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ALBUMIN C €
KONCENTRALT FOLYEKONY REAGENS

Katalogusszam 9441C 9442C 9443C
Kiszerelés 10 x 65 ml 4 x 65 ml 1x100 ml

A szérum vagy plazma albumin in vitro mennyiségi meghatarozasara
szolgalo reagenskészlet

Osszefoglalas

A szérum Osszfehérje 50-60 szazaléka a vizben oldodé albumin frakcid. A maj termeli.
Szerepe van a vér kolloid rendszerének és ozmozisnyomasanak fenntartasaban, részt vesz
ionok, festékanyagok, bilirubin, hormonok, zsirsavak, enzimek transzportfolyamataiban.
Csokken a koncentracidja egyes majbetegségek, diarrhoea, eclampsia, nephrosis, hianyos
taplalkozas és alacsony szérum Osszfehérje esetén. Emelkedhet hyperproteinémiaban és
dehidratacio esetén.

Moédszer
Fotometrias, bromkrezolz6ld modszer. A bromkrezolzold enyhén savas kozegben
kvantitative kotédik az albuminhoz. A kialakult kékes-zold komplex abszorbancija

Reagensek

Osszetétel és koncentraciok

Bromkrezolzold 3,75 mmol/Il
Szukcinat puffer (pH: 4,2) 300 mmol/l
Brij 35 35 ml/l

Térolas és stabilitas

A reagens felbontas nélkiil és 2 — 8°C-on tarolva a cimkén jelzett idGpontig stabil. Tarolja
fénytol védve és keriilje a szennyezéseket. Ne fagyassza le!

Felbontas utani onboard stabilitas és a kalibracio gyakorisaga: 60 nap

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ne hasznalja a reagenst a csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.

Kémiai biztonsag

A termék nincs veszélyesként osztalyozva. Biztonsagi adatlap letdlthetd a
www.diagnosticum.hu oldalrol.

Reagens el6készités
A reagens felhasznéalasra kész

Minta

Szérum, heparin, citrat vagy EDTA plazma.

Stabilitas a szérumban: 20 nap 2 — 8°C-on
1 hét 15 —25°C-on
3 honap -20°C-on

Varhaté érték, referencia tartomany
Szérum 36 — 52 ¢/l (3,6 —5,2 g/dl)
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normal értéktartomanyat meghatarozni.

Mérési eljaras

A reagens automatizalt rendszerekben torténé felhasznalasra késziilt. Applikaciok
igényelheték a  applikacio@diagnosticum.hu ~ cimen  vagy  letSltheték  a
www.diagnosticum.hu oldalrol.

Hullamhossz: 600 nm/ 700 nm (elsddleges/masodlagos)
Fényut: lcm

Hoémérséklet: 37°C

Mérési mod: reagens vakkal szemben

Reakci6 tipusa: végpontos, novekvo

vak minta vagy standard
reagens 200 pl 200 pl
desztviz (higito) 800 pl 800 pl
desztviz (vak) 10 pl -
minta vagy standard - 10 ul
Keverje ssze és inkubalja 3 percig, majd olvassa
az abszorbanciat reagensvakkal szemben

Szamitas
Albumin[g/I]=AA minta/AA standard x standard koncentracio[g/1]

Atvaltas
[¢/lI=10x[g/dl]

Kalibracio és mindségellenérzés
S1: Desztillalt viz
S2: Diagnosticum DunaCal katalogusszam: Dcal vagy
Albumin standard Kat.: 52301 vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level I vagy
Randox Calibration Serum Level 11
Ajanlott uj kalibraciot végezni:
. 0j gyartasi szamu készlet felbontasakor
. rendszerkarbantartas, tisztitas vagy hibaelharitas utan
Két kiilonboz6 szintli (egy normal és egy emelkedett) kontroll hasznalata javasolt, legalabb
naponta egyszer A kontrollok mért értékeinek a gyartod altal meghatarozott tartomanyba
kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott korrigdlni a méréseket.
Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalégusszam: Dcon-N) és DunaCont P
(Katalogusszam: Dcon-P)

Teljesitményjellemzék

Mérési tartomany
A modszer 10,2 — 52,8 g/l (1,02 — 5,28 g/dI) tartomanyban linearis

Interferencia
Nincs szignifikans interferencia 1000 pumol/l bilirubin, 8 mmol/l triglicerid, 0,4 g/l
hemoglobin és 4 g/ aszkorbat koncentracioig. Szignifikans interferencia: >10%.

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar 0,187 g/1 (0,0187 g/dl)

Precizitis
Ismételhetdség atlag SD CcVv
n=20 [a/n [9/M [%]
normal minta 40,1 0,12 0,31
patologids minta 29,0 0,09 0,3
Reprodukalhatosag atlag SD cv
n=10 [a/l] [9/1 [%]
normal minta 39,19 0,27 0,7
patologids minta 28,26 0,22 0,77

Korrelacio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk a nem koncentralt albumin reagenssel.
klinikai kémiai automata: Advia 2400

mintak szdma: 178

tartomany: 20,6 — 53,1 g/l

korrelacios koefficiens: 0,9993

regresszios egyenes: y = 0,955x + 0,089

(x= normal reagens, y= koncentralt reagens)

Csak in vitro diagnosztikai célokra hasznilhaté!

A cimkéken a kovetkez6 szimbolumok lehetnek
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz

Gyarto

CE-jelolés

Térolasi hémérséklet

EQ = nz
Mm

Lejarati id6 (év/honap)
LOT | Gyartasi szam

Kodszam

Térolasi irany
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Biologiai veszély

Irodalom

Doumas B. et al.: Clin.Chem.Acta 31; 87 (1971)

Doumas B. et al.: In Standard Methods of Clinical Chemistry, Acad. Press N.Y.7,175
(1972)

Drupt F.:Pharm. Biol. 9,777 (1977)

Tietz Clinical Guide To Laboratory Tests, 4™ edition, Elsevier, 2006
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ALBUMIN C€
CONCENTRATED LIQUID REAGENT

Catalogue number 9441C 9442C 9443C
Size 10 x 65 ml 4 x65ml 1x100 ml

Reagent kit for quantitative in vitro determination of albumin in serum
and plasma.

Summary

Albumin is a protein that is formed in the liver. Approximately 50-60 % of total protein is
albumin, the rest is globulin. The albumin helps to maintain normal distribution of water in
the body (colloidal osmotic pressure), and also helps in the transport of blood constituents
such as ions, pigments, bilirubin, hormones, enzymes, and drugs. The ratio of albumin to
globulin is an important indicator of certain disease states. Albumin level is decreased in
several liver diseases, malabsorption, diarrhoea, eclampsia and nephrosis. The level is
increased in dehydration.

Method

Photometric bromocresolgreen method. At acidic pH albumin binds with bromocresol
green to produce a blue-green complex. The change in absorbance correlates with the
concentration of albumin

Reagents

Composition and concentrations

Bromocresolgreen 3,75 mmol/I
Succinate buffer (pH: 4,2) 300 mmol/l
Brij 35 35ml/l

Storage and stability

The reagent is stable up to the end of the indicated month of expiry without opening, if
stored at 2 — 8°C, protected from light and contamination is avoided. Do not freeze!
Onboard stability after opening and the frequeny of calibration is 60 days.

Warnings and precautions

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label.
Chemical safety

This product is not classified as dangerous. Safety data sheet is available upon request.

Preparation
The reagent is ready for use.

Sample
Serum, heparin, citrate or EDTA plasma.
Stability in serum: 20 days at 2 — 8°C
1 week at 15 — 25°C
3 months at -20°C

Expected values and reference range
Serum 36— 52 ¢/l (3,6 — 5,2 g/dl)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Assay procedure
This kit was developed for using in automated systems. Applications can be downloaded
form www.diagnosticum.hu or contact us: applikacio@diagnosticum.hu

Wavelength: 600 nm/ 700 nm (primary/secondary)
Optical path: lcm
Temperature: 37°C
Measurement: against reagent blank
Reaction: endpoint, increasing
blank sample or standard
reagent 200 pl 200 pl
dist. water (diluent) 800 pl 800 pl
dist. water (blank) 10 pul -
sample or standard - 10 ul
Mix and incubate for 3 minutes and read the absorbance
against reagent blank

Calculation
Albumin[g/I]=AA sample/AA standard x standard concentration[g/1]

Conversion factor
[g/1]=10x[g/dI]

Calibration and quality control
S1: Distilled water
S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Albumin standard Cat.: 52301 or
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) or
Randox Calibration Serum Level | or
Randox Calibration Serum Level 11
Calibration is recommended:
. after opening new reagent batch
. after system maitenance or troubleshooting
For internal quality control, two levels controls are recommended (normal and
pathological) at least once a day. The measured values must in the range which was given
by the control’s manufacturer. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the limits. Recommended controls: Diagnosticum DunaCont N
(Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

Preformance characteristics

Measuring range
The method is linear in the range 10,2 — 52,8 g/l (1,02 — 5,28 g/dl)

Interferences

No significant intereference was observed by bilirubin up to 1000 pmol/l bilirubin,
triglycerides up to 8 mmol/l, hemoglobin up to 0,4 g/l and ascorbate up to 4 g/l. Significant
interference: >10%.

Limit of detection
The limit of detection is 0,187 g/l (0,0187 g/dl)

Precision
Repeatability mean SD cVv
n=20 [a/m [9/M [%]
normal sample 40,1 0,12 0,31
pathological sample 29,0 0,09 0,3
Reproduceability mean SD CcVv
n=10 [a/l] [9/1 [%]
normal sample 39,19 0,27 0,7
pathological sample 28,26 0,22 0,77

Method comparison

Comparison with the non-concentrated reagent.
analyser: Advia 2400

number of samples: 178

range: 20,6 — 53,1 g/l

correlation coefficient: 0,9993

regression line equation: y = 0,955x + 0,089
(x= normal reagent, y= concentrated reagent)

For in vitro diagnostic use only!

The following symbols can be used on the labels
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In vitro diagnostic device
Manufacturer
CE-marking

Temperature limitations

EQ = nz
Mm

Use by (year/month)
Lot Batch code
Catalogue number

This way up
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Biological risk
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