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FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de proteina total
em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (biureto).

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As ligagBes peptidicas da proteina reagem com os ions
cobre Il em solugdo alcalina para formar um complexo
ibnico azul-violeta (a chamada reagdo de biureto), cada
complexo de ion cobre com 5 ou 6 ligagBes peptidicas. O
tartarato é adicionado como estabilizador, enquanto o iodo
é usado para evitar a redugdo automdtica do complexo de
cobre alcalino. A cor formada ¢é proporcional a
concentragdo de proteina e é medida a 546 nm (520-560).

SIGNIFICADO CLiNICO

A proteina total é atil para monitorar grandes mudangas
nos niveis de proteina causadas por varios estados de
doenga. Geralmente é realizado em conjunto com outros
testes, como albumina sérica, testes de fungdo hepdtica ou
eletroforese de proteinas. Uma relagdo albumina /
globulina é frequentemente calculada para obter
informagGes adicionais. Niveis aumentados de proteina
sérica sdo observados na desidratagdo, mieloma multiplo e
doenga hepatica cronica. Niveis diminuidos sdo
encontrados em doengas renais e insuficiéncia hepdtica
terminal.

COMPONENTES DO REAGENTE
R1

Cobre Il Sulfato 12 mmol/L
Tartarato de sddio e potassio 31,9 mmol/L
lodeto de Potassio 30.1 mmol/L
Hidréxido de Sédio 0,6 mol/L

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUCGES DE MANUSEIO

Somente para uso diagndstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados. O
Reagente 1 contém 2,4% de hidroxido de sddio,
classificado como corrosivo e lodeto de potassio a 0,5%,
classificado como sensibilizante da pele e respiratério.
Podem provocar queimaduras na pele e lesGes oculares
graves, além de causar reagdes alérgicas na pele. Pode
causar sintomas de alergia ou asma ou dificuldades
respiratorias se inalado. Nocivo para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros. Precaugdes: ndo
respirar os vapores. E recomendado o uso de EPI
adequado em seu manuseio. Em caso de ingestdo:
enxaguar a boca. NAO induza o vomito. Em caso de
contato com a pele ou cabelos: retire imediatamente
todos os produtos contaminados. roupas. Lave a pele
com agua. Em caso de inalagdo: retire a pessoa para o ar
fresco e mantenha-a confortavel para respirar. Em caso
de contato com os olhos: enxaguar cuidadosamente com
dgua durante vdrios minutos. Remova as lentes de
contato, se presentes e faceis de retirar. Continue
enxaguando.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Use soro ou plasma ndo hemolisados.

Manipulagdo Amostra:

Recomenda-se seguir os procedimentos do NCCLS (ou
condigdes padronizadas semelhantes).

Estabilidade:
6 diasa 20-25°C
4 semanasa4-8°C
lanoa-20°C

Descarte amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 7,5 g/L

. Bilirrubina até 40 mg/dL

. Triglicerideos até 1500 mg/dL

CALIBRAGCAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT00081

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema Erba XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificacdo: 0,37 g/dL

Linearidade: 15 g/dL

Faixa Leitura: 0,37 — 15 g/dL

Precisao

Repetibilidade Média(g/dl) SD (g/dl) CV(%)

Amostra 1 4.914 0.072 1.46

Amostra 2 7.314 0.040 0.55

Reprodutibilidade Média(g/dl) SD (g/dl) CV(%)

Amostra 1 5.177 0.038 0.73

Amostra 2 6.761 0.078 1.15

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo com o XL Systems Total Protein (y) e um
teste comercialmente disponivel utilizando 40 amostras foi
realizado dando os seguintes resultados:

y=0,986 x + 0,163 g/dI

r=0,997

CONVERSAO DE UNIDADES
g/dLx 10=g/L
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Ver pardmetros ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA®

(/dL)
Adultos 6.4-83
Prematuro 3.6-6.0
Recém nascido 46-7.0
1 semana 44-76
7 - 12 meses 51-73
1-2anos 56-75
> 2 anos 6.0 - 8.0

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no rétulo do frasco e do kit, quando
armazenados a 2-8 ° C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 ° C)
e ndo contaminado e se os batoques forem usados.

O frasco de reagente aberto (R1) promove absor¢do de CO2
atmosférico no leva a estabilidade reduzida dos reagentes.
Para minimizar a taxa de absorg¢do de CO2, recomenda-se o
uso dos “batoques” fornecidos com o kit. O uso dos
batoques mostrou melhora na estabilidade da calibragéo,
desde que o armazenamento e o uso dos reagentes
estejam de acordo com as instrugdes.

Os batoques fornecidos com o kit devem ser colocados
diretamente no frasco do reagente imediatamente apds a
abertura da tampa.

Os batoques podem ser reutilizadas para frascos do mesmo
kit.

Antes de usar o batoque em um novo frasco, recomenda-se
lavar bem com 4gua destilada e seca-los completamente.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado usando o material de
referéncia SRM 927c.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
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.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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SiMBOLOS

Produto Diagnastico in Vitro
LO Nimero de Lote

O produto cumpre com o3 requisitos da norma 98/79 EC (IVDD)

EXEE

Fabricado por
Representante autorizado no Brasil

Data de Fabricagio

g Data limite de utilizacio (zaaa-mm-dd ou mm/aaaa)
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
| et umenit EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Detalls
Test PRO PRO FRO FPRO PRO PRO
Test Code 37 37 37 37 i ar
Repurt Mame Tatal Prodein Tota Profein Total Protein Total Prodein Total Prodein Total Pmotein
Lnit g/dl g/dl gidl gidl gfdl idl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 546 546 545 546 546 548
Wavelength-Secondary 0 0 0 0 0 0
Assay type 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint
Curve type Linaar Linaar Linaar Linaar Linaar Linaar
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End a 0 0 0 1] 0
M2 Start 32 34 48 60 28 32
M2 End 34 i) 51 63 kh 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral intarval 0 0 0 0 1] 0
Reaction Diraction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 1.4 1.4 1.4 14 1.4 1.4
Prazane Limit % 0 0 0 0 0 0
Prazone Check Lower Lower Lawear Lower Lower Lowear
Linganty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.37 0.37 0.37 0.37 0.37 0.37
Technical Maximum 15 15 15 15 15 15
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4 0.4
Auta Rerun Ma Ma Mo MNa Ma Ma
Total Reagenis 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 PROR1 PRO R1 PRO R1 PRC R1 PROR1 PRO R1
Reagent R2 MA MA A MNA MNA MNA
Reagent B3 MA A A M MA MA
Test Volumes
Test | PR | PRO | PRO | PRO | PRO | PRO
Sample Type | sErum | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM |  SERUM
Sample Volumes
Momal 4 4 4 4 3 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 8 8 8 8 ] 8
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Standard volume 4 4 4 4 3 4
Reagent Velumes and Stirrer speed
GT-1 Valumea 200 200 200 200 150 200
R1 Stirrer Spaad High High A High High High
RGT-2 Volume 1] 1] 1] 0 0 1]
R2 Stirrer Spaed MA MA MA M MNA MA
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Spaad MA M A iy MA MA
Reference Ranges
Test FRO PR PROD FPRO PRO FRO
Sample Type SERUM SERLIM SERLUM SERUM SERLUM SERLUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Mormal-Lowear Limit 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4 6.4
Mormal-Upper Limit 8.3 8.3 83 8.3 8.3 8.3
Fanic-Lower Limit NA NA NA NA MNA MNA
Panic-Lpper Limit MNA NA NA MA MNA MNA
Category Female
MNormal-Lower Limit 5.4 5.4 64 6.4 6.4 6.4
MNormal-Upper Limit 8.3 8.3 83 8.3 8.3 8.3
Panic-Lowear Limit A MA MA A MA MA
Panic-Uppar Limit [ MA A [ MA A
Revision Numbear
<A-100- <A-200- <A.300/600- <A-640- <A-1000- <A-180-
Revision PRO-2 PRO-2 -PRO-2 PRO-2 PRO-2 PRO-1
26.08.2013> | 26.09.2013> | 25.09.2013> 26.09.2013> 26.08.2013> 1212.201%
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600

I nstrumeant EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Datails
Test FRO FRO FRO FRO FRO FROD
Test Code ar w a7 a7 a7 37
REDDI't Mame Todal Prodein Total Protein Todal Prodein Todal Prodein Total Prosein Total Protedn
Unit gl gl gl gl g/l ol
Dacimal Places 1 1 1 1 1 1
Wavelength- Primary 546 546 546 546 546 546
‘Wavelength- Secondary 0 0 0 0 0 0
Assay typa 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint
Curve type Linear Linear Linaar Linaar Linaar Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 32 a4 48 60 28 32
M2 End a4 36 51 63 a1 L]
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 ) ) 1] 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 14 1.4 1.4 1.4 1.4 1.4
Prozone Limit % a a a a a a
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Lineanty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min a a 0 a a a
Technical Minimum 3.7 3.7 3.7 3.7 37 37
Technical Maximum 150 150 150 150 150 150
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
h= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.4 0.4 0.4 0.4 04 0.4
Auta Rerun Mo Mo M Mo Mo Mo
Total Reagents 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 FRO R1 FRO R1 FRO R1 FRO R1 FRO R1 FRO R1
Reagent R2 NA NA NA NA NA &,
Reagent R3 MNA NA A MNA NA A,
Tast Volumes
Test | PR | PRO [ FRO | FRO | PRO [ FRO
Sample Type | sERUM [ SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM [ SERUM
Sample Volumes
Momal 4 4 4 4 3 4
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Increase B B 8 8 2] B
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
DCilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard voluma 4 4 4 4 3 4
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 160 200
R1 Stirrer Speed High High MA High High High
RGT-2 Volume ] 1] 0 0 ] 1]
R2 Stirer Spead NA NA NA NA NA NA
RGT-3 Violume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirer Spead [ MNA MA M MA MA
Reference Ranges
Tast PRO PRO PROD PRO PRO PRO
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 54 fd 64 64 B4 fd
Normal-Upper Limit 83 83 83 83 83 83
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Fanic-Upper Limit A, NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 64 54 64 G4 654 64
Normal-Upper Limit B3 B3 B3 B3 B3 83
Panic-Lowar Limit A MA MA MA MA MA
Panic-Uppar Limit A (R [ Pl A A
Revision Mumber

<AS1-100- <AS|-200- |<ASE300600-| <ASI-640- <AS|-1000- <AS|-180-
Rewision PRO-2 PRO-2 PRO-2 PRO-2 PRO-2 PRO-1

26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.201% [ 26.08.2013> [ 26.08.2013> | 1212.2013>




