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ALBUMINA MONORREAGENTE
[reF] K304
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinagéo da Albumina em amostras
biolégicas de soro ou plasma (Heparina ou EDTA). Teste
colorimétrico, somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Verde de Bromocresol (VBC)

A dosagem utiliza o que se chama “erro proteico dos
indicadores”. Em presenca da Albumina, o Verde de
Bromocresol forma um complexo corado, que exibe um
espectro de absorgéo diferente do corante no seu estado
livre, permitindo, assim, a dosagem da Albumina.

REAGENTES

Numero 1 - Reagente de Cor - Conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: Verde de Bromocresol < 1,0 mmol/L, tampao
Citrato < 100 mmol/L (pH 4,0), surfactante e conservante.
Numero 2 - Padrao - Conservar entre 2 e 8 °C. Agitar
antes de usar. Contém: Albumina 3,8 g/dL, estabilizante
e conservante.

APRESENTACAO
Apresentacao Reagente N° 1 Reagente N° 2
K304-1-VET 250 mL 2mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotémetro ou colorimetro, reldgio ou crondmetro,
pipetas, tubos de ensaio, Biocontrol N e Biocontrol P
Bioclin. Encontram-se no mercado especializado de
artigos para Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C.
O transporte, em temperaturas até 30 °C, ndo devera
exceder 5 dias. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.
Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengao
de resultados exatos.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser
recente e isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, ions diversos, agentes oxidantes e redutores,
que podem alterar de forma significativa os resultados.
5- O Reagente N° 2 contém Azida Sodica: manusear com
cuidado.

6- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protecao ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material bioldgico seja feito de acordo
com a legislacao vigente.

7- Para obtencdo de informagdes relacionadas a
biossegurangca ou em caso de  acidentes
com o produto, consultar as FDS (Ficha com
Dados de Seguranga) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

USO VETERINARIO

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL,

8- N&o utilizar o produto em caso de danos na emba-
lagem.

9- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos
as manutengdes periodicas.

AMOSTRAS

Soro ou plasma (Heparina ou EDTA) obtido livre de
hemolise, estavel por 3 dias entre 2 e 8 °C e 4 meses a
-20 °C’.

DESCRIGAO DO PROCESSO

A estabilidade do produto Albumina Monorreagente
apos aberto (Em Uso / On Board — Produto instalado em
equipamento) é de 30 dias. Esta estabilidade pode variar
de acordo com as condigdes de teste. Portanto, sugere-se
acompanhar o desempenho do produto utilizando soros
controles.

PREPARO DO REAGENTE
O reagente é pronto para uso.

TECNICA
A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro
controle os kits Biocontrol N e P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), P (Padréo),
A (Amostra) e proceder como a seguir:

Branco Padrao Amostra
Amostra - - 10 pL
Padrao - 10 L -
Reagente de cor 2,5mL 2,5mL 2,5mL

Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos.
Ler a absorbancia da Amostra e do Padrao em 630 nm
(600 - 640 nm), acertando o zero com o Branco. A cor é
estavel por 30 minutos.

CALCULOS

Albumina (g/dL) = _Absorbancia da Amostra x 3.8

Absorbancia do Padrao

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, pode-se
usar o Fator de Calibragao:

Fator de Calibragdo = Concentracdo do Padréo(3.8 g/dL)

Absorbancia do Padrao

Albumina (g/dL) = Absorbancia da Amostra x Fator de
Calibracao

Os resultados seré@o expressos em g/dL.

CONTATAR O SERVIGO DE ASSESSORIA AO CLIENTE:
SAC: (31) 3439 5454/ 0800 031 5454 / sac@bioclin.com.br

LIMITAGOES DO PROCESSO

Usar pipeta automatica e ponteiras de boa qualidade para
pipetagem do Padrdo e da Amostra, a fim de minimizar
problemas de imprecisédo de volume. Uso de torniquete
por tempo superior a 3 minutos, aumenta os niveis de
albumina.

INTERFERENTES

Nenhuma interferéncia foi observada para Bilirrubina até
38 mg/dL, Hemoglobina até 180 mg/dL e Triglicérides até
250 mg/dL.

O uso de corticosteroides pode causar resultados
falsamente aumentados de albumina.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas,
limites e toleréncia para variagbes sejam claramente
estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medicdo apresentam uma variabilidade
analitica caracteristica, que deve ser monitorada pelos
proprios laboratorios. Para tanto, € recomendavel a
utilizagéo de controles, que permitem avaliar a preciséo e
a exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE

O padrao do kit é rastreavel ao material de referéncia
SRM 927D do NIST (National Institute of Standards and
Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia foram determinados em
amostras de soro de caes, gatos, bovinos e equinos
saudaveis, machos e fémeas, adultos e sem predilegao
por raga.

Espécie Valor
Céaes 2,4 -4,2g/dL
Gatos 2,1-3,6 g/dL

Bovinos 2,0-3,7 g/dL

Equinos 2,1-3,6 g/dL

Estes valores devem ser usados como orientagcdo e
cada laboratério devera estabelecer o seu préprio valor
de referéncia, de acordo com a populagdo atendida. Os
resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional Médico Veterinario, ndo sendo o
Unico critério para a determinagao do diagndstico e/ou
tratamento do paciente.



DESEMPENHO DO PRODUTO

EXATIDAO

Comparacao de Métodos

O kit Albumina Monorreagente foi comparado
com outro método para dosagem de Albumina
comercialmente disponivel. Foram realizadas
42 andlises e os resultados foram avaliados.
A equacgéo linear obtida foi Y = 1,0311X - 0,0731 e o
coeficiente de correlagao 0,9957. Com estes resultados,
pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.

PRECISAO

Repetibilidade

Arepetibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentracbes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
cl\;l)é‘:;n(t;lgf)o 2,49 3,84 3,22
Pad?;cs)‘l(ig;,ldL) 0.01 0,02 0,01
c\;:;fiiac;gzt(e‘y:,)e 0,50 0,47 0,43

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40
determinagdes sucessivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade | Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Vedia (gia) | 2 387 322
Padr:;:‘zig;dL) 0,01 0,03 0,01
C\Zififégztﬁ,;e 0,43 0,75 0,21

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes
de uma amostra isenta de Albumina. A média encontrada,
que indica o limite de detecgao, foi de 0,034 g/dL com
desvio padrao de 0,002 g/dL.

A sensibilidade, que indica o limite de quantificagdo do
método, corresponde a média mais 3 vezes o desvio
padréo, e é igual a 0,039 g/dL.

LINEARIDADE

A reagao € linear até 6,0 g/dL. Para valores maiores que
6,0 g/dL, diluir o soro com Solugéo Salina 0,85%, repetir
a dosagem e multiplicar o resultado pelo fator de diluigao.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A albumina é a proteina mais abundante no plasma e tem
como fungdes a manutencgao da presséo coloidosmatica
e o carreamento de substancias no organismo.

As principais causas do aumento na concentragdo
da albumina sdo a desidratagéo ou a perda de fluidos
corporais. Outras causas menos frequentes para o
aumento da albumina plasmatica sdo disfuncdes da

glandula adrenal e carcinoma hepatocelular.

A coleta de plasma em tubo contendo heparina e o uso
de corticosteoides sdo causas de falso aumento de
albumina.

A redugédo da albumina sérica pode ocorrer em situagbes
de déficit alimentar, redugdo na produgdo de albumina
(decorrente de falha hepatica, resposta pré-inflamatéria
recente e aumento da pressdo oncética), perda de
albumina (causado por enteropatias, glomerulopatias,
hemorragia ou dermatopatias exudativas severas),
sequestro (em caso de efusdes) ou catabolismo.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
€ assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagéo, desde que armazenados e
transportados nas condigbes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 031 5454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de Registro: Produto isento de registro no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Responsavel Técnico: Dra. Camila Eckstein (CRMV/MG 20.611)
Revisao: Junho/2025
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ALBUMINA MONORREACTIVO
[rer] K304
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para la determinacion de Albumina en muestras
biolégicas de suero o plasma (Heparina o EDTA). Test
colorimétrico, solamente para uso diagnético in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Verde de Bromocresol (VBC)

La dosificacion utiliza lo que se llama “error protéico de
los indicadores”. En presencia de Albumina, el Verde de
Bromocresol forma un complejo corado, que exibe un
espectro de absorcion diferente del corante en su estado
libre, permitiendo asi la dosificacién de Albumina.

REACTIVOS

Numero 1 - Reactivo de Color - Aimacenar entre 2y 8 °C.
Contiene: Verde de Bromocresol < 1,0 mmol/L, tampo6n
Citrato < 100 mmol/L (pH 4,0), surfactante e conservante.
Numero 2 - Patréon - Almacenar entre 2 y 8 °C. Agitar
antes de usar. Contiene: Albumina 3,8 g/dL, estabilizante
e conservante.

PRESENTACION
Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
K304-1-VET 250 mL 2mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro o colorimetro, reloj o cronémetro,
pipetas, tubos de ensayo, Biocontrol N y Biocontrol P
Bioclin. Materiales encontrados en el mercado
especializado de articulos para Laboratorios de Analisis
Clinicos.

CONDICIONES DE
TRANSPORTE

La temperatura del almacenamiento debera ser de 2 a 8 °C.
El transporte, en temperaturas hasta 30 °C no debera
exceder 5 dias. Mantener al abrigo de la luz y evitar
humedad. No congelar.

ALMACENAMIENTO Y

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para la
obtencién de resultados exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser
reciente y exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua
alcalina, iones diversos, agente oxidantes y reductores,
que pueden alterar en forma significativa los resultados.
5- El Reactivo N° 2 contiene Azida Sodica: manipular con
cuidado.

6- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y
federal de proteccion ambiental para la eliminacion de
reactivos y material biologico se hace de acuerdo con la
legislacion vigente.

7- Para obtener informacion relacionada con la seguridad
biolégicaoen casode accidentes conel producto, consultar
laFDS (Fichade Datos de Seguridad) disponibles en el site

USO VETERINARIO

PARA OBTENER LAS INSTRUCCIONES DE USO EN FORMATO IMPRESO, SIN COSTO ADICIONAL,

www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC
(Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

8- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
9- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a

mantenimientos periédicos.

MUESTRAS
Suero o plasma (Heparina o EDTA) obtenido libre de
hemdlisis estable 21 diasentre 2y 8°Cy4 meses a-20 °C’.

DESCRIPCION DEL PROCESO

La estabilidad del producto Monoreactivo de Albumina
después de la apertura (En Uso / A Bordo — Producto
instalado en el equipo) es de 30 dias. Esta estabilidad
puede variar segun las condiciones de ensayo. Por lo
tanto, se sugiere monitorear el desempefo del producto
utilizando sueros de control.

PREPARO DEL REACTIVO
El reactivo es listo para uso.

TECNICA
La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como
suero control los kits Biocontrol N y P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensayo: B (Blanco), M (Muestra),
P (Patron), y proceder como sigue:

Blanco Patrén Muestra
Muestra - - 10 pL
Patrén - 10 uL -—-
Reactivo de Color 2,5 mL 2,5mL 2,5mL

Homogenizar bien y dejar en reposo por 5 minutos. Leer
la absorbancia de la Muestra y del Patron em 630 nm
(600 - 640 nm), ajustando a cero con el Blanco. El color
es estable por 30 minutos.

CALCULOS

Albumina (g/dL) = Absorbancia de la Muestra x 3.8
Absorbancia del Patrén

Como la reaccion sigue la Ley de Lambert-Beer, se puede
usar el factor de calibracion:

Factor de Calibracién=Concentracion del Patrén(3.8g/dL)

Absorbancia del Patrén

Albumina (g/dL) = Absorbancia de la Muestra x Factor de
Calibracion.

Los resultados seran expresos en g/dL.

CONTACTE CON EL SERVICIO DE ASESORAMIENTO AL CLIENTE:
SAC: +55 (31) 3439 5454 / 0800 031 5454 / sac@bioclin.com.br

LIMITACIONES DEL PROCESO

Usar pipeta automatica y puntas de buena calidad
para pipetear el Patron y la Muestra, a fin de minimizar
problemas de imprecision de volumen. Uso de torniquete
por tiempo superior a 3 minutos, aumenta los niveles de
albumina.

INTERFERENTES

Ninguna interferencia fue observada para Bilirrubina hasta
38 mg/dL, Hemoglobina hasta 180 mg/dL y Triglicéridos
hasta 250 mg/dL.

El uso de corticosteroides puede causar resultados de
albumina falsamente elevados.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno
de control de calidad, donde procedimientos, normas,
limites y tolerancia para variaciones sean claramente
establecidos. Es importante resaltar que todos los
sistemas de medicidn presentan una variabilidad analitica
caracteristica, que debe ser vigilada por los propios
laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacion
de controles, que permiten la evaluacion, la precision y la
exactitud de las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

El patron del kit es trazable al material de referencia
SRM 927D del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia se determinaron en muestras
de suero de perros, gatos, bovinos y equinos sanos,
machos y hembras, adultos y sin predilecion por raza.

Especies Valor
Perros 2,4 -42g/dL
Gatos 2,1-3,6 g/dL

Bovinos 2,0-3,7 g/dL

Caballos 2,1-3,6 g/dL

Estos valores deben ser utilizados como guia y cada
laboratorio debe establecer su propio valor de referencia,
de acuerdo a la poblacién atendida. Los resultados
proporcionados por este kit deben ser interpretados
por el profesional médico veterinario, y no son el Unico
criterio para determinar el diagnéstico y/o tratamiento del
paciente.



DESEMPENO DEL PRODUCTO

EXACTITUD

Comparacion de Métodos

El kit Albumina Monorreactivo fue comparado con otro
método para dosificacién de Albumina comercialmente
disponible. Fueron realizados 42 analisis, y los
resultados fueron evaluados. La ecuacion linear fue
Y = 1,0311X - 0,0731 y el coeficiente de correlacion
0,9957. Con estos resultados, se puede concluir que kit
presenta buena especificidad metodoldégica.

PRECISION

Repetibilidad

La repetibilidad fue calculada a partir de 40
determinaciones sucesivas, utilizando 3 muestras con
concentraciones diferentes, obteniéndose los siguientes
resultados:

Repetibilidad Muestra1 | Muestra2 | Muestra 3
promedio (gial) | 240 | 38 | sz
Pat?ée: ‘(,ig7dL) 0,01 0,02 0,01
(\:/2?::::;:7;;3 0,50 047 043

Reproductibilidad

La reproductibilidad fue calculada a partir de 40
determinaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Reproductibilidad | Muestra1 | Muestra2 | Muestra 3

oromedio @) | 2 67 | a2
Pat?ée: ‘(’ig7dL) 0,01 0,03 0,01
?/2(::;3;[:7/“7 0,43 0,75 0,21

SENSIBILIDAD

La sensibilidad fue calculada a partir de 40
determinaciones de una muestra exenta de
Albumina. El promedio encontrado, que indica el

limite de deteccion, fue de 0,034 g/dL con desvio
patron de 0,002 g/dL. La sensibilidad que indica
limite de cuantificacién del método, corresponde a
meédia mais 3 veces el desvio patrén, y es igual a
0,039 g/dL.

LINEARIDAD

La reaccién es linear hasta 6,0 g/dL. Para valores
mayores que 6,0 g/dL, diluir el suero con Solucion Salina
0,85%, repetir la dosificacion y multiplicar el resultado por
el factor de dilucién.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

La albumina es la proteina mas abundante en el plasma y
sus funciones son mantener la presién osmética coloidal
y transportar sustancias en el cuerpo.

Las principales causas del aumento de la concentracion
de albumina es la deshidratacion o pérdida de liquidos
corporales. Otras causas menos frecuentes de aumento

de la albumina plasmatica son la disfuncion de las
glandulas suprarrenales y el carcinoma hepatocelular.

La recogida de plasma en un tubo que contiene heparina
y el uso de corticoides son causas de falso aumento de
albumina.

La disminucién de la albumina sérica puede ocurrir
en situaciones de déficit dietético, reduccion de
la produccién de albumina (debido a insuficiencia
hepatica, respuesta proinflamatoria reciente y aumento
de la presion oncética), pérdida de albumina (causada
por enteropatias, glomerulopatias, hemorragia o
enfermedades cutaneas exudativas), secuestro (en caso
de derrames) o catabolismo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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1977, 751.
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1975, 12,333.

4 - Batsakis JG, Aroushon RS, Walker WA, Barnes B,
Amer J. Clin. Pathol., 1.976, 66,238.

5 - Hoel PG. Estatistica Elementar, Ed. Fundo de Cultura
S/A, 1969.

6 - Tonks DB. Clin Chem. 1983, 9,217.

7 - Who. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations and stability of blood, plasma and serum
samples. WHO/DIL/LAB/99.1 rev. 2, 2002:31.

8 - ECLINPATH. Cornell University College of Veterinary
Medicine. 2020.

9 -Kaneko JJ, Harvey JW, Bruss ML. Clinical Biochemistry
of Domestic Animals, 6 ed. Editora Elsevier, 2008.

10 - QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberados para el consume, todos los
reactivos Bioclin son testados por el Departamento
de Control de Calidad. La calidad de los reactivos es
asegurada hasta la fecha de valides mencionada en la
caja de presentacion, si son almacenados y transportados
en condiciones adecuadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel: +55 31 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasilefia

ATENDIMIENTO CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente
Tel.: 0800 031 5454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de Registro: Producto exento de registro ante
el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento.

Responsable Técnico: Dra. Camila Eckstein (CRMV/MG 20.611)

Revision: Junio/2025
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ALBUMIN MONOREAGENT
el K304
INSTRUCTIONS FOR USE

FUNCTION

Method for determination of Albumin in biologicals
samples of serum or plasma (Heparin or EDTA).
Colorimetric test, only for in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Bromocresol Green (BCG)

The measurement uses what is called “protein error of
indicators®. In the presence of Albumin, Bromocresol
Green forms a colored complex, which exhibits an
absorption spectrum different from the dye in its free
state, thus allowing the Albumin dosage.

REAGENTS

Number 1 - Color Reagent - Store between 2 and 8 °C.
Contains: Verde de Bromocresol < 1.0 mmol/L, Citrato
buffer < 100 mmol/L (pH 4.0), surfactant and preservative.
Number 2 - Standard - Store between 2 and 8 °C. Shake
before use. Contains: Albumin 3.8 g/dL, stabilizer and
preservative.

Presentation
K304-1-VET

Reagent N° 1
250 mL

Reagent N° 2
2mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Spectrophotometer or colorimeter, watch or stopwatch,
pipettes, test tubes, Bioclin’s Bicontrol N and Biocontrol
P. They can be found at markets specialized on Clinical
Analysis Laboratories.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage temperature should be between 2 to 8 °C.
The transport at temperatures up to 30 °C should not
exceed 5 days. Protect from light and avoid moisture. Do
not freeze.

SPECIAL CARE

1- For in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain
exact results.

3- Water used in material cleaning must to be recent and
free of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water,
many ions, oxidizing agents and reducers that may alter
the results significantly.

5- Reagent N° 2 contains Sodium Azide: handle with care.
6- We recommend applying the local, state and federal
rules for environmental protection, so that disposal
of reagents and biological material can be made in
accordance with current legislation.

7- To obtain information related to biosafety or in
case of accidents with the product, consult the
SDS (Safety Data Sheet) available on the website
www.bioclin.com.br or upon request by the SAC
(Customer Advisory Service) of Quibasa.

8- Do not use the product in case of damaged packaging.

VETERINARY USE

TO OBTAIN THE INSTRUCTIONS FOR USE IN PRINTED FORMAT, AT NO ADDITIONAL COST,

9- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLES

Serum or Plasma (Heparin or EDTA) obtained free of
hemolysis stable for 21 days between 2 and 8°C and 4
months at -20 °C’.

PROCESS DESCRIPTION

The stability of the Albumin Monoreagent product
after opening (In Use / On Board — Product installed in
equipment) is 30 days. This stability may vary according
to test conditions. Therefore, it is suggested to monitor the
performance of the product using control serum.

WORKING REAGENT PREPARATION
The reagent is ready for use.

TECHNIQUE
Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and
P Bioclin Kits.

Mark 03 test tubes: B (Blank), P (Standard), A (Sample),
and proceed as follows:

Blank Standard Sample
Sample - - 10 L
Standard -- 10 uL -
Color Reagent 2.5mL 2.5mL 2.5mL

Homogenize well and leave it at rest for 5 minutes. Read
the absorbance of Sample and Standard at 630 nm
(600 - 640 nm), hitting the zero with the Blank. The color
is stable for 30 minutes.

CALCULATIONS

Albumin (g/dL) = _Sample Absorbance x 3.8

Standard Absorbance

As the reaction follows the Beer-Lambert Law, the
calibration factor can be used.

Calibration Factor = Standard Concentration (3.8 g/dL)

Standard Absorbance
Albumin (g/dL) = Sample Absorbance x Calibration Factor

Results are expressed in g/dL.

CONTACT CUSTOMER ADVISORY SERVICE:
SAC: +55 (31) 3439 5454 / 0800 031 5454 / sac@bioclin.com.br

PROCEDURE LIMITATIONS

Use an automated pipette and good quality tips for
quality pipetting from Standard and Sample, to minimize
problems with volume imprecision. Use of tourniquet for
longer than 3 minutes increases albumin levels.

INTERFERENT

No interference was observed by Bilirubin until 38 mg/dL,
Hemaoglobin until 180 mg/dL and Triglycerides until 250 mg/dL.
Corticosteroid use can cause falsely increased albumin
results.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality
control, where all procedures, rules, limits and tolerance to
variations be clearly established. It is important to mention
that all measurement systems present a analytical variety,
and it must be monitor by the laboratory. Therefore, it is
recommendable the use of controls, allowing the precision
and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY

The kit's standard is traceable to the reference material
NIST (National Institute of Standards and Technology)
SRM 927D .

REFERENCE VALUES

The reference values were determined in serum samples
of healthy dogs, cats, cattle and horses, males and
females, adults and without distinction of race.

Species Value
Dogs 24-42g/dL
Cats 2.1-3.6 g/dL
Cattle 2.0-3.7 g/dL

Horses 2.1-3.6g/dL

These values should be used as a guideline and each
laboratory should establish its own reference value,
according to the population served. The results provided
by this kit must be interpreted by the veterinary medical
professional, and are not the only criterion for determining

the diagnosis and/or treatment of the patient.



PRODUCT PERFORMANCE

ACCURACY

Comparison of Methods

The Albumin Monoreagent kit was compared with
another method commercially available to
measure Albumin. 42 analysis were performed and
the results were evaluated. The linear equation obtained
was Y = 1.0311X - 0.0731 and the correlation coefficient
0.9957. With these results we can conclude that the kit
shows good methodological specificity.

PRECISION
Repeatability
The repeatability was calculated from 40 successive

determinations, wusing 3 samples with different
concentrations, obtaining the following results:
Repeatability Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Average
Concentration (g/L) 249 3.84 3.22
Standard
Deviation (g/L) 0.01 0.02 0.01
Coefficient of
Variation (%) 0.50 0.47 0.43

Reproducibility

The reproducibility was calculated from 40 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples
with different concentrations, obtaining the following
results:

Reproducibility Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Conc:r:lt?:i%?\ (g/L) 2.51 3.87 3.22

Deviation Z‘]IL) 0.01 0.03 0.01

Veration(y | 0% | o7 | o

SENSITIVITY

Sensitivity was calculated from 40 determinations of a
sample free of Albumin. The average found,, which
indicates the detection limit, was of 0.034 g/dL with
standard deviation of 0.002 g/dL. The sensitivity, which
indicates the method quantification limit, corresponds
the average plus 3 times the standard deviation and is
equal to 0.039 g/dL.

LINEARITY

Thereactionislinearupto6.0g/dL. Forsampleswith values
above 6.0 g/dL, it is recommended to dilute it with Saline
Solution at 0.85%, repeat the dosage and multiply the
result by the dilution factor.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Albumin is the most abundant protein in plasma and its
functions are to maintain colloid osmotic pressure and
transport substances in the body.

The main causes of the increase in albumin concentration
is dehydration or loss of body fluids. Other less frequent
causes for increased plasma albumin are adrenal gland
dysfunction and hepatocellular carcinoma.

The collection of plasma in a tube containing heparin and
the use of corticosteroids are causes of false albumin

increase.

Decreased serum albumin may occur in situations of
dietary deficit, reduced albumin production (due to
liver failure, recent proinflammatory response, and
increased oncotic pressure), loss of albumin (caused
by enteropathies, glomerulopathies, hemorrhage, or
exudative skin diseases), severe sequestration (in case
of effusions) or catabolism.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of
Quality Control. The quality of reagents is assured
until expiration date stated on the presentation
packaging, when stored and transported under
appropriate conditions.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone.: +55 31 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.
br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

CUSTOMER SERVICE
Customer Advisory Service
Phone.: 0800 0315454 | Email: sac@bioclin.com.br

Registration Number: Product exempt from registration
with the Ministry of Agriculture, Livestock and Supply.

Technical Responsible: Dr. Camila Eckstein (CRMV/MG 20.611)
Review: June/2025
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CONTENT IS SUFFICIENT
FOR <N>TEST

SEE INSTRUCTIONS
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MADE BY

CONTROL
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BIOLOGICAL RISK

FLAMMABLE

CORROSIVE

TOXIC

DO NOT USE IF
PACKAGE IS
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PRODUCT
STERILIZED

DANGER



