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Set de reagenti pentru determinarea albuminei
prin metoda fotometrica cu verde de bromcrezol
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N¢ Componente N2 de inregistrare RM
3002A90 R 1x90 ml + St 1x5 ml DM000021803
3002A125 R 5x25 ml + St 1x5 ml DM000021804
3002A250 R 2x125 ml + St 1x5 ml DM000021805
3002A600 R 6x100 ml + St 1x5 ml DM000021806
3002A1000 | R 4x250 ml + St 1x5 ml DM000021807
3002A5 St 1x5 ml DM000021808
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a albuminei in ser.

PRINCIPIUL METODEI

Albumina, in mediu slab acid, reactioneaza cu verde de bromcrezol formind un
complex colorat®.

Intensitatea culorii formate, masuratd la o lungime de unda de 600(£10) nm,
este direct proportionala cu concentratia albuminei.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Albumina - proteind prezentd in cantitati mari in plasma.

Albumina are trei functii de bazad: contribuie la mentinerea presiunii
coloidosmotice in plasma, actioneazd ca agent nespecific de transport pentru
multi componenti nepolari, este o sursd de aminoacizi endogeni.
Hiperalbuminemia nu are o importantd diagnostica insemnatd cu exceptia
deshidratarii.*

Hipoalbuminemia poate fi provocata de urmatoarele procese patologice:

- dereglarea functiei proteinogenetice a ficatului;

- dereglarea procesului de absorbtie a aminoacizilor in intestin in caz de
enterite, enterocolite, pancreatite, sindromul malabsorbtiei sau subalimentarii;
- catabolizm sporit ca rezultat al inflamarii sau lezarii tesuturilor; distributia
modificaté dintre spatiul intravascular si cel extravascular din cauza
permeabilitatii sporite a capilarelor, edem sau ascite;

- pierderi mari in caz de boli ale rinichilor (sindrom nefrotic, diabet zaharat,
glomerulonefritd cronicd, lupus eritematos sistemic), boli are tractului gastro-
intestinal (colitd ulceroasa, boala Crohn) sau lezarea pielii (dermatitd
exfoliativa, arsuri masive);

-lipsa congenitald a albuminei sau analbuminemie*

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reagent pH 4,1
Citrat, tampon 100 mmol/I
Verde de bromcrezol 0,1 mmol/I
Tvin 20 1,0 g/l
Azid de sodiu 1,0 g/l
Albumin Standard 5 mi

Albumind =50 g/I

Concentratia exactd a albuminei este indicata pe eticheta.

PASTRARAEA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagent si Albumin Standard sunt stabili la 2-8°C pind la data indicatd pe
eticheta.

Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie, turbiditate.

PROBE
Ser. Albumina este stabild la 2-8°C 3 zile.

VALORI DE REFERIN]’A

Ser:

Infanti, de la 2 pind la 4 zile - 28-44 g/I.

Copii, de la 4 zile pind la 14 ani - 38-54 g/I.
Maturi - 35-50 g/I.

Virstnici peste 60 ani - 34-48 g/I.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in laboratorul dat.

stabilirea diapazonului de

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda de
folosit seruri de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtru 600(+10) nm.
Dozatoare 10 ul si 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentii sunt gata pentru utilizare.

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 600(£10) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: blanc dupa reagent

1.Se va pipeta in eprubetele marcate:

STD-IC-002
REV3 09.07.2019 copial

DAC-SpectroMed

Blanc Standard (St) Proba (p)
Albumin Standard - 10 pl -
Proba - - 10 pl
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

2. Continutul eprubetelor se va amesteca bine si se va incuba la 37°C timp de
1 minut.

3. Se va nota absorbtia (A) Albumin Standard si Probei, la 600 nm contra
Blanc. Culoarea este stabild cel putin 30 minute.

CALCULE
Concentratia albuminei (Cp,) in proba se va calcula utilizind formula generala:
Pr

ASt

CARACTERISTICI METROLOGICE
Limita sensibilitatii: 0,20 g/I.

Limita liniaritatii: 70 g/I.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

X Cs; = Cp,

Concentratia medie CV* n*
26,1 g/l 1,1% 10
41,8 g/l 0,96% 10

Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n*
34,1 g/ 1,5% 10
56,7 g/l 1,7% 10

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Sensibilitatea: 1 g/| = 0,0128 A.

Precizie: Rezultatele obtinute Ila folosirea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea a 15 probe au fost urmatoarele:

Coeficientul de corelatie (r): 0,9905.

Interactiunea cu alte substante: Continutul crescut de bilirubind in probad nu
influenteaza rezultatul determindrii. Hemoliza (hemoglobina peste 1,25 g/l),
lipemia (trigliceridele peste 1,25 g/l) precum si unele medicamente pot
influenta rezultatul.

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependenta de echipamentul utilizat sau de procedura
de determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de masurare Punct final
Lungimea de undd, nm 600 (£10)
Mdsurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare g/l
Numarul de cifre dupa virguld 2
Concentratia standardului, g/I 50
Raportul reagent/proba (ul/ pl) 100:1
Durata reactiei, min. 20
Limita maxima de absorbtie a reactivului contra apei, A -
Limita minimd de absorbtie a reactivului contra apei, A 0
Limite de liniaritate, g/| 0,20-70
Maxima valorilor normale, g/| 54
Minima valorilor normale, g/| 28
Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticare «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului
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