Albumin FS* (Albumine FS¥)
Présentation

Référence Composition du kit

1022099 10 021 6 X 25 mL
10220 99 10 026 6 X 100 mL
1022099 10 023 1x 1000 mL
10220 99 10 704 8 X 50 mL
102209910917 10 x 60 mL

Emploi Prévu

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de
I'albumine dans le sérum humain ou le plasma recueilli sur héparine
sur systemes photométriqgues automatisés.

Intérét Clinique

L’albumine est une importante protéine de liaison et de transport
pour différents composants du plasma et le principal contributeur a
la pression osmotique du plasma. La mesure de l'albumine dans le
sérum contribue au diagnostic et au suivi des affections hépatiques,
par exemple la cirrhose du foie. De surcroit, le taux d’albumine
renseigne sur la santé et I'état nutritionnel de la personne; il est ainsi
utilisé pour dépister la malnutrition et établir un pronostic chez les
patients agés hospitalisés. [1,2]

Méthode
Test photométrique utilisant du vert de bromocrésol

En présence de vert de bromocrésol, en milieu faiblement acide,
I'albumine provoque un changement de la coloration de I'indicateur,
du vert jaune au bleu-vert.

Réactif

Composants et Concentrations

Tampon citrate pH 4,2 30 mmol/L
Vert de bromocrésol 0,26 mmol/L

Conservation et Stabilité

Le réactif est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur le
coffret, conservé entre +2°C et +25°C en évitant toute
contamination. Ne pas congeler et conserver a I'abri de la lumiere.

La stabilité d’utilisation du réactif est de 18 mois.

Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs fausses [3].

2. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le
fabricant.

3. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ol se situe |'utilisateur
et/ou le patient.

4.  Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre
les précautions nécessaires pour I'utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres paramétres.

5.  Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions
relatives a I'élimination des produits chimiques, conformément a la
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute
sécurité.

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matiéres
potentiellement dangereuses au plan biologique. Eliminer les
déchets conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Préparation du Réactif
Le réactif est prét a I'emploi.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire
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Spécimen

Sérum humain ou plasma recueilli sur héparine

N'utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le
préléevement et la préparation des échantillons.

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du
fabricant.

Stabilité [4] :

10 semaines de +20 a+25°C
5 mois de +4a+8°C
3 mois a -20°C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.

Mode Opératoire
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longueur d’onde 596/694 nm
Température +37 °C
Mesure Point final
Echantillon/Calibrant 1,0 pL
Réactif 90 pL
Ajout réactif Cycle 19 (286 s)
Absorbance Cycle 7/9 (95 s/122 s)
Calibration Linéaire

Calcul

Avec calibrant

Albumine [g/dL] = A Echantilion x Conc. Cal. [g/dL]

A Cal.

Facteur de Conversion
Albumine [g/dL] x 144,9 = Albumine [pmol/L]

Calibrants et Controles

TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les
valeurs du calibrant sont établies par rapport au matériel de
référence ERM-DA470. Standard Albumine FS (Albumin Standard
FS) peut étre également utilisé pour calibrer. Utiliser TruLab N et P
de DiaSys pour le contrdle de qualité interne. Le contrble de qualité
doit étre effectué aprés la calibration. Les intervalles et les limites
de contrble doivent étre adaptés aux exigences individuelles de
chaque laboratoire. Les résultats doivent se situer dans les
intervalles définis. Suivre les exigences légales et les directives
pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure a suivre si les
résultats se situent en dehors des limites de confiance.

Référence Présentation
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
Albumin Standard FS 1 0200 99 10 030 6 Xx 3mL

Performances
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Les données exemplaires citées en bas peuvent varier légerement
en cas de conditions de mesure déviantes.

Domaine de mesure jusqu’a 6 g/dL.
Au-dela de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 1 avec de la
solution NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 2.

Limite de détection** 0,1 g/dL

Substance interférente Interférences
<10 % jusqu’a

Acide ascorbique 30 mg/dL

Bilirubine (conjuguée et non conjuguée) 60 mg/dL

Hémoglobine 300 mg/dL

Lipémie (Triglycérides) 1200 mg/dL

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux
références bibliographiques [5-7].
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Précision

Intra série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [g/dL] 3,26 4,03 4,48

CV [%] 1,00 0,63 1,02
Inter série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [g/dL] 3,96 4,53 2,46
CV [%] 0,73 0,98 1,42
Comparaison de méthodes (n=100)

Test x Albumine concurrente

Testy Albumine FS de DiaSys

Pente 0,987

Ordonnée a lorigine 0,168 g/dL

Coefficient de corrélation 0,997

** Concentration mesurable la plus basse qui peut étre distinguée de zéro ;
Moyenne + 3 SD (n = 20) d’'un spécimen exempt d’analyte.

Valeurs Usuelles [8]
Adultes : 3,5-5,2g/dL 507 — 756 umol/L

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.
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Les ajouts et/ou modifications dans le document sont indiqués sur
fond gris. Pour les suppressions, se référer aux informations
destinées aux consommateurs pour le numéro d'édition
correspondant des notices.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Allemagne

www.diasys-diagnostics.com

* Fluid Stable = Liquide & Stable
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