/ P O I N E Co nj unto de Reagente HORIBA Instruments Incorporated

i | de Proteina Total  240resarcone e s
(Biureto)

Pointe '»T'?R'BA

Utilizagao prevista
Para a determinagéo quantitativa da concentragao de proteina total no soro utilizando o analisador Yumizen C560. Rx Only.

Histéria dos métodos

A reagao de cor das moléculas de proteina com os ides cUpricos, conhecida como reagéo de cor do Biureto, & conhecida desde 1878. Desde as publicagbes de
Riegler! de 1914, foram feitas vérias tentativas no sentido de estabilizar os ides clpricos no reagente alcalino. Kingsley2® modificou o procedimento em 1939 e
1942, incluindo a utilizagdo de L-tartarato duplo de sddio e de potdssio como agente complexante. Este procedimento foi posteriormente modificado por
Weichselbaum* e Gornall.> O presente método baseia-se nestas modificagdes.

Principio ,
Alcali
Proteina + Cu** »  Complexo colorido

A proteina no soro forma um complexo colorido violeta quando reage com ides clpricos numa solugdo alcalina. A intensidade da cor violeta é proporcional a
quantidade de proteina presente quando comparada com uma solugdo com uma concentragdo de proteina conhecida.

Contetdo do reagente
Hidréxido de sadio 600 mM, sulfato de cobre 12 mM, L-tartarato duplo de sédio e de potassio 32 mM, iodeto de potassio 30 mM, ingredientes n&o reativos.

Precaugoes e perigos

1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Evite aingestdo. NAO UTILIZE A PIPETA COM A BOCA. Em caso de ingestdo, beba 4gua abundante e consulte um médico rapidamente.

3. Evitar o contacto com a pele e os olhos. O reagente contém hidroxido de sddio, que € corrosivo. Em caso de contacto com a pele, lave com agua. Em caso
de contacto com os olhos, consulte um médico.

Perigos:

Classificacdes de perigo: Corros&ol/irritagdo cutanea (Categoria 1), Lesdo ocular/irritagdo ocular grave (Categoria 1)

Adverténcias de perigo: H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves, H318: Provoca irritagdo ocular grave
Recomendacées de prudéncia: Prevengao: P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. P264: Lavar a pele
cuidadosamente ap6s manuseamento. P280: Usar luvas de protecao/vestuario de prote¢ao/protecao ocular/protecéo facial. Resposta:
P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico. P363: O vestuario contaminado deve ser lavado
antes da sua reutilizagdo. P301+P330+P331: EM CASO DE INGESTAOQ: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. P303+P361+P353: SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a PELE com agua [ou
tomar um duche]. P304+P340: EM CASO DE INALAGAQ: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que ndo
dificulte a respiragdo. P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Armazenamento: P404: Armazenar em
recipiente fechado. Eliminagao: P501: Eliminar o contelido no sistema de esgoto ap6s diluir com grandes volumes de agua, se estiver de
acordo com os regulamentos locais. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-T7528), disponivel através

do niimero de telefone 1-734-487-8300.

Palavra-sinal: Perigo

Preparacao dos reagentes
O reagente vem num formato pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Armazene o reagente a temperatura ambiente (15-30°C). O reagente mantém-se estavel até a data de validade apresentada no rétulo, quando armazenado
conforme as instrugdes. Estudos do fabricante demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 30 dias uma vez colocado no carrossel de reagentes
refrigerados (2-10°C).

Deterioragao dos reagentes
O reagente deve ser uma solug&o azul palida transparente. A presencga de turvagéo ou de um precipitado preto indica deterioragdo do reagente, que ndo devera ser
utilizado.

Colheita e armazenamento de amostras

0 soro ndo hemolisado é a amostra preferivel.

Uma hemdlise grave causara resultados elevados devido & hemoglobina libertada, bem como ao aumento da cor de fundo.

Os soros lipémicos provocam resultados elevados. Deve ser efetuado um branco de soro.

As amostras com bromosulfoftaleina (BSP) fornecem resultados erradamente elevados.®

A proteina no soro mantém-se estavel durante uma semana a temperatura ambiente (18-25°C) e durante pelo menos um més refrigerada (2-8°C) quando
protegida contra evaporag&o.t
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Interferéncias
Young, et al.” analisaram diversos medicamentos e substancias que podem afetar as concentragdes de proteina.

Materiais fornecidos
Reagente de Proteina Total
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C560

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560

3. Calibrador de Quimica, nimero de catélogo C7506-50
4. Controlo de quimica, nimero de catélogo C7592-100

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastredvel ao NIST. O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugdes de calibragéo do fabricante do instrumento. Se
os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condigées de operagao tipicas, os estudos de estabilidade
de calibragéo do fabricante mostraram que a curva de calibragio se mantém estavel durante, pelo menos, 14 dias.

Controlo da qualidade
1. Utilize soros de controlo com concentragdes de proteina total conhecidas para monitorizar a integridade da reacao.
2. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com os requisitos de acreditagéo e regulamentacéo local, estatal e/ou federal.

Limitagoes

1. As amostras com valores superiores a 15,0 g/dL devem ser diluidas a 1:1 com solug&o salina a 0,9%, novamente submetidas a ensaio e o resultado deve ser
multiplicado por dois.

2. O procedimento de biureto néo é sensivel em intervalos baixos (<1 g/dL). N&o utilize para urina ou liquido cefalorraquidiano.

Valores esperados?®
6,2-8,5 gldL

1. O efeito da postura, quando o sangue é colhido, varia de acordo com o individuo, mas os valores em posig&o reclinada sdo geralmente mais baixos do que os
valores em regime ambulatério. As diferencas podem ser de até 1,2 g/dL.
2. Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabelega o seu préprio intervalo.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 1,0 - 15,0 g/dL
2. Correlacéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método Proteina total
N 84
Proteina total média (g/dL) 7,11
Intervalo (g/dL) 3,7-9,6
Desvio padréo 1,36
Andlise de regressao y=0,937x + 0,11
Coeficiente de correlagéo 0,9969

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do
documento NCCLS EP5-T2.°

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 3,40 6,99 11,51 Média 3,40 6,95 11,64
Desvio padrao 0,00 0,03 0,03 Desvio padrao 0,12 0,12 0,23
Coeficiente de variagéo (%) 0,0% 0,4% 0,3% Coeficiente de variagéo (%) 3,5% 1,7% 2,0%

4.  Sensibilidade: Limite de dete¢éo de 2 DP (95% de Conf) = 0,0 g/dL
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Biureto
( . ) HORIBA
PO'nte Medica
PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: TP N.% 229 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Proteina total Nome em letra de TP
imprensa:

Tipo de reagao: Critério de avaliagdo Direcéo de reagdo:  Positiva
Onda pri: 546 Onda sec: 660
Unidade: g/dL Decimal 0,1
Tempo de branco: 10 12 Tempodereagdo: 33 35

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 27 uL uL - uL R1: 120 uL - uL
Diminuido: uL uL - uL R2: — uL - uL
Aumentado: uL uL - uL R3: - u - uL

[ Brancodaamostra V] Repeticio R4: — u - uL

automatica
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 1 15 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) . Reducéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) o Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: - Tempo para destapar
Resposta de branco: o Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extenséo linear da enzima
O Verificagéo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Definigao do calibrador
Calibrador: *
Data de validade:  *
Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragéo

Calibrador Pos NC°dolote  Datade validade Quim Conc Unidade

N.° do lote: *

Agua A *
Calibrador de Quimica * *
Configuracio da calibracio

Quim: TP

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas:
Limites de aceitacéo

Tempo cal: 336 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [ Lote trocado

* P 0 gldL
* P * gldL

O Tempo cal

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente. Certificada para executar

* Indica pardmetros definidos pelo utilizador.

14-T7528-480 “ Fabricado por

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

reagentes
Os reagentes Pointe séo certificados para

E]j] ji/svc serem fabricados de acordo com parédmetros
¢

especificados. Qualquer produto de

5449 Research Drive Canton, Ml 48188 reagente Pointe que ndo cumpra as

especificagdes até a data de validade

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Obelis s.a.
Boulevard Généra} Wahis 53
1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net

indicada seré regularizado imediatamente

Legenda dos simbolos sem quaisquer custos.

Representante Europeu Autorizado: ’ c € g Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo Numero de catalogo

d Fabricante /I[ Limite de temperatura EE Consulte as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Rx Only: Utilizagdo apenas mediante receita médica
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