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

Albumin + BCG = albumin-BCG komplex

Absorbance modrozeleného komplexu méfena pfi 540-630 nm je umérna koncentraci albuminu
ve vzorku.

%oiENi CINIDEL

Sukcinatovy pufr (pH 4,2) 100 mmol/l
Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l
Sodium azide 0,5 g/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Sukcinatovy pufr (pH 4,2) 99 mmol/l
Bromkrezolova zelert (BCG) 0,208 mmol/l
Azid sodny 0,495 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouZzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
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
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010
STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

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

Nepouzivejte fluoridovou plazmu.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorkd rtiznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipa-
dech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkll v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzorku)
dodrzuijte 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 pii 20-25 °C
5 mésicl pri -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: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavkl kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroCi definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBANORM a PATH byly standardizovany dle referenéniho
materidlu BCR470/CRM470°.

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry nalez-
nete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méreni 1-Point
Typ krivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 600 nm

Odecitaci ¢as 90-180 s po pfidavku R1

rba’

XL SysPack
Reakéni smér vzrustajici
Jednotka g/dl (g/l)
Objemy cinidel
R1 200 pl
objem vzorku 2l

Poznamka: objemy c¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1 : vzorek se vS§ak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
g/dL x 10 = g/L

REFERENCNi HODNOTY?

Sérum:
Dospéli 20-60 let: 35-52 gl Déti 0-4 dny 28-44 gl
60-90 let: 32-46 g/l 4 dny—14 let 38-54 g/l
14-18 let 32-45 g/l

DoporuCuje se, aby si kazda laborator 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. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou do-
stupna na www.erba.com.

Vysledky ziskané v riznych laboratofich mohou byt odlisné.

0,7 g/l

Dolni mez stanovitelnosti:

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 65,0 g/l

Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

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

Pramér | SD | CV

Opakovatelnost (al) @ | &) Primér | SD | CV

Mezilehla pfesnost (all) (a) | (%)

Vzorek 1 34,6 0,16 [ 0,46 Vzorek 1 34,3 0,79 [2,31
Vzorek 2 48,5 0,25 10,52 Vzorek 2 48,6 0,66 | 1,35
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 146

Linearni regrese:

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

Interference
Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty albuminu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,5 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 650 mg/dI.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné vy-
sledky. Kvalita €inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalini povolené
absorbance blanku.

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

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1€kl zjisténa zadna

interference®.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

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

incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a prislusnému

organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo R1
UFI: Y8RN-RJU5-0E7S-53CM

Varovani

Standardni véty o nebezpecnosti:

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracdujte ve vyplachovani.
P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetreni.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/030/25/A Datum revize: 11. 8. 2025



Anb6ymun DPBA CuctemHbin PeareHr

Kat.Ne HaumeHoBaHue CocTaB ynakoBku
R1: 10 x 44 mn, meTtka RFID,
XSYS0001 ALB 440 VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO
€
NMPUMEHEHUE

Habop npeaHasHaueH Ans KOMMYECTBEHHOTO in Vitro onpepenenust anbOymuHa B CbIBOPOTKE
1 nnasmMe KpoBu Yenoseka (hoTOMETPUHECKUM METOAOM Ha aBToMaTuyeckux cuctemax APBA XL. Lienb
WNCNOMb30BaHUA: CKPUHUHT U MOHUTOPUHI YPOBHA aJ'Ib6yMVIHa, AnarHocTuka I'I/IHOaJ'IbGyMVIHEMVIVI n
rvnepanbByMuHeMum. TornbKo Arist NPOeCCMOHaNbHOTO UCTOMNbL30BaHUS B KIMHUYECKUX NaBopaTopysix.

KINMWHUYECKOE 3HAYEHUE

AnbbymuH - GesyrneBogHblii Genok, coctaenstowmii 55-65% ot oblwero Genka nna3mbl. OH

noafepX1BaeT OHKOTUYECKOe AaBIieH1e Nasmbl, y4acTByeT B TPAHCMOPTe U XPaHEHUM LLIMPOKOTo

CreKkTpa NUraHdoB, a TaK XXe SBMSETCS MCTOYHWKOM SHAOTEHHbIX aMWHOKWUCMOT. AnbGYMUH

CBSI3bIBAET 1 NEPEBOAUT B PACTBOPVMYIO (hOPMY pasrinyHble COEANHEHNS!, Hanpumep: Gunnpy6uH,

KanbLWii, ANIMHHOLIENOYEYHbIE XUPHbIE KUCMOThL. Kpome Toro, anbbymuH crniocobeH cBsi3biBaTb

TOKCWYHBIE MOHbI TSDKEMBIX METanmnoB, a Takke MHOTOYMUCIEHHble NEKapCTBEHHbIe npenaparsbl,

MO3TOMY CHUXEHWE KOHLEHTpauun anbbymMuHa B KPOBU OKa3biBaeT 3HAYUTErNbHOe BIUSHUE Ha

NX hapMaKoKVHETHKY.

MpuynHbLI rMNepanb6yMMHeMuUK:

+ OGe3BOXVBaHYE 13-32 CHKEHWS COLlepXXaHusi BOAbI B Na3me KPoBU.

* MecCTHbIi1 3aCTOI BO BpeMsi BEHerNyHKLMM, KOTOPbIV MPUBOAVT K BbIXOAY XWAKOCTU BO BHECOCYANCTOE
NpPOCTPaHCTBO.

MpuymnHBI rUnoansL6ymmHemMun:

* UpeamepHas noteps Genka (B OCHOBHOM anbbymMuHa) Yepes MoYku, KOXKY UM KULIEYHUK.

* CHWKeHWe C1HTE3a 13-3a AMETbl, 3a6oneBaHnii NeYeHn Unu ManbabeopoLmum.

* MNoBbILLEHHbIN KaTabonuaMm npw NMxopazKe, HeNeYeHoM caxapHOM AnabeTe v TMNepPTOHUM.

NMPUHUMMN PEAKLUMMN

Mpu pH 4,2 anbbymMmuH NposiBNSIET CBOWCTBA KaTMOHA W CBA3LIBAETCA C aHWOHHLIM KpacuTenem
6pomMokpe3onoBbiM 3eneHbiM (BK3). B pesynsrate npoucxogut o6pa3oBaHWE CUHe-3eMeHOro
Komnnekca'.

AnbbymuH + BK3

MornolieHne CcuHe-3eneHoro Komnnekca, uamepeHHoe npu 540-630 HM, MPOMOPLMOHANbHO
KOHLIEHTpaLuu anbbymunHa B obpasLe.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R

P KoMnnekc anbbymunH-bK3

CykumuHaTHbI 6ycpep (pH 4,2) 100 mmonb/n
Bpomkpe3onoBbIii 3eneHbIn 0,21 mmonb/n
Asup HaTpus 0,5 r/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
CykumHaTHbI Bycep (pH 4,2) 99 mmonb/n
BpomMkpe3onoBbIii 3eneHbIn 0,208 mmonb/n
Asup HaTpus 0,495 r/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHT xuakui, rotoBbIn K ucnonb3osaHuto. Mepea ncnonb3oBaHnem HoBoro Habopa 3arpysuTe
konuyecTBo TectoB ¢ RFID-meTku.

MATEPUAIbI (HE BXOOAT B KOMMJNEKT NOCTABKHW)
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10%3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananuaatopbl OPBA XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHME

Mpn Temnepatype xpaHeHus 2-8 °C HEBCKPbITbIe peareHTbl COXPaHSoT CTabunbHOCTb A0
MCTEYEHUsI CPOKa FOAHOCTY, yKasaHHOTO Ha 3TUKeTke chnakoHa u Habopa. CTabunbHOCTb Ha GopTy:
MUHUMYM 60 aHelt npu Temnepatype xpaHenust 2—10 °C 1 oTCYTCTBUM KOHTaMUHALWN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHnpyetcs cnegoeatb ctaHaapty MCO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKLMSIM.

[ins cbopa n noarotoBky 06pasLOB UCMONb3YNTE TOMBKO NOAXOASLME MPOGUPKUA UM KOHTEMHEPBI.
TonbKo nepeymncrneHHble Hke 06paaLibl Gbinn NPOTeCTUPOBaHbI Y NPU3HAHBI NPUEMTEMbIMU:

1. CbiBOpPOTKA

2. MNna3sma ([onyckaeTcs UCMomnb3oBaHNe aHTUKOaryNiaHToB nuTuit-renapuHa n K,-OATA).

He vicnonbayiiTe nnasmy ¢ cotopuaamu!

MepeumncrieHHble Tunbl 06pasLoB Gbiv NpoaHanM3MpoBaHbl C WCMONbL30BaHMEM NPOBMPOK Anst
cbopa npo6, MeBLUMXCS B MPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBaHUS. T. €. Gbiny NpPOTeCTUPOBaHbI He Bce
CyLLieCTByloLLME NPoBUpkK Bcex npomssoauTeneit. Cuctembl cbopa npob pasHbix nponssoauTenei
MOrYT METb C CBOEM COCTaBE Pa3fyHble MaTepuaribl: B HEKOTOPbIX Cryqasix 3TO MOXET MOBMUSTH
Ha pesynbTathl TecToB. [pn o6paboTke 06pasLoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob)
crefyiTe UHCTPYKUMSIM MPOM3BOAMTENS Npobupok. Mepen npoBeAeHem aHanmaa LieHTprudyrupyiTe
obpasLibl, coaepxalume ocanok. MoapobHyto nHgopMaLmio o dhaktopax, BMUSIOLLMX Ha 06pasLibl, CM.
B pasgenax OrpaHnieHusi metoaa n VHTepdepupytolve BellecTea.

Crab Tb B potke/ n. S: 2,5 mecsiuanpn  20-25 °C
5 mecsues npu 4-8°C
4 mecsiua npu -20°C

He ucnonb3osatb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3ubl!

KANIMBPOBKA

PekomeHayeTcs npoBoauTb kanmbpoBKy ¢ nomoLLbto kannbpatopa SPBA XL MYNBTUKATTMBEPATOP.

Kanvbposka npoBoauTcs Mo ABYM Toukam (xoroctasi npoba u kanubpaTtop); B Ka4ecTBe XOroCToro

obpasLia pekoMeHayeTCcs UCNomnb30BaThb AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

PekomeHayemas 4actota kanubposku: kaxable 30 AHen:

Kanvbposka Heobxoauma:

* Mocne CMeHbl NapTUK peareHTos;

* B COOTBETCTBUM C TpeBOBaHUAMM BHYTPEHHUX NpoLieAyp KOHTPOMs kayecTBa;

* UHTepBan kanubpoBKM MOXeT ObiTb yBENnW4YeH Ha OCHOBAHUM NpUeMrieMoit Bepudukauumn
kanubpoBku B nabopartopuu.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPONS KayecTBa PeKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh KOHTPOMbHbIE MaTepuansl APBA HOPMA
n OPBA TMATONOIMA. KoHTponbHble MHTEpBanbl U npeaenbl AOMkHbI ObiTe aganTupoBaHbl B
COOTBETCTBUM C TPeBOBaHUSMU Kaxaoii oTAeNbHON nadopatopui. MonyyYeHHble 3Ha4eHUs [OMKHbI
HaxoauTbCs B Mpefenax ycTaHoBMeHHbIX MHTepBanos. Kaxxaas nabopatopus fomkHa paspabotatb
KOpPPEKTUPYIOLLME Mepbl Ha Cryyal BbIXoAa 3HA4YEHUI 3a YCTaHOBIEHHbIE Npeaerbl.
NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

MeToauka, kannbpatop SPBA XL MYIIBTUKANIMEPATOP u koHTponn SPBEA HOPMA n 3PBA
MATONOIMMA 6binu cTaHAAPTU3MPOBaHBI MO 3TanoHHoMy matepuany BCR470/CRM4706.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYETDI

AsTomatnyeckue cuctembl OPBA XL paccunTbiBaloT KOHLEHTpaLmio kaxaoro obpasua. MapameTpbl
aHarnusa cM. Ha caiite www.erbarus.com.
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MapameTpsl aHanu3a ana aBTomatuueckux cucrem APBA XL
Pexvm 1 Touka

Twn kpuBon Iunennasn

[nvHa BonHbI 600 Hm

Bpewms yteHus 90-180 cekyHp nocne gobasneHust R1
HanpaBneHve peakuuu YBenuuexve
EavHuua nsmepenns r/an (r/n)
O6bembl peareHToB

R1 200 mkn
O6pasel, 2 MKn

MpumeyaHue: o6bemMbl peareHToB 1 06pa3LioB MOTyT OTIMYATLCA ANSt PasHbIX aBTOMAaTUYECKUX
cuctem SPBA XL B 3aBUCMMOCTY OT MUHWManNbHOIO 3MepsieMoro obbema B kioBeTe. COOTHOLLIEHNE
R1: o6paseL| He usmeHsieTcs.

MEPECYET EAUHUL, USMEPEHUA
r/an x 10 =r/n

OXWUOAEMbBIE 3HAYEHUA’
B cbiBopoTKE:

Bspocnble: 20-60 ner: 3,5-5,2 r/gn fetu: 0-4 gHa 2,8-4,4 r/an
60-90 ner: 3,2-4,6 r/gn 4 nHs—14net 3,8-5,4 rign
14-18 net 3,2-4,5r/an

Kaxxpgoii nabopatopum pekoMeHAyeTcsi BepuMUMpOBaTb MPUBEAEHHBbIE  3HAYEHUs UK

onpefenuTL COGCTBEHHBIE PedepeHCHbIe UHTEPBarbI AMs 06CIYXMBAEMOI NOMYNSLMA.

AHAJIMTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, NpeACTaBreHHbIe B 3TOM pasferne, SBSITCS penpe3eHTaTUBHbIMU AMst paboTbl Ha
aBTomaTuyeckon cucteme OPBA XL-640. Pesynbrathl, nonyyeHHble B Bawen nabopatopum,
MOryT OTNIMYaTLCS OT MPUBEAEHHbIX 3Ha4YeHUN. [laHHble Mo ApYrM aBTOMaTUieckuM cuctemam
OPBA XL gocTtynHbl Ha caiite www.erbarus.com.

Mpen T 0 onp 0,07 r/pn

Mpenen KOMMYECTBEHHOrO OMpeAereHnst MpefcTaBnsieT coGOW HaMMEHbLUMIA W3MEpPSEMbIit
ypoBeHb aHanuta. OH BbIYMCMSIETCS Kak YCTaHOBMEHHasi akTMBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua
npu CV<20 % (n = 30).

JiIuHeAHOCTBb: 6,50 r/gn
JInHeHoCTb - 3TO MakcMMarbHasi U3MepeHHasi akTMBHOCTb C BOCCTaHOBNeHVeM B npeaenax +10%
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUS.

NMpeunsmoHHoOCTb:

MpeLn3noHHOCTL onpeaensnach C MOMOLLbIO KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOIE C MOBTOPSEMOCTbIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTO4HOI MPELIM3NOHHOCTBIO (2 anuKBOTLI 3a MPOTOH, 2 BPOMKPE30NoBbIN 3eneHbIn
0.208 Mmonb/N NporoHa B AeHb, 20 AHeit). Bbiny nonyyeHb! cneaytoLme pesynsratbl:

CpepHee | SD | CV MpomexyTouyHaa |CpepHee| SD | CV

MosTopsemocTh (rlan) | (rlan) | (%) npeun3noHHOCTb (r/an) [ (r/an)| (%)

O6pasey 1 3,46 0,016 | 0,46 O6pasey 1 343 |0,079]231

O6pasey 2 4,85 0,025 0,52 O6pasel 2 4,86 0,066 1,35
TouHoOCTb

Mcnonb3oBanuck ABa pasHbIX BanuaMpoOBaHHbIX KOHTPOmNbHLIX MaTepuana. Cucrematuyeckoe
OTKNOHeHue coctasnsietT -6,1 % npu ueneBoMm 3HayveHun 4,48 r/gn n -8,6 % npu uenesom
3HayeHun 5,26 r/an.

CpaBHeHMe MeToguK
CpaBHeHue aBTOMaTnyeckoit cuctemol XL-640 ANIbBYMWH (y) n kommepyeckoro Tecta (x)
C ucnonb3oBaHueM 146 o6pasuoB Aano cnegywwme pesynbraThbl:

InHeiHas perpeccus:

y =0,940x + 0,132 r/gn r=0,977
MaccuHr-ba6nok®:
y =0.962x + 0.064 r/pn r=0.963

vintepgepvpy ) Ba-

KpuTepwii: BocctanosneHue B npeaenax +10% OT MCXOQHOTO 3HaYeHUSA KOHLIEHTPaLMK anbbymnHa
B o6pasLie (cbiBopoTke) 6e3 BMeluaTenscTBa NOCTOPOHHMX BELLECTB.

He BnusiloT Ha NpoBefeHWe aHanusa:

remornobuH fo 4,5 r/n, 6unupybuH go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 650 mr/an.

Orpauuqeuun mMmeropa:

- MicnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Npy NpeBbILLEHN TeMNepaTypbl XPaHEHWs1) MOryT NOBNUATH
Ha pesynbrar. MakcumarnbsHO AonyCTUMOe MOMMOLLEHUE XOMNOCTOro peareHTa, namepeHHoe npu 600
HM MO OTHOLLEHUIO K AUCTUNIMPOBaHHON Boae, cocTaensieT 0,4,

- Bbicokas KOHLEHTpauus remornobuHa, GunupybuHa u TpurnuuepuaoB B obpasle MOXeT
nomeLuaTh onpeAenexuio anbbymuHa. Cm. naparpad «MHTepdepupyioLve BeLLecTsay.
IlekapcTBeHHblE Mpenapatbl: UCMonb3oBaHWe OObIYHBIX MaHernen nekapcTs B TepaneBTUHECKUX
KOHUEHTpaumsxX He BNNAET Ha pesynbratbl aHanuaa®.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
Tonbko ANs AMarHocTuUkM in vitro npocheccroHanbHo o6pa3oBaHHbIM creunanuctom. O nobom
CEpbe3HOM UHLUMAEHTE, NPOU3oLUEALIEM C U3AENNEM, HEOBXOAMMO COOBLLMTL NPOU3BOAUTENIO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

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

OcTopoXHO

0O6o03HauYeHne oNacHOCTH:

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHne rnas.

MepbI NpeaoCTOPOXKHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3alMTHbIE NepyaTku/3aluMTHas ofaexaa/3allnTHbIe 04K,
P305+P351+P338 MPU MOMNALAHUMN B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMBITh rfia3a BOAOW B TEYEHMe
HECKOMbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbI€ MKH3bI, €CMK Bbl MOMb3yeTeCb UMW W €CNU 3TO JIerko
caenatb. [pofomKMTe NPOMbIBaHE rMas.

P337 +P313 Ecnu pasgpaxeHue rna3 npogorkaercs: o6paTuTbes k Bpayy.

YTUIIU3ALUA OTXOO0B
O6patuTtech K MECTHbIM 3aKoHOAaTeNbHbIM TpeboBaHMAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaun PY

XSYS0001 | Anbbymun SPBA CuctemHbin PeareHT dC3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/030/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 11. 8. 2025



ALBUMINA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
XSYS0001 ALB 440 instrucciones de uso
ES C€o
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de albumina en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. Destinado al examen y control del nivel de
albimina y al diagndstico de hipoalbuminemia o hiperalbuminemia. Sélo para uso profesional en
laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La albumina es una proteina libre de hidratos de carbono, que constituye el 55-65 % de las proteinas
plasméticas 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 endogenos. La al-
bumina se une a diversos compuestos y los solubiliza, como la bilirrubina, el calcio y los acidos grasos
de cadena larga. Ademas, la albimina es capaz de unir iones tdxicos de metales pesados, asi como
numerosos productos farmacéuticos, razén por la cual las concentraciones mas bajas de albumina en
sangre tienen un efecto significativo sobre la farmacocinética.

Se observan mayores niveles en

« Deshidratacion debida a la reduccién 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 rifién, la piel o el intestino.

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

Albumina + BCG = complejo albumina-BCG

La absorbancia del complejo azul-verde medida a 600 nm es proporcional a la concentracién
de albumina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampon succinato (pH 4,2) 100 mmol/l
Verde de bromocresol 0,21 mmol/l
Azida sodica 0,5 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon 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. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
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
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente 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 mu-
estras 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 seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 2,5mesesa 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.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco. Fre-

cuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es
aceptable

CONTROL DE CALIDAD

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

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

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los paramet-
ros del ensayo, véase www.erba.com.
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Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 punto
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 600 nm
Tiempo de lectura 90-180 s después de afiadir R1
Direccioén de la reaccion Incremento
Unidad g/dl (g/l)
Volumenes de reactivos

200 pl
Muestra 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion R1:
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

g/dl x 10 =g/l
VALORES ESPERADOS’
En suero:
Adultos 20-60 afios: 3,5-5,2 g/dI Nifios 0-4 dias 2,8-4,4 g/dI
60-90 afios: 3,2-4,6 g/dl 4 dias—-14 afios:  3,8-5,4 g/dl
14-18 afios:  3,2—4,5g/d|

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccidn son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

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/dl
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

La precisién 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 obtu-
vieron los siguientes resultados:

Media| SD | CV Precision Media| SD | CV
Repetibilidad (a/dl) | (a/dl) | (%) intermedia (a/dl) | (a/d1) | (%)
Muestra 1 346 [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

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

Comparacion

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

Regresion lineal:

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

Interferencias

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

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

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

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

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles

de farmacos comunes®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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

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 cuidado-
samente durante 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.

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/030/25/A Fecha de revision: 11. 8. 2025



AJllbBYMIH

Kart. Ne Hasea BmicT nakyBaHHsA
R1: 10 x 44 mn, RFID-miTka,
XSYS0001 ALB 440 iHCTPYKL|isi 3 BUKOPUCTaHHS
ﬁy HaujioHanbHui 3Hak -
BiAMNOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHSA

Llen Habip npusHayenwidi Ans in Vitro pOTOMETPUYHOIO KiNbKICHOrO BU3HAYEHHSI anbOymiHy Y
cupoBaTyi Ta nna3Mi MoavMHU Ha aBToMaTuyHMX cuctemax EPBA XL. BukopuctoByeTbecst Ans
CKPVHIHIY, MOHITOPUHTY piBHA anbbyMiHy Ta AiarHocTuku rinoansbymiHemii abo rinepansbymiHemii.
MpoayKT npyaHa4eHnin BUKIIOYHO AN NPodeCiiHOro BUKOPUCTAHHS Y KIiHiYHUX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
AnsbymiH — ue 6inok 6e3 ByrneBoaiB, Skt CTaHOBUTL 55-65 % 3aranbHoro Ginka nnasmu. BiH
NiATPYMYE OHKOTUYHUIA TUCK Mna3mu Ta Gepe yyacTb y TpaHCMopTi Ta 36epiraHHi pisHUX niraHais.
AnbOymiH 3B'Si3ye Ta pO3YMHSIE PI3Hi Crionyku, 3okpema Oinipy6iH, KanbUii Ta LOBronaHLoroBsi
XUPHI kucnoTu. Kpim Toro, anbOyMiH 30aTHUIA 3B’'S3yBaTV TOKCUYHI iOHU BaXKKUX METarniB i YMCTEHHI
chapmakonoriyHi npenaparu, ToMy 3HUXKEHHS 10ro KOHLIeHTpaLii 3Ha4YHO BNnvBae Ha hapMaKoKiHETHKY.
MNipBuLEeHMI piBeHb anbGyMiHy crnocTepiracTbCs Npu:

* 3HeBOAHEHHI Yepes 3MEHLLIEHHS1 BMICTY BOAM B MNaami.

« 3acToi KpoBi Nif Yac BeHeNyHKLii, Lo NPU3BOAUTL [0 BUTOKY PiAUHM B NO3acyayHHWIA NpOCTip.
3HMXKEHUI piBeHb anbGyMiHYy crnocTepiracTbcsi Npu:

« HagmipHux BTpartax 6inka (nepeBaxHo anbbyMiHy) Yepes HUPKK, LKipY abo KULLEYHUK.

* 3HMKEHOMY CUHTE3i Yepes xap4oBi AedilmTi, 3aXBOptoBaHHS NediHkv abo Manbabeopbuito.

* MocuneHomy kataboniami npy rapsLi, HenikoBaHOMy LiyKpOBOMY AiabeTi Ta rinepToHii.
nPUHUMN

Mpv pH 4,2 anbbymiH HabyBae kaTioHHOTO 3apsiay, LLO A03BOIISIE MOMY 3B’I3yBaTHCS 3 GPOMKPE30NoBUM
3eneHnm (BCG) — aHioHHUM GapBHWUKOM — 3 YTBOPEHHSIM CYHBO-3EMNEHOro Komnnekey'.

Anbbymin + BCG
ABcopbLis crHbo-3eneHoro komnnekcy npu 600 HM NponopLiiHa KOHLEHTpaLi ansbyMiHy y 3pasky.
OINUC TA CKIAQ PEATEHTIB
R1

CyKumHaTHui 6ydep (pH 4,2)
Bpomkpesonosuii 3enexni

= Komnnekc anbbymiH-BCG

100 mmonb/n
0,21 mmonb/n

Asup HaTpito 0,5r1/n
CKNAQ PEAKLIVNHOI CYMILLI

CykumHaTtHuii 6ycbep (pH 4,2) 99 mMmonk/n
BpomkpesonoBwii 3enexwii 0,208 mmonb/n
Asung Hatpito 0,495 r/n
NIArOTOBKA PEArFEHTIB

PeareHTu — pigvHK, rotosi 40 BUKOPUCTaHHS. Nepen BUKOPUCTAHHAM HOBOTO KOMMIEKTY 3aBaHTaxTe
KinbKicTb TecTiB 3 RFID-miTkn.

MATEPIAJNW, HE HAQAHI Y KOMITJIEKTI

XL MYNbTUKANIBEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYTNBTUKATIBPATOP 10%3, Kat. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA TMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA IMAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

Ananizatopu Epba XL:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
PeareHTu cTabinbHi 40 3akiHYEHHS TepMiHy npuaaTHocTi npy 2—8 °C.
CrabinbHicTb: MiHiMym 60 AHiB, siKLo 36epiratoTbes y xonoaunbHuky (2—10 °C) i He 3abpyaHeHi.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbcst goTpumMyBaTuck cTaHaapTy ISO 15189 ta nabopaTtopHux iHCTPYKLUIN.

[ins 36opy Ta MiaroToBku 3paskiB Crif BUMKOPUCTOBYBATU BiAnoBigHi NpobGipku abo KoHTelHepw Ans
3abopy 3paakiB. Tinbky HkienepeniyeHi 3pasky Bynn NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHSTHAMU.
Cuposarka.

Mnaama: nitii-renaputosa Ta K,-EDTA nnasma.

He BukopucToByiiTe dhTopuaHy nnasmy.

MepepaxoBaHi TMNM 3paskiB Gyny NPOTECTOBaHi 3 BUKOPUCTAHHSIM BUGIPKM KOMEPLIHO [AOCTYMHUX
npobipok ans 3abopy 3paskis, siki Oynv 4OCTYMHI HA MOMEHT TecTyBaHHs. OfHaK He BCi HasiBHi MPobipkun
Bif ycix BUpoGHWKiB Bynu nepesipeHi. Cuctemun Ans 3abopy 3paskiB Bif pisHUX BUPOBHUKIB MOXYTb
MICTUTK Pi3Hi MaTepiany, Lo MOXyTb BMMBATU Ha pe3ynbTaTv TecTyBaHHs. Mpu poboTi i3 nepBuHHUMM
npoGipkamu (cvicTemamu 360py 3paskiB) Crif, AOTPUMYBATUCS IHCTPYKL BUPOGHMKa NpoBipky.

3pasku, Lo MicTATL ocap abo onaaw, Cnif LeHTpUdyryBaTv nepes BUKOHaHHSIM aHaniay.

[etanbHy iHdopMaLljio LLOAO0 MOXIMBUX BNIMBIB HA 3paskv AMBITLCA Yy po3dinax «OBMexXeHHs» Ta
«BrnnuB 30BHILLHIX haKTOpIBY.

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnaami®s 2,5 micaui npu 20-25 °C

5 micaui npu 4-8°C
4 micsaui npu -20°C
3abpyaHeHi 3pasky He nignaraTb aHanisy Ta NoBUHHI 6yTK yTunizosa.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHAayeTbCs BUKOHYBaTH KaniGpyBaHHs 3 BukopuctanHsm XL MYNBTUKATNIEPATOP.

[lBoToukoBe kanibpysaHHs (6rnaHk i kanidpaTop). [ns 6naHky pekomeHayeTbCs BUKOPUCTOBYBATH

avcTuneoBaHy Boay YacToTta kanibpyBanHs: 30 gHiB

KanibpyBaHHsi Heo6XiHO BUKOHYBaTUW y Takvux BUNagKax:

« Micnsa 3miHu napTii peareHTiB

+ 3a BUMOrO0 BHYTPILLHIX NPOLEAYP KOHTPOIO SIKOCTi

* IHTepBan kanibpyBaHHs Moxe GyTVW NPOAOBXKEHWN, SKLWO nabopaTopis ycnilHo Bepudikye
TOYHICTb KanibpyBaHHs

KOHTPOJIb AKOCTI

PekomeHnayeTbes Bukopuctosysatn EPBA HOPM ta EPBA MAT Ans KoHTpomio SKOCTi.
IHTepBanu KOHTpOMO Ta [OMyCTUMI Mexi cnig apganTyBaTV BiAMOBIAHO [0 BUMOT  KOXHOI
nabopartopii. OTpuMaHi 3Ha4YeHHsI MOBWHHI 3HAXOAUTUCSH B MeXax BCTAHOBMEHWX iHTepBaniB.
KoxHa nabopartopisi MoBWHHA BW3HAYWTK KOPWUryBanbHi 3axoan y pasi BUXOAY 3HauYeHb 3a
BCTaHOBMEHI MeXi.

BIOCTEXXYBAHICTb

Lien meTop, kanibpatop XL MYJTIBTUKAINIBEPATOP Ta koHTponbHi matepianu EPBEA HOPM i EPBA
MAT 6ynu cTaHaapTU30BaHi BiANoBiAHO A0 pedepeHTHoro matepiany BCR470/CRM470°.
NMPOLIEAYPA AHANI3Y AND OBYUCJIEHHA

AsTomatnuHi cuctemmn EPBA XL aBTOMaTtM4yHO po3paxoBylOTb KOHLIEHTPALL0 KOXHOrO 3paska.
MapameTpy aHani3y MoxHa NepernsHyT! Ha canTi: www.erba.com.

rba’
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A iTUYUHI TPM ans T cuctem EPBA XL
Tvn ananisy 1-ToukoBMI

Tun kpusoi NiniAHWR
[osxunHa xBuni (0CHoBHa / foaaTkoBa) 600 Hm

Yac 34nTyBaHHA 90-180 c nicna popaaeaHHA R1
Hanpsimok peakuii 36inblueHHs
OpuHULi BUMIptOBaHHS r/pn (r/n)
OB’€EMW PEATEHTIB

R1 200 mkn
3pasok 2 MKn

Mpumitka: OB'eMy peareHTiB Ta 3paskiB MOXyTb BapitoBaTUCS 3aNeXHO Bif, MOAeni aBTOMaTUYHOI
cuctemn EPBA XL. OpHak, cniBeigHOLWEHHA R1:3pa3ok 3anuiuaeTbCa HE3MIHHUM.

KOHBEPCIAA OAUHULIb
rlpnx 10 =r/n
OYIKYBAHI 3HAYEHHA’

Y cupoBarui:
Mopocni 20-60 pokie:  3,5-5,2 r/an Litn 0—4 gHiB 2,8-4,4r/an
60-90 pokis: 3,2-4,6 r/an 4 pHis—14 pokis 3,8-5,4r/an
14-18 pokis 3,2-4,5r/an

PekomeHnayeTbes, Wo6 koxHa nabopatopis BepudikyBana uew AianasoH abo BuaHauuna
pedepeHTHI iHTepBanu Ans cBoei nonynaAuii.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

Li paHi € TtvnoBumu ans npomyktmeHocTi EPBA XL-640. JlabopaTtopHi pesynsrati MOXyTb
Bipi3HATUCS. [ns iHWMX aBTOMaTU4HMX cuctem EPBA XL aaHi goctynHi Ha www.erba.com.

Mexxa kinbkicHoro BusHaueHHsa: 0,07 r/gn
Mexa KinbKiCHOr0 BU3HAYEHHS1 BUBHAYAETLCS SIK HAWHKYMIA PiBEHb aHaniTy, WO BUMIPIOETLCS i3
CV <20 % (n = 30).

HNininnicTe: 6,50 r/gn
TiHINHICTb BU3HaYaETLCS SIK HAMBULLA aKTUBHICTb, LLO BUMIPIOETLCS i3 BiaxuneHHsam +10 % Big
TEOPETUYHOro 3HAYEHHA.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBopioBaHiCTb BM3HAYeHa LUMSXOM BUMKOPUCTAHHS KOHTPOMbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILLHIM
MPOTOKOIIOM i3 MOBTOPIOBaHICTIO (N = 20) Ta MiXXCEePiNHOI TOYHICTIO (2 anikBOTYW 3a 3amnyck, 2 3anycku
Ha AeHb, 20 aHiB):

: : Cepepne | SD | CV MixcepinHa | Cepeane | SD | CV
BiaTsoptoBaHicT | “(rinn) | (rjan) | (%) TOUHICTL (than) | (rlan) | (%)
3pasok 1 346 [0,016]0,46 3pasok 343 [0,079[2,31
3pasok 2 485 [0,025[0,52 3pasok 2 486 10,066 1,35
TouHicTb

BukopucTtaHo fBa pisHi BanigoBaHi KOHTPOsbHI MaTtepiany. BushaveHa noxvbka:and -6.1 % npu
LinboBOMY 3HaveHHi 4.48 r/an and -8.6 % npw LinboBoMYy 3HaveHHi 5.26 r/an.

MOPIBHAHHA 3 KOMEPLUIAHUMMU TECTAMMU
MopiBHSAHHSA Mix aBTOMaTU4HO cuctemoto XL-640 (y) Ta komepLiiHim TecToM (X) 3a 146 3paskamu:
NiHinHa perpecis:

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

Bnnue 30BHiWHix cakropis

Kputepiii: BigHoBneHHs +10 % MOYaTKOBOTO 3HAYEHHS KOHUEeHTpauii anbOymiHy y 3pasky
(cupoBatka) 6e3 iHTepthepyUnX PEeHOBYH.

HacTynHi pe4oBuHM He BNNMBaKTL Ha pe3ynbTar: remMornobiH go 4,5 r/n, Ginipy6iH go 40 mr/an,
Tpurniuepuam fo 650 mr/an.

O6mexeHHs:

- MoripLueHHs peareHTiB (Hanpuknaa, nepeBuLLIeHHst TemnepaTtypu 36epiraHHs) MoXxe Npu3BecTn
[0 HEKOPEKTHUX pe3ynbTaTiB. AKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETLCA Ha aBTOMATUYHMX cucTemax
EPBA XL WwnsxoM nepesipkv MakcumarsbHOro A0nycTUMOro 3HadeHHs abeopbuii Gnaxka.

- Bucoki koHUeHTpaLii remorno6iny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MoXyTb BNIMBaTh Ha
Bu3HayeHHs albuxs [JeTanbHiwe anB. po3ain Bnnve 30BHiWHIX dakTopis.
TNikapcbki 3acobu: npyu TepaneBTUYHUX KOHLEHTpaUisix He BUSBIIEHO

3aranbHOMNPUIHATAMU NaHeNsAMu nikapcbkux 3acobis®.

NMONEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

MpoayKT npusHaveHun Tinbku Ans in vitro giarHocTuku. BukopucToByeTbest kBanichikoBaHUMM

MeanYHUMK criedianicTamu. Byab-skuii cepio3Hnii IHUMAEHT, NOB’S3aHWIA i3 NPUCTPOEM, Mae ByTn

HeranHo NoBifAOMNeHN BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BifnoBiAHOT KpaiHu.

€C) Ne 1272/2008

iHTepdepeHLii i3

lpenTudbikauin sarpos signoeigHo no PernameHr
R1

UFI: YBRN-RJU5-0E7S-53CM

YBara

Mo3Hauku HeGe3neku:

H319 CnpuunHsie cunbHe NoapasHEeHHs o4ei.

3axoam Gesneku:

P280 HapsirHyTu 3axvcHi pykaBUYK1/3aXUCHUI OASAT/3aXUCT OYeit.

P305+P351+P338 Y PA3I NMOTPAMNIAHHA B O4l: O6epexHo nNpoMUTU BOAOK MPOTArOM
[EKINbKOX XBUINH. 3HATU KOHTAKTHI MiH3M, SIKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta JIErKO 3HIMaIOTLCS.
MpofoBXUTI NPOMUBAHHS.

P337 +P313 Akwo nogpasHeHHs ovelt Tpusae: MNpoiTv MeanyHuin ornsg.

YTUNI3ALUIA BIAXOAIB
[loTpumyBaTUCh MiCLIEBMUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLOAO yTuNi3aLii peareHTis.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdpic 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/030/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 11. 8. 2025



ALBUMINE

Cat. N° Nom de I'emball Emball (contenu)

g ge \

XSYS0001 Carte d'isolateur ALB 440

R1: 10 x 44 ml, étiquette RFID, mode d‘emploi
€
UTILISATION PREVUE

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

L‘albumine est une protéine sans hydrates de carbone, qui constitue 55 & 65 % des protéines plasma-

tiques totales. 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 endogenes. L‘albu-

mine lie et solubilise divers composés, tels que la bilirubine, le calcium et les acides gras a longue cha-

ne. En outre, I'albumine est capable 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 a 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 'intestin.

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

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

PRINCIPE

A un pH de 4,2, I'albumine présente un caractere suffisamment cationique pour pouvoir se lier au
vert de bromocrésol (BCG), un colorant anionique, et former un complexe bleu-vert'.

Albumine + BCG
L'absorbance du complexe bleu-vert mesurée a 600 nm est proportionnelle a la concentration d‘al-
bumine dans I‘échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

- complexe albumine-BCG

Tampon succinate (pH 4,2) 100 mmol/l
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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d‘utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquet-
te du kit lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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
prélévement 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'échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de
tous les fabricants 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 (systemes de collecte d'échantillons), il con-
vient de suivre les instructions 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.

2,5moisa 20-25°C

5 mois a 4-8°C

4 mois a -20 °C

Stabilité dans le sérum / plasma®:

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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

« L'intervalle d‘étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire.

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle 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 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence BCR470/CRM470°.

rba’
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PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL
Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de |‘essai, voir www.erba.com.

Parametres d‘essai pour les syst t tiques ERBA XL
Type d'essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d'onde (prim. / sec.) 600 nm

Temps de lecture
Sens de la réaction

90-180 s apres l‘ajout de R1
Augmentation

Unité g/dl (g/l)
Volumes de réactifs

200 pl
Echantillon 2l

Remarque: les volumes de réactifs et d‘échantillons peuvent étre différents pour chaque syste-
me automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1: échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

g/dl x 10 =g/l

VALEURS ATTENDUES’
Dans le sérum:

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

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le
site www.erba.com.

Limite de quantification: 0,07 g/dl
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l‘activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé: 6,50 g/dl
La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles 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:

inatahilitd Moyenne | SD | CV Précision Moyenne | SD | CV
Repétabilité (@/dl) | (g/d))| (%) | |intermédiair (@/dl) | (g/d) | (%)
Echantillon 1 346 0.016]0.46 hantillon 343 [0,079]2.31
Echantillon 2 485 [0025]052| |Echantillon 3 486 10,066 1,35

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

Comparaison

Une comparaison entre le systeme 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/d r=0,977
Passing-Bablok®:
y =0,962x + 0,064 g/dI 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‘interferent 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. La qualité des réactifs est contrélée sur des systemes automatiques ERBA
XL en vérifiant la valeur d‘absorbance maximale admissible du blanc.

- 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 utili-

sant 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 li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & I‘autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

UFI: YBRN-RJU5-0E7S-53CM

Attention

Mentions de danger:

H319 Provoque une sévére 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.

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/030/25/A Date de révision: 11. 8. 2025



ALBUMINA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
X8YS0001 ALB 440 instrucdes de utilizagdo

CEm
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da albumina no soro e plasma hu-
manos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se ao rastreio e monitorizagao do nivel de albu-
mina e ao diagndstico de hipoalbuminemia ou hiperalbuminemia. Apenas para utilizagéo profissional
em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A albumina é uma proteina sem hidratos de carbono, que constitui 55-65% da proteina plasma-
tica total. Mantém a press&o oncoética plasmatica e estd também envolvida no transporte e ar-
mazenamento de uma grande variedade de ligandos e é uma fonte de aminoacidos endégenos.
A albumina liga e solubiliza varios compostos, por exemplo, bilirrubina, célcio e acidos gordos
de cadeia longa. Além disso, a albumina é capaz de se ligar a ides de metais pesados téxicos,
bem como a numerosos produtos farmacéuticos, razéo pela qual concentragdes mais baixas de
albumina no sangue tém um efeito significativo na farmacocinética.

Séo observados niveis mais altos em

« Desidratacéo devido a redugéo do teor de agua no plasma.

« Estase durante a pungao venosa que provoca a fuga de liquido para o compartimento extravascular.
Sao observados niveis mais baixos em

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

« Diminuigéo da sintese devido a dieta, doenga hepatica ou ma absorgao.

« Aumento do catabolismo na febre, diabetes mellitus ndo tratada e hipertensao.

PRINCIPIO
Aum valor de pH de 4,2, a albumina apresenta um carater 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

Aabsorvancia do complexo azul-verde medida a 600 nm é proporcional a concentragédo de albumina
na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampao de succinato (pH 4,2) 100 mmol/l
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 sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
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
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

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.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparacdo 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.

Néo utilizar plasma de fluor.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis 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 amo-
stras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

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

2,5mesesa 20-25°C

5 meses a 4-8 °C
4 meses a -20°C

Estabilidade no soro / plasma®:

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragdo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« ointervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

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 labo-
ratorio. Os valores 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 e os controlos ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagao ao material de referéncia BCR470/CRM470°.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragédo de cada amostra. Para os parametros
do ensaio, consulte www.erba.com.

rba’
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Parametros de para sist 't ati ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto

Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 600 nm
Tempo de leitura 90-180 s apos a adigdo de R1
Diregéo da reagao Aumento
Unidade g/dl (g/l)
Volumes de reagentes

R1 200 pl
Amostra 2ul

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA
XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1: amostra ndo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

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

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de re-
feréncia para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 0,07 g/dl
O limite de quantificacdo 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 é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.

Precisao:

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

i Média| DP | CV Precisao Média| DP | CV
Repetibilidade (/dl) | (g/dl) | (%) intermédia (gldl) | (g/d) | (%)
Amostra 1 3,46 0,016 | 0,46 Amostra 3,43 0,079 2,31
Amostra 2 4,85 |0,025|0,52 Amostra 2 4,86 | 0,066 | 1,35
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado
é 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:

Regresséo linear:

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

Interferéncias

Critério: Recuperacgdo da concentragéo 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 apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentracéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinacdo 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. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao

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.

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

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

Atencao

Adverténcia de perigo:

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Recomendagcao de prudéncia:

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecéo/protecéo ocular.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar.

P337 +P313 Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

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/030/25/A Data de revisdo: 11. 8. 2025
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ALBUMIN

Kat. ¢. Nazov Balenie

XSYS0001 ALB 440 R1: 10 x 44 ml, RFID stitok, navod na pouzitie
GO C€.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie albuminu v ludskom sére
a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je uréend na screening a monitoro-
vanie albuminu a na diagnostiku hypoalbuminémie alebo hyperalbuminémie. Iba na odborné
pouzitie v klinickych laboratdriach.

KLINICKY VYZNAM

Albumin, bielkovina bez uhlovodikov, tvori 5565 % v8etkych plazmatickych bielkovin. Jeho ulo-
hou je udrZovanie onkotického tlaku v plazme, podiela sa tiezZ na transporte a uchovavani Sirokého
spektra ligandov a je zdrojom endogénnych aminokyselin. Albumin viaZe a rozpusta rdzne zluce-
niny, 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 maji vyznamny vplyv na farmakokinetiku.

Zvysené hladiny st pozorované pri

 Dehydratécii v dosledku zniZzeného obsahu vody v plazme.

« Staze pri venepunkcii, ktora spdsobuije Unik tekutin do extravaskuléarneho kompartmentu.

Znizené hladiny st pozorované pri

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

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

« ZvySenom katabolizme pri horticke, nelieéenom diabete a hypertenzii.

PRINCiP METODY

Pri hodnote pH 4,2 vykazuje albumin dostato¢ne katiénovy charakter a je schopny viazat' sa s bromkre-
zolovou zelefiou (BCG), aniénovym farbivom, za vzniku modrozeleného komplex'.

Albumin + BCG g albumin-BCG komplex

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Sukcinatovy pufer (pH 4,2) 100 mmol/l
Bromkrezolova zeleri (BCG) 0,21 mmol/l
Sodium azide 0,5 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Sukcinatovy pufer (pH 4,2) 99 mmol/l
Brémkrezolova zeler (BCG) 0,208 mmol/l
Sodium azide 0,495 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
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 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca 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 su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K -EDTA plazma.

Nepouzivajte fluoridovt plazmu.

Uvedené typy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skumaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

2,5 mesiaca 20-25 °C

5 mesiacov pri  4-8 °C

4 mesiace pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibraény interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢éa EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratdria.
Ziskané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by si malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa
referenéného materialu BCR470/CRM470°.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Stabilita v séru / plazme*s:
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Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 1-Point
Typ krivky Linear
Vin. dizka (prim. / sek.) 600 nm
Od¢itaci ¢as 90-180 s po pridani R1
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka g/dl (g/l)
Objemy cinidiel

R1 200 uL
objem vzorky 2 L

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1: vzorka sa v§ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

g/dl x 10 =g/l
REFERENCNE HODNOTY’
Sérum:
Dospeli 20-60 rokov:  35-52 g/dI Deti 0—4 dni 28-44 g/dI
60-90 rokov:  32-46 g/d| 4 dni-14 rokov 38-54 g/dI
14-18 rokov 32-45 g/dI

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu,
pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vagom laboratériu sa méZu od tychto hodnét odli§ovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v roznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,7 g/l

Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypoéitana 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 opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujlce vysledky:

s , | Priemer | SD | CV Medzilahla Priemer | SD | CV
Opakovatefnost’ | ""(o/™ | (g | (%) presnost (@) | () | (%)
Vzorka 1 346 [ 0.16 [0.46 Vzorka 1 343 0,79 [2,31
Vzorka 2 485 | 025 052 Vzorka 2 486 | 0,66 [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 komer¢ne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 146

Linearna regresia:

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

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatoénej hodnoty albuminu vo vzorke bez interferujucich
latok. Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 4,5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy
do 650 mg/dl.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroc¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké 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 spdsobilou 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 nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

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

Pozor

Vystrazné upozornenie:

H319 Spoésobuje vazne podrazdenie o¢i.

Bezpecénostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P305+P351+P338 PRI ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt opatrne vyplachujte vodou. Vyberte
kontaktné SoSovky, ak si nasadené a ak sa daju vybrat lahko Pokracdujte vo vyplachovani.
P337 +P313 Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade 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/030/25/A Datum revizie: 11. 8. 2025
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