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A NALI DADE
Kt desti nado a det er nnnacéo da d bumina na uina
PR Nd A O DO METODO
As particdas de |&ex recobertas com articorpos arti-d bunina humena séo
ad uinadas pda dbunina preserte na anostra A ad uinacdo provoca aumnmento
da absorband a propordond a concentragdo de dbunina da anostra e por
conparagdo comum cdilrador de concentrag@o conhed da, pode-se determ nar
o corteldo de d bumina na anostra ensa ada
COMPOS CAO DOS REAGENTES

Tanpéo didna 100 mmol/L pH 10, G az da sod ca x
090 gL

Particu as del &ex recobertas comarticor pos 1gG

de cabra arti-dbunmina humana pH 82 azda @\ x
sédca090 gL

Abumna Humana, azda sédca 090 gL A
concerntragdo de Abuminafd padorizada frente

a um Miteid de rdeénda Internadond @\ x
BCR470 (IRMV) e vemindcada na etiqueta do

frasco.

Sd ucdo de Abumna humena e azida séd ca x
0,90 gL

Todos os conponertes de aigem hunmana apresentam resdtados negativos
para o artigeno HBs e para o arti-HV, No ertanto devem ser traados com
precaucéo conp paend d nenteirfecant e

COND COES DE ARMAZENAMENTO E ESTAB L DADE

e Establidade Estavd &é adata de vdidade do kit que estai npressa no

rédoda enbd agem

e Nao usar reagerntes cy a da a de vdidade tenha exprado.

e Conservar de 2a8°C

e Osreagerntes devemper nanecer faradatenpera ura espedficada sonente

0 tenpo necessé&i o para aredizagdo dos testes.

e Nao congd a e nanter ao abrigo daluz

MATER AL NECESSAR O NAO FORNEQ DO

. Espectrda6metro oufa dnetro paral etua em540 nm(520- 560).

. Banho de 4gua a 37°C

. H petas de v do € ou au oneti cas.

. Rel 6g 0 ou G ondnetro

. Tubos de ensa a

CU DADOS E PRECAUCOES

. O kit desti na-se sonment e para uso d agnosti coi n\itra

. As anvostras a serem andisadas devem ser traadas conmp neterid
poendd nenteirfectarte

. Uilizar os ER’s de acordo comas Boas R &icas de Laborat &io Cinica

. Descartar as sobras das reacBes de acardo com as Boas Ré&icas de
Laboradio Girico(BPLOQ e Rograma de Gerend anento de Residuos de
Servico de Salde (PGRSS).

. As irfarmagdes de Descate Seguranca e Rineros Socoros estdo
descritas na Achalndvidud de Seguranga de Rrodutos Qi nicos (H SPQ
deste produo dsponivd em www.hidecricaindbr ou pdo tdeone
(35)-3214-4646.

. N&do misturar reagertes deldes dferentes.

. N&o trocar as tanpas dos frascos dos reagertes, a fim de evtar
contaninagdo cruzada

. Ndo usar o reagente quando este apresentar caracterigica visud em
desacordo como espedificado na A SPQ do produta

. Evita dexar os reagentes faa das condg¢des de a nazenamento
espedficadas, quando os nesnos ndo estiverememuso.

. Usar dpetas de viddo e porteras descartdves especificas para cada
anostra cortrd e padradcdibrador ereagente

. O nivd de 4gua do banho de &gua deve ser superia ao dos tubos de
ensa o que cont émas reagoes.
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Cali brador de Mcrod bunindria

Pronto para uso.

O cdibrador é estavd &é o vend nento desde que martido nas cond c¢oes
adequadas de ar nazenanmento e manuse a

B) PROCED MENTO

1 Ré- aquecer por um nminuto oreagente detrabd ho a37°C
2 Zerar 0 equ panento comagua purificada e mfiltro 540 nm(520- 560).
3 Rpea emumtubo de ensd o

[Reagente de Trabdho | 1nl |
| CAL ou anstra | 7 |

4. Honpgene zar einseriri med @anmente no porta cubet as ter nost &izado a
37°C
5. Medr aabsorband airidd (Al) i ned aanente e aos 120 segundos (A2).

PROCED MENTO DE CALI BRACAQ CAL CUL 0OS

(A2- A1) Anpstrax Concertragio Ceibrador = Ncrod bunindria (g L)
(Q- Cl) Cdbrador

Exenp o

Al anostra = 1,285

A2 anostra = 1,348

Cl Cdibrador =1, 267

C2 Cdibrador = 1,592

Concentragcdo Cdibrador =620 ny L

MAL (my'L) =(1,348 — 1,285 X 62,0

(1,592 — 1, 267)
MAL (ng'L) = 0,063 x 62,0
0325

MAL (ng/L) =120 ng L
M crod bunina 24h (\ng/ 24h) = Mcrod bum na (n L) x vd une de uina de 24h ().

SENS B U DADE,_UI NEAR DADE E EFH TO PROZONA

- Sensi hilidade Metodd 6gca 20 ny L
- lineari dade: 150 ngy/ L

Para vd aes superiares, dlur a anmpstra com agua puificada, redizar nova
dosageme muitidicar oresutado ohtido pd ofaa de dlucéo

- Rozona Areacdo ndo apresenta e€dto prozona emconceniracdes < 600 ng/ L

LI MTACOES DA TECN CA

Ineferéndas:

- Henpgolina>12 gL
- Qeatirina>300 ny L
- Ué&a=100 nyL

- Blirrudna 2 10 ng/ dL

CONTROLE DA QUALI DADE

AMOSTRA - PREPARO E ESTAB U DADE

Ui na anostrafresca ou uina de 24 horas.

- Honogene zar a uina nedr o vdume e separa una anpstra de cerca de 20
mL.

- Austar opHpara7 comNaOH 1N ou HG 1N

- Centrifugar por 10 nanut os a 3000 rpm

- Uilizar o sobrenadart e para proceder o ensaa

Estavd 7das de 2e8°C quando se addona azdasédcalgL

Todo laborad&io dirico deve manter um programa de cortrde interno da
qudidade que defina d aranmente os ol eivos, proced mentos, nar mas e citéri 0s
paralintes detderénd g acdes coretivas e reg stro das dividades. Ao nesno
tenpo, deve ser mantido um sstemn defirido para nonitoa a vaiaklidade
anditica que ocorre emtodo S s¢enma de ned géo.

O uso de contrd es para avdia ai npred sdo das det e mnagOes deve ser prética
raindra nolabora éia Sugere-se usar umcontrd e nafdxa dereferénd a ou no
nive de ded sdo e ouro cortrde comvd a emourafdxa de s grificandadirica
A afdicacdo do sstenma de regras miltidas de Westgard para avdiacédo do
estado de contrd etanmbém é recomendavd.

O labora &io deve patidpar de programaes de contrde externo de qudidade a
fim de verificar a exaidao de seus resdtados. Témse conp exenp o oS
programas o ereddos pd a SBAC (Sod edade Brasldra de Andises Giricas) e
SBPC (Sod edade Brasldrade Patdog a Cirica).

Para Cdilragdo e Cortrde Irterno de Qudidade Laboraorid recomenda-se o
uso do cdilrador e cortrd e aba xa

M crod bumindria CAL (i nd uso no kit) 20.014. 00
M crod bunintria CONTROL (i nd uso no kit) 20.014. 00

VAL ORES DE REFERENQ A

PROCED MENTO TECN CO

A PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagent e de Trabd ho

Honogend zar 0 RLAX comsuavi dade artes de dlur.

Preparar na proporgéo 1 pate do RLAX + 4 partes do ROL
Honogene zar artes de gpeta. Rreparar no nomento do uso.

OBS - Apossivd presenca de pequenas particu as escuras noléex éresdtante
do processo de fabricacéo e ndoirt erfere na perf o mance desse produt o

Va ares Nor i s

12 Uinada manh& aé 20 ngy L

Uina 24 horas: <30 ny 24 horas.

Estes vd ares sdo uricanmente para orertacdo, sendo reconendave que cada
| abor & &i o est abd eca seu préprioirtervd o dereerénd a

CARACTER STl CAS DE DESEMPENHO

“ Bl OTECN CAIND COM LTDA- CNPJ: 025340690001/ 20.

Avenida Washngon Rbarq 200 - Industrid Nigud de Luca
CEP 37072- 030 Vargnha MG BRASL Td/fax +55 35 3214 4646
www b atecricaind br

Repeti bli dade
A redizacdo de 20 deter ninacGes de uma nmesnme anostra emum nmesno d g

comvd ares dertro dafaxa de referénd a nostrou um Coefid erte de Vari agdo de
4,61%
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A redizagdo de 10 deter mnagGes de uma nmesnma anostra andisada em d as
dferertes nostrou um Coefid erte de Vari agéo de 2 11%

Especifid dade Analitica

A conparagdo com um neétodo S mil ar, j& vdidado, nostrou um coefiderte de
cordagdo, r, igud a 09982 a partir de anpstras ohtidas de padertes de
ambu adia Aequacdo deregessdo obtidafa Y =10316 X — 0 2558

TABELA DE 9 MBOLOS | NTERNAQ ONA S

S GN A CADO CL N CO

Mcrod bumndria é uma cond¢do caracterizada pdo aunmento da excregdo
uri nd&ria de d bunina na ausénd a de nefropatia evidente ou artes da pradniria
tanar-se detectave pdos nétodos convendonas de uindise Sua dosagem é
(til no aconpanhanmento do dabetes ndlitus, desde oinido da doenga para
evita oureadar o estabd ed mento da doenga rend dabéica Isso se deve ao
fao de que dabéicos que estdo progredndo para doenga rend excream
pequenas quartidades de dbunmina sendo possive reverter ou reardar o
prognosti co de dano rend irreversived, ned arte traanen o adequado. Quando
intdada a macrod buninirig arespostaterapéutica é e s dfidl de ocorrer.
Existe uma variagdo duna sgrificaiva na excrecdo de dbumina sendo a
excregdo nauna menor que a duna pd o nmenos emind viduos ndo-d abéi cos.
G andes vdunes uin&ios em paderntes dabéicos md cortrd ados podem
causar resutados fd sanent e negativos. E aconsd have a dosagem da credin na
urin&ria para verificar ardagdo dbumnadcreairning que deverd estar emtorno
de 25 ny mnol (30ny g de credinna). Para o d agnosti co de nicrod bunindri
recomenda se que, num periodo de ses meses, s§ am encontrados pd o nmenos
dds atrés resutados dterados, para descartar vari agdes técnicas e osdl agdes
da excrecéo de d bunina nos d abéi cos.

No caso de anpstras de uma a duas horas ou a pinera da nanhd, é
aconsd have o exanme detrés cdeas, peferendd mente numirtervd o de uma
semena, para min mzar as variagdes inter eirtraindviduas. Esse proced nmento
fund ona como umbom mét odo detriagem prind pd nente para criancas.

OBSERVACOES

1 Olaboradio deve estabd ecer os requidtos qui nncos, microkid 6gcos e de
particu as para a 4gua artes do seu uso para cada uma das suas afdicagles e
deve defirir as espedficagdes ou tipos de agua que os @enda Unm vez que a
pureza necessé&ia tenha sdo defiida, o ssenma de puificagdo deve ser
vdidado e é inpotarte garartir que a agua oltida cortinue a aender as
espedficacdes por ne o de verificacdes peri 6d cas.

2. Ali npeza e secagem adequadas do meterid usado séo faaes fundanentas
para a est alilidade dos reagert es e obtencdo de resutados core os.

APRESENTACOES

RO L 1 x40 nL
RLAX 1x10 nL 50testes de 1 nL
resert acao
Apresentacao I ca 1x1nt W 140 cd de 7 L
CONTROL 1x1nb 140 cd de 7 pL

GARANTI A DE QUALI DADE

Antes de seremliberados para o consuno, todos os reagentes Batécnca sao
testados pdo Depatamento de Contrde de Qudidade A qudidade dos
reagentes é assegurada & é a daa de vdidade nend onada na enbd agem de
apresentacdo, desde que a mazenados e transportados nas cond ¢des
espedficadas. Gs dados rd aivos ao Contrd e de Qudidade deste produo (Ice
inpresso nas eiquetas dos frascos de reagentes) podem ser sdidtados em
sac @i atecn cdtda combr

S MBOLO | D OMA DER N CAO
Port ugués Consuta I ngtrucdes de Uso
C[E] Endish Consutinsgrudions far use
Espafid Consutar la net éd ca
Portugués Cod go
Endish Code
Espaiid Cdd go
Portugués Nimero delae
LOT Endish Bat ch code
Espafid Denoninad 6n delde
Port ugués Par a uso d agnésti coi nitro
Endish For invitro d agnostic ned cd device
Espafid Par a uso emd agnosti coin vitro
E Portugués Contetdo sufiderte para <n>testes
\/ Endish Contdns sufidert fa <n>tests
Espaiid Cont eni do suid erte para <n> ensayos
Portugués Cali brador
Endish Cdibraa
Espafid Cali brador
Port ugués Contrd e
Endish Contrd
Espafid Contrd
Port ugués Padr dao
Endish S andard
Espafid Patron
Portugués Reagernt e e seu nGmer d abr evi agdo
E <N> Endish Reagent andits number/ abbr evi aion
Espafid Reacti vo e su ninerd abrevi ad 6n
Port ugués Li nite detenperaura
Endish Tenperaueli mtéion
Espafid Tenperaualinte
Port ugués Dat ali nite de uilizagdo (dti no d a do nés)
Endish Use by (last day o the nonth)
Espafid Estal e hasta (Uti no d a dd nes)
Port ugués Fabri cado por
“ Endish Manuf act red by
Espafid H abor ado por
Port ugués R sco b dégco
@ Endish Bdogcd risk
Espafid R esgo kid dg co
— Port ugués Corros vo
! Endish Corrosi ve
| Espafid Corros vo
Portugués Téx co
"@‘ Endish Toxic
M Espaiid To% co
Port ugués Irflaméve
B Endish Hammah e
Espafid Irflamab e
Port ugués Nocivo/ Irritarte
‘z| Endish Har nfid / Irritart
Espafid Nodcivo/ Irritarte
Y Port ugués Mat eri d red d ave
‘; Engdish Recyd ald e et eri d
Espafid Materid reddald e
* Port ugués N&o descartar dretamente no anthiente
k Endish O spose properly
Espafid Desechar adecuadanente

AUTOMACAO

Este proced nento é aut oneti zavd na mai ori a dos andisadores. Qud quer
adapt agdo a uminstrunent o dever & ser vdi dada afi mde denonstra o
cunpri nento das caract eri i cas anditicas do mé odo. Reconenda-se a
qudificagdo e manut engdo peri 6d ca doinstrunento.

Os pratocd os estéo d sponive s em www bi @ ecricaind br

SAC- SERM CO DE ATEND MENTO AO CONSUM DOR

Qua quer div da na ilizagdo deste kit, ertra emcontao com a Assessaria
dentifica da Baécrica Ltda aravés do td €one +55 35 3214 4646 ou pdo
ensil sac @i adecnicdtdacombr
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