Potassio:sm

METODO:
Enzimético.

FINALIDADE:
Kit de reagentes para a determinacéo quantitativa do {on potassio (K*) em amostras de soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLiNICO:

O potéssio é o principal cation presente no nosso organismo e desempenha um papel
importante na manutengdo do metabolismo celular, regulando a pressdo osmética dos
fluidos corporais e o equilibrio acido-base. Ao mesmo temFo, este analito também mantém
o estresse neuromuscular e a funcdo normal do miocardio." O aumento do potassio sérico é
observado em quadros de insuficiéncia renal aguda; hemolise grave ou dano tecidual;
hipofungdo do cortex adrenal; deficiéncia de aldosterona ou a longo prazo pelo uso de
diuréticos anti-aldosterona, entre outros. A diminui¢do da concentracdo deste analito no
sangue pode ser observado em quadros de ingestao insuficiente de potassio que pode
ocorrer devido ao acometimento do paciente por infeccbes graves, doengas crénicas que
desencadeiam vomitos ou diarreia graves, hiperfuncao adrenal, entre outros.?

FUNDAMENTO:

O piruvato gerado, na presenca de NADH, ¢ convertido a lactato em reacéo catalisada pela
lactato desidrogenase (LDH). A oxidacdo de NADH a NAD ¢ proporcional & concentragéo do
ion potassto presente na amostra.

Desta maneira, o ion Potassio é determinado, na leitura a 380 nm, através da reacdo
enzimatica, onde o fosfoenolpiruvato (substrato) é convertido a piruvato.

IDENTIFICASIi\O E ARMAZENAMENTO:

COMPOSICAO:

R1- Reagente 1 - Conservar entre 2 e 8 °C.

Tampéo TRIS; PET > 10 mmol/L; ADP > 0,2 mmol/L; Alfa-cetoglutarato > 0,2 mmol/L; NADH > 0,1
mmol/L; GLDH > 1 U/L; PK > 0,2 U/mL; Azida Sédica < 0,095%

R2 - Reagente 2 — Conservar entre 2 e 8 °C.
Lactato desidrogenase > 1 U/L; Azida Sédica < 0,095%

Cal 1 - Calibrador 1 - Liofilizado - Conservar entre 2 e 8 °C.
Solucdo de cloreto de potassio e conservantes.

Cal 2 - Calibrador 2 - Liofilizado - Conservar entre 2 e 8 °C.
Solugdo de cloreto de potassio e conservantes.

A concentragao dos calibradores esta assinalada no rétulo do frasco.
Os valores sédo rastreaveis ao material de referéncia National Standard Reference GBW09152.

MODO DE USO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para o uso e ndo dependem de preparo.

Opcionalmente, os reagentes podem ser utilizados como Reagente de Trabalho. Sendo que, nesse
caso, a propor¢ao da mistura é de 3 partes de Reagente 1 com 1 parte do Reagente 2.
Homogeneizar antes do uso.

ESTABILIDADE:
R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados de 2 a 8 °C.
Nao congelar!

TERMOSE CONDIQ()ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e
em sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagao do reagente.

e Ndo ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente
isentos de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as
instrucdes de biosseguranca. Para as informagdes de seguranga do produto, consultar a
Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.
Os reagentes contém azida sddica como conservante. Evitar contato com a pele e mucosas. Em
caso de contato com os olhos, lavar com bastante 4gua por varios minutos.

Quando a dosagem de sddio e potassio forem realizadas no mesmo momento, o sédio
deve ser ensaiado antes de realizar a dosagem de potassio.

Em equipamentos automaticos sugere-se inserir um protocolo de lavagem de sonda antes da
realizagdo do ensaio para determinagdo de potassio.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Utilizar somente amostras de soro.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

As amostras armazenadas entre 2 a 8 °C sdo estaveis por, até 3 dias e por 1 ano quando
armazenadas

a -20 °C. As amostras devem ser centrifugadas para evitar hemolise.

INTERFERENTES:

Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:
Bilirrubina 30 mg/dL

Hemoglobina 100 mg/dL

Triglicérides 1000 mg/dL

A presenca dos ions NH4* até 1 mmol/L; Mg** até 10 mmol/L; Ca?* até 10 mmol/L, Cu?** até
10 mmol/L, Zn** mmol/L e Fe** até 200 mmol/L ndo interferem significativamente na
dosagem de potassio.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
* Fotometro UV/VIS
¢ Pipetas

e Cronémetro
e Banho-maria a 37 °C
e Controles Kit VYTCONBQ l e ll

METODO DE ANALISE:

A- Condigoes do teste:

Comprimento de onda primario: 340 nm
Comprimento de onda secundario: 450 nm
Cubeta termostatizada: 37 °C (0,5 °C)
Tipo de reacéo: Cinética

Calibragdo: Linear de 2 pontos

B- Esquema de pipetagem:
1- Marcar 3 tubos ou cubetas como Branco, Padrdo e Amostra e proceder conforme o protocolo
a seguir:

| Tubos ou cubetas
Pipetar Branco | CAL1 CAL2 Amostra
R1 180 pL 180 pL 180 pL 180 pL
Agua 5uL 5uL 5puL 5uL

Homogeneizar bem e in r por 5 minutos a 37 °C, entdo adicione:
R2 60 pL 60 pL 60 pL 60 pL

2- Homogeneizar bem e incubar por 1 minutos a 37 °C

3- Ler a absorbancia inicial a(Abs1) em 340 nm, acertando o zero com 4gua qualidade reagente.
4- Ler novamente a absorbancia apds 2 minutos, respeitando o mesmo comprimento de onda
utilizado na absorbancia inicial.

C- Calculos com padrao
Potassio (mmol/L) = (A Absorbéancia amostra x Fator de Calibragao).

[STD2] - [STD1]
Fator de Calibragao = AADs STD? — AAbs STDL

Onde: A Absorbancia amostra = (Abs1 — Abs2) da amostra
[STD2] = Concentragdo do STD2
[STD1] = Concentragdo do STD1
A Abs STD2 = (A1-A2) do STD2
A Abs STD1 = (A1-A2) do STD1

VALORES DE REFERENCIA:

Soro | 3,5-51 mmol/L

Converséo: Unidade SI (mmol/L) x 1 = Unidade Convencional (mEg/L).

Recomenda-se que cada laboratério estabelega sua propria faixa de valores de referéncia, de
acordo com a populagdo atendida. Estes valores devem ser utilizados apenas como orientagdo
para o laboratério.

LINEARIDADE:
A reacdo ¢é linear até a concentragdo de 10 mmol/L.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 0,023 mmol/L.

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 2 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO 7 = 20 | Média (mmoUL) Desvio padrao (mmol/L) V%
Amostra 1 2,68 0,04 157
Amostra 2 595 0,04 0,72

Reprodutibilidade:
A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determinacdes realizadas durante 20 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

INTERENSAIO n = 40 Média (mmol/L) Desvio padrao (mmol/L) CV%
Amostra 1 4,02 0,02 0,50
Amostra 2 5,94 0,02 0,39

COMPARAGAO DOS METODOS:
O total de 40 amostras foram ensaiadas comparando-se o reagente Potassio - Vyttra (y) a um
teste comercialmente disponivel (x) que resultou na equagdo da reta: y = 1,0181x -0.0831
coeficiente de correlagdo = 0,9679.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos controles abaixo:
VYTCON BQ |

VYTCON BQ Il

KITVYTCONBQ el

APRESENTAGOES:
ENC o CONTEUDO
REFERENCIA ~ VOLUME —po R2 a1 G2
Potassio HMGO10308328EN  80mL  1x60mL 1x20mL 1x3mL 1x3mL
(Universal)
Potassio
(BM SERIEs ) MGO10308379EN  40mL  1x30mL  1x10mL  1x3mlL 1x3ml
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Potassio
(BM SERIES Ill) HMGO010308331EN 80 mL 1x60mL 1x20mL Ix3mL 1x3mL

ANVISA: 81692610287

Para informagdes sobre outras apresentagdes comerciais entre em contato com o SAC.

Adaptacdo analisadores automaticos esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada ao SAC. O numero de testes para sistemas automéaticos depende dos parametros
programados.
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:

Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS

Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.
Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
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Data de Fabricagdo

Data de Validade

Limite de Temperatura
Cddigo do Produto
Consultar Instrugdes de Uso
Ndmero do Lote

Produto para Diagnéstico In Vitro

Risco Bioldgico
Enderego do Fabricante
Controle

Quantidade de testes

Revisdo 02 - 08/2024



