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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in vitro da
orosomucoide no soro ou plasma por imunoturbidimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: Oroso2 (nao se destina aos EUA)

2.XX

Utilizacao (nao se destina aos EUA)

O reagente de diagndstico ABX Pentra Orosomucoid
destina-se a determinagdo quantitativa in vitro de
Orosomucoide no soro e plasma por turbidimetria.

A medicdo de alfa-1-glicoproteinas especificas pode ser
utii no diagndstico de disturbios colagénicos (tecido
conectivo), tuberculose, infecbes, malignidade extensa e
diabetes.

Interesse clinico (1, 2)

Observam-se altas concentragdes de orosomucoide nas
inflamagdes reumaticas e vasculares, na doenga de
Hodgkin e nas infecdes bacterianas, em especial nos
recém-nascidos.

Método

O plasma ou soro humano é misturado com a solugéo de
anticorpos. Os complexos imunes resultantes sao
medidos por turbidimetria. O sinal gerado esta em
correlagdo direta com a concentragdo de orosomucoide
na amostra.

A concentragdo de orosomucoide na amostra é calculada
por comparacao dos resultados numa curva standard.
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Reagentes

= ABX Pentra Orosomucoid esta pronto a utilizar.

E uma fracgéo de imunoglobulinas purificadas de soro
de coelho. Contém 15 mM de NaN3 como
estabilizador.

® Imunogénio: Orosomucoide isolado a partir de um
pool de soro humano.

m ABX Pentra Orosomucoid deve ser utilizado de
acordo com esta nota informativa. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja
utilizado de outro modo.

Preparacao

1. Coloque o reagente diretamente na posicdo 1 de um
setor disponivel, utilizando um adaptador especifico.

Reagente 1—/ @

2. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

3. Coloque o suporte de reagentes no compartimento de
refrigeracdo de reagentes ABX Pentra 400.
Apds os testes, tape imediatamente o frasco de
reagente e coloque-o no frigorifico.
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4. Coloque as cassetes ABX Pentra Accelerator | CP
(A11A01655) e ABX Pentra Sample Diluent CP
(A11A01662) no compartimento de refrigeracdo de
reagentes ABX Pentra 400.

Calibrador

Para calibrar, utilize:

ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (ndo incluido)
4x1mL

Controlo 2

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700) (ndo

incluido)
2x1mL+ 2 x 1 mL (Apenas o controlo baixo é
titulado)
ou

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ndo
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ndo

incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibragéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianga
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianca.

Materiais necessarios mas nao fornecidos 2

m Analisador  automatico de clinica:
ABX Pentra 400
m Calibrador: ABX Pentra Protein Cal (A11A01698)
m Controlos:
ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)
ou
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m ABX Pentra Sample diluent CP (A11A01662), 99 mL

quimica

m ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

m Soro.
m Plasma em EDTA.

Os anticoagulantes que ndo estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical e, portanto, ndo
s&o recomendados para utilizagdo com este ensaio.

Estabilidade:

m A 2-8°C: 1semana
m A-20°C: 1 semana

Congelar apenas uma vez!

Intervalo de referéncia (3)

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos séo
utilizados apenas como linhas de orientagéo.

Adultos: 0,5 - 1,2 g/L com base em CRM 470.
Recém-nascidos: 0,25 - 0,5 g/L (3).

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade ap6s abertura:

Estavel até a data de validade no rétulo se for
armazenado a 2-8°C, fechado imediatamente e for
evitada a contaminacéo.

Gestao de residuos

m E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sédica
como conservante. A azida sodica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal
explosivas.

aModificacdo: novo controlo.
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Precaucoes gerais

m Este reagente destina-se apenas a diagnodstico in vitro
profissional.

m Sujeito a prescrigao.

m Este reagente é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentacgéo (EC) N°.1272/2008.

m Aviso: Este reagente é obtido a partir de substancias
de origem animal. Consequentemente, deve ser
tratado como potencialmente infeccioso e manuseado
com a devida cautela, de acordo com as boas praticas
laboratoriais (4).

m N3o utilize a pipeta com a boca.

N&o repor os reagentes.

m N3o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

m Os frascos de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminados de acordo com os requisitos da legislagao
local.

m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m N3o utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioracdo bioldgica, quimica ou fisica.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

Desempenho do ABX Pentra 400
Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador ABX Pentra 400.

Numero de testes: aproximadamente 438 testes

Volume da amostra: 15 plL/teste

Limite de detecao

O limite de detegdo é determinado de acordo com o
protocolo Valtec (5) e equivale a 0,10 g/L.

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacodes incluidas no protocolo Valtec (5) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)
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Valor médio g/L CV %
Amostra de controlo 1 0,65 2,40
Amostra de controlo 2 1,58 1,52
Amostra 1 0,36 3,30
Amostra 2 0,87 2,86
Amostra 3 1,52 1,46

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A (6) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 2 amostras (niveis baixo / elevado)

Valor médio g/L CV %
Amostra de controlo 1 0,63 3,51
Amostra de controlo 2 1,60 2,45
Amostra 1 0,85 2,48
Amostra 2 1,92 2,37

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medicéo de 0,10 g/L a
o ponto mais elevado de calibracao.

A linearidade do reagente foi avaliada até 3,25 g/L, de
acordo com as recomendagdes incluidas no protocolo
CLSI (NCCLS), EP6-P (7).

Correlacao

Numero de amostras de paciente: 98

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2 (8).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regresséo Passing-Bablok (9) é:

Y =1,00 X + 0,06 (g/L)

com um coeficiente de correlacio r2 = 0,986.

Interferéncias

Hemoglobina: Nao se observa influéncia significativa

até 267 pymol/L (460 mg/dL).

Nao se observa influéncia significativa

até uma concentragdo de Intralipid®

(representativa de lipémia) de

7 mmol/L (612,5 mg/dL).

Bilirrubina total:  Nao se observa influéncia significativa
até 353 pmol/L (20,7 mg/dL).

Triglicéridos:
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Bilirrubina N&o se observa influéncia significativa
directa: até 368 pmol/L (21,5 mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (10, 11).

Efeito prozona

Nao foi detectado excesso de antigénio até uma
concentragéo de 14,4 g/L.

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracéo é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibragéo é de 23 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.
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