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Cédigo: 1U-IMTB-CON-003 Versdo: 01 Data: dezembro/2020
MAL Control C €
Instrugdo de Uso VD
(REF| Cédigo Contetido
BLT20033 MAL CON 1x1mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE MAL CONTROL

FINALIDADE DE USO

E um controle de precis3o para determinacdo quantitativa de albumina na urina por ensaio imunoturbidimétrico e nefelometria nos equipamentos
da familia XL. A detecgdo de albumina na urina é chamada de microalbumindria (MAL).

Uso em diagnostico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Controle de precisdo para determinagdo quantitativa de albumina na urina.

RELEVANCIA CLINICA

A Nefropatia Diabética, acompanhada por dano renal irreversivel e proteindria persistente, é uma das principais causas de morte em pessoas com
Diabetes Mellitus dependente de insulina. Um sinal precoce da Nefropatia Diabética sdo pequenas secregdes de albumina na urina, isto é,
microalbuminduria. Por isso, a detec¢do minima e reversivel de danos glomerulares nos rins é importante.

COMPOSICAO DO REAGENTE

Dilui¢do de plasma humano desfibrinado com salina tamponada com fosfato, estabilizada por liquido e filtrada por membrana
R1 de 0.2 um.

Azida de sddio (0.095 %)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

-Equipamentos da familia XL. Quando ndo houver disponibilidade dos equipamentos anteriores, pode ser utilizado equipamento com controle de
temperatura de 37 £ 0.5 °C capaz de realizar leitura de absorvancia a 340 nm.

-Consumiveis especificos dos equipamentos utilizados como por exemplo, cubetas de amostra.

-Solug3o salina (9 g/L de NaCl).

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Medigdo turbidimétrica da reagdo antigeno-anticorpo através do método end-point.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

('g"}\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
N materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Coletar a urina durante 24 horas ou aleatoriamente no meio do fluxo.

-Se o teste ndo for realizado no mesmo dia, a urina pode ser armazenada entre 2 e 8 °C por até 48h. Se for necessario um maior periodo de
armazenamento, a amostra deve ser congelada.

-E recomendado o uso de urina centrifugada.

PREPARACAO DO ENSAIO

Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final deste documento) e os Manuais do Usuario dos equipamentos da familia XL.

CALIBRAGAO
Branco: Solug3o salina (9 g/L de NaCl)
Calibrador:
(REF| Nome do Produto Caodigo Conteudo
BLT20032 MAL CALIBRATOR MAL CAL 1x1mL

Curva de Calibragdo: gerar uma curva de calibragdo de 6 pontos utilizando as seguintes diluigdes do calibrador em solugéo salina: 1:32, 1:16, 1:8,
1:4, 1:2 e calibrador sem diluigdo.
FREQUENCIA DE CALIBRACAO
Verificagdo da calibragdo: ndo é necessario.
CALCULOS
Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.
VALORES DE REFERENCIA
0-25 mg/L (IFCC)
Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
VALORES ATRIBUIDOS
Microalbumindria: xyz mg/L
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.
LIMITE DE DETECGAO
0.57 mg/L
FAIXA DE MEDICAO
0.57 =550 mg/L
EFEITO PRO-ZONA DE ALTA DOSE
> 6000 mg/L
PRECISAO
Precisdo - repetitividade Média (mg/L) SD (mg/L) CV (%)
Amostra 1 171 2.50 1.46




Controles de Imunoturbidimetria €rba

Cédigo: 1U-IMTB-CON-003 Versdo: 01 Data: dezembro/2020
| Amostra 2 | 68.5 | 1.59 | 2.32
Precisdo - Média SD cv
reprodutibilidade (mg/L) (mg/L) (%)
Amostra 1 133.0 3.70 2.78
Amostra 2 29.75 1.24 4.16
EXATIDAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto MAL (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos os
seguintes resultados:
y =0.984 x —0.19 mg/L

r=0.998
INTERFERENTES
N3do apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Heparina Até 50 mg/dL
Citrato de Sédio Até 1000 mg/dL
Hemoglobina Até 1000 mg/dL
Bilirrubina Até 15 mg/dL
Triglicerideo Até 2500 mg/dL
EDTA Até 5 mg/dL

RASTREABILIDADE METROLOGICA

O valor do Microalbumin foi atribuido ao ERM-DA470/I1FCC.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes permanecem estaveis por 30 meses conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes
recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-A estabilidade no equipamento é de até 30 dias, quando armazenados nas condi¢des recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-N&o congelar.

TRANSPORTE

O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢es de temperatura descritas.

DESCARTE

Elimine os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.

-N&o descartar os reagentes nas instalagdes hidrdulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumbo ou azida de cobre nas
instalagGes hidraulicas de laboratdrio, gerando risco de explosao.

-Os reagentes que contém azida de sédio devem ser manuseados com cuidado: ndo ingerir ou permitir o contato com a pele e mucosas!

-As amostras doadas usadas na preparagdo dos calibradores e controles foram testadas negativas, por método aprovado pelo FDA, para a presenga
de anticorpos HIV1 e HIV2, bem como para o antigeno de superficie da hepatite B e anticorpos anti-hepatite C.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter informagées completas.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagGes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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Produto para Diagnéstico in vitro
Numero de lote

Fabricante

Representante no Brasil

Data de fabricagdo

Data de validade

Ver Instrugdo de uso

Risco bioldgico

Faixa de temperatura de armazenamento

Numero de referéncia

Marcagdo CE
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

. XL-100 XL-200 XL-300/600
Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Cadigo de teste 75 75 75 75 75 75
Nome do . . . . . . . . . . . .
relatorio Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin
Unidade mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Casas decimais 2 2 2 2 2 2
g;’;“a”_” g‘r?;:’ri‘ie 340 340 340 340 340 340
Comprimento de
onda— 0 0 0 0 0 0
secundario
Tipo de ensaio 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos
Curva Curva Curva Curva Curva Curva
Tipo de curva paramétrica paramétrica paramétrica paramétrica paramétrica paramétrica
cubica spline cubica spline cubica spline cubica spline cubica spline cubica spline
Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 34 36 51 62 31 34
Final M2 34 36 51 62 31 34
Réplicas de
amF:)stra ! ! ! ! ! !
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de
controle 0 0 0 0 0 0
z;igio da Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de
Absorbancia da NA NA NA NA NA NA
Reacdo
;mne pro-zona 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pro- . . . . . .
z0na Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de
linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maéximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0
Absorbancia
Minima do NA NA NA NA NA NA
Reagente
Absorbancia
Maxima do 0 0 0 0 0 0
Reagente
:js:::;?:: Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1
Reagente R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Tipo de amostra URINA URINA URINA URINA URINA URINA
Volumes da amostra
Normal 12 12 13.4 12 10 12
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 24 24 26.8 24 10 24
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
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Decrescente 6.7 6 5 6
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1
Volume padrdo 12 12 13.4 12 10 12
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 180 180 200 180 160 180
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R1
Volume RGT-2 30 30 33 30 27 30
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R2
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
Velocidade do NA NA NA NA NA NA
agitador R3
Intervalos de referéncia
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Tipo de amostra URINA URINA URINA URINA URINA URINA
InterYalg de Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrao Padrado
referéncia
Categoria Masculina
Limite inferior 0 0 0 0 0 0
normal
Limite superior 25 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5
normal
Limite inferior

NA NA NA NA NA NA
alterado
Limite superior NA NA NA NA NA NA
alterado
Categoria Feminina
Limite inferior 0 0 0 0 0 0
normal
Limite superior 25 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5
normal
Limite inferior

NA NA NA NA NA NA
alterado
Limite superior NA NA NA NA NA NA
alterado
Numero de Revisdo

Revisio <A-100-MAL-1 <A-200-MAL-1 <A'|\3/&?_/_ 200' <A-640-MAL-1 4'\\/; /1??10- <A-180-MAL-1
01.08.2014> 01.08.2014> 03.12.2014> 01.08.2014> 01.08.2014> 01.08.2014>
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
. XL-100 XL-200 XL-300/600
Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Cddigo de teste 75 75 75 75 75 75
Nome do . . . . . . . . . . . .
relatério Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin Microalbumin
Unidade mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
Comprimento de 340 340 340 340 340 340
onda — primario
Comprimento de
onda— 0 0 0 0 0 0
secundario
Tipo de ensaio 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos
Curva Curva Curva Curva Curva Curva

Tipo de curva

paramétrica
cubica spline

paramétrica
cubica spline

paramétrica
cubica spline

paramétrica
cubica spline

paramétrica
cubica spline

paramétrica
cubica spline

amostra

Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 34 36 51 62 31 34
Final M2 34 36 51 62 31 34
Réplicas de 1 1 1 1 1 1
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Réplicas padrao 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1
Intervalo de
controle 0 0 0 0 0 0
2;?;00 da Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de
Absorbancia da NA NA NA NA NA NA
Reagdo
;mlte pro-zona 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pro- . . . . . .
sona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de
linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maéximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b=
Absorbancia
Minima do NA NA NA NA NA NA
Reagente
Absorbancia
Maéxima do 0 0 0 0 0 0
Reagente
:Ste:;céut?:; Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1 MAL R1
Reagente R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2 MAL R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Tipo de amostra URINA URINA URINA URINA URINA URINA
Volumes da amostra
Normal 12 12 134 12 10 12
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 24 24 26.8 24 10 24
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 6 6 6.7 6 5
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 12 12 134 12 10 12
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 180 180 200 180 160 180
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R1
Volume RGT-2 30 30 33 30 27 30
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R2
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
Z;'t‘; 3‘;?‘::30"’ NA NA NA NA NA NA
Intervalos de referéncia
Teste MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Tipo de amostra URINA URINA URINA URINA URINA URINA
Irr;i:\éilzade Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrao
Categoria Masculina
Eltgnr;ealmferlor 0 0 0 0 0 0
;'(:;‘zls”pe”"r 25 25 25 25 25 25
Limite inferior
alterado NA NA NA NA NA NA




Controles de Imunoturbidimetria

Cadigo: IU-IMTB-CON-003

Versao: 01

€rba

Data: dezembro/2020

Limite superior

NA NA NA NA NA NA
alterado
Categoria Feminina
Limite inferior 0 0 0 0 0 0
normal
Limite superior 25 25 25 25 25 25
normal
Limite inferior

NA NA NA NA NA NA
alterado
Limite superior NA NA NA NA NA NA
alterado
Numero de Revisdo

Revisdo <ASI-100-MAL-1 <ASI-200-MAL-1 <ASI-N'T’£E/2600- <ASI-640-MAL-1 <A’\s/||:|-020- <ASI-180-MAL-1
01.08.2014> 01.08.2014> 03.12.2014> 01.08.2014> 01.08.2014> 01.08.2014>




