W vyttra

SODIO ENZIMATICO + STD

METODO:
Enzimatico.

FINALIDADE:

Reagente diagnostico para determinagdo quantitativa da concentragdo de sédio em amostras
bioldgicas de soro e plasma (heparina de litio) humanos em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

A manutengdo da homeostase dos liquidos corporais é fundamental para a vida. Esse balango é
realizado principalmente pelos eletroélitos sodio (Na*), potassio (K*), cloro (Cl) e bicarbonato
(HCOs), que compdem o perfil eletrolitico. Esses eletrolitos também tém a fungdo no equilibrio
acido-base do organismo, no funcionamento dos musculos esquelético e cardiaco, servem de
cofator para enzimas e atuam na manutencao da forga idnica nos liquidos intracelulares, onde a
maioria das atividades metabdlicas ocorrem. O sodio é o principal cation do plasma e
desempenha papel central na manutencéo e distribuicdo de dgua e da pressdo osmotica. A
hipernatremia (excesso de sédio no plasma) tem como causas a desidratagdo, consumo
excessivo de sddio, diabetes insipidus, disfungdes renais, e cujos sintomas sdo tremores,
irritabilidade e disfuncdo do sistema nervoso central. A hiponatremia (reducdo plasmatica
desddio) tem como causas a retencdo hidrica, hiperglicemia, insuficiéncia cardiaca, doencas
hepéticas e renais, hipotireoidismo, e cujas manifestacdes clinicas sdo nausea, fraqueza muscular
e confusdo mental.

FUNDAMENTO:

A determinacdo enziméatica do sodio presente na amostra ocorre através da clivagem do
substrato Orto-nitrofenil beta-D-galatopiranosideo (ONPG) pela B-galactosidase, que é sddio
dependente, em O-nitrofenol, de cor amarela, e galactose, incolor. A absorbéncia a 405 nm do
produto formado é proporcional a concentragdo de sédio presente na amostra.

B—galactosidase
(Nat)
ONPG »——————————— - O-nitrofenol + Galactose

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservarentre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:
R1:
Tampéo Tris 2150 mmol/L
Quelante 22,5 mmol/L
B-galactosidase 20,5 U/mL
R2:
Tampéo Tris >10 mmol/L
ONPG >5,0 mmol/L
VytCal Calibrador de Sédio 1:
Tampédo
Sédio
VytCal Calibrador de Sédio 2:
Tampéao
Sédio
A concentragdo dos calibradores esta assinalada no rétulo de cada frasco.

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

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

ESTABILIDADE:

Os reagentes e os calibradores armazenados entre 2 e 8 °C e ao abrigo de luz sdo estaveis até a
data de validade impressa no roétulo.

Apos aberto, os reagentes séo estaveis por até 28 dias armazenado entre 2 e 8 °C ao abrigo de
luz.

Apos aberto, os calibradores sdo estaveis por até 28 dias armazenado entre 2 e 8°C ao abrigo de
luz. N&o misturar lotes do produto, pois os valores atribuidos aos calibradores variam de lote
para lote.

Nao congelar!

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

¢ Osreagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

¢ Os reagentes contém conservantes que podem reagir fortemente com cobre, chumbo e
outros metais, formando azida metalica. Portanto, deve-se lavar os tubos de drenagem para
evitar residuos durante o descarte.

¢ Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagédo do reagente.

¢ N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instru¢des
de biosseguranga. Para as informacdes de seguranga do produto, consultar a Ficha de
Informacgdes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ).

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

¢ Os materiais utilizados na preparagao do calibrador foram testados no nivel de doadores para
anticorpos anti-HIV1 e anti-HIV2, antigeno de superficie da hepatite B (HbsAg) e anticorpo
anti-HCV e considerado n&o reativo. Os métodos aprovados pela FDA e regulamentacdes
nacionais foram usados para realizar esses testes. No entanto, como nenhum método pode
oferecer garantia completa quanto a auséncia de agentes infecciosos, este material e todas as
amostras dos pacientes devem ser manipuladas como capazes de transmitir doencas
infecciosas e descartadas de acordo.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro e plasma (heparina de litio).

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A sédio no soro é estavel por 3 dias entre 2 e 8 °C e 6 meses a -20 °C. Descongelar as
amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas!

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:

Bilirrubina 50 mg/dL
Hemoglobina 400 mg/dL
Triglicérides 1000 mg/dL
Calcio 8,0 mM
Cobre 0,06 mM
Ferro 0,2 mM
Magnésio 5,0 mM
Potassio 10 mM
Zinco 0,08 mM

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Fotdmetro UV/VIS

e Pipetas

¢ Cronémetro

¢ Tubos de ensaio

e Banho-mariaa 37 °C

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura de 37 °C. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execugao do teste.

B-Leitura em espectrofotometro:

Comprimento de onda primario (O): 405 nm
Comprimento de onda secundario (0): 660 nm
Temperatura: 37 °C

Tipo de reagéo: Cinética crescente

Calibragéo: Linear de 2 pontos

C-Esquema de pipetagem:

1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

) Tubos ou cubetas
Plpetar Branco Padréao Amostra
R1 900 pL 900 pL 900 pL
Agua 40 pL - ---
Calibrador/Padriao -=- 40 pL -
Amostra --- --- 40 pL
Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37 °C

R2 300 pL 300 pL 300 pL

2- Homogeneizar bem e incubar por 1 minuto a 37 °C e medir a absorbancia Al do
Calibrador/Padrao e da Amostra a 405 nm

3- Incubar por 2 minutos e medir a absorbancia A2 do Calibrador/Padréo e da Amostra.
D- Calculo:

Calcular o delta da absorbancia dos calibradores e das amostras:
AAbs = Abs2 - Abs1

Calcular o fator de calibragao:

Fator = Concentragdo do calibrador 2 — Concentragdo do calibrador 1
AAbs do calibrador 2 — Aabs do calibrador 1

Calcular a intersecdo:
Intersecdo = Fator x AAbs do calibrador 1 — concentragdo do calibrador 1

Calcular a concentragdo da amostra:
Concentragdo da amostra (mmol/L) = AAbs da amostra x fator - intersecdo

VALORES DE REFERENCIA:

116 — 140 mmol/L
128 - 148 mmol/L
126 - 166 mmol/L
133 - 146 mmol/L
135 - 142 mmol/L
136 — 146 mmol/L
136 — 145 mmol/L
132 — 146 mmol/L

Prematuro (cordao umbilical)
Prematuro (até 48 horas)
Recém-nascido (corddo umbilical)
Recém-nascido

3a6anos

6a16anos

Adulto (< 90 anos)

Adulto (> 90 anos)

(116 — 140 mEq/L)
(128 -148 mEq/L)
(126 - 166 mEq/L)
(133 - 146 mEq/L)
(135-142 mEq/L)
(136 - 146 mEq/L)
(136 - 145 mEq/L)
(132 - 146 mEq/L)

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.
Converséo unitaria: 1 mmol/L = 1 mEqg/L

AUTOMAGAO:
Adaptacdo especial para analisadores esta disponivel e serad enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

A reacdo é linear até a concentragdo de 170 mmol/L (170 mEg/L). Se os valores excederem esse
intervalo, as amostras devem ser diluidas com agua deionizada ou ultrapura e multiplicadas pelo
fator de diluigdo aplicado.
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SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 1,0 mmol/L (1,0 mEq/L).

PRECISAO:
Repetibilidade:

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

INTRAENSAIO n = Média Desvio padrao CV%
20 (mmol/L) (mmol/L)

Amostra 1 143,2 0,42 0,29

Amostra 2 1584 0,45 0,29

Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 840 determinacdes sucessivas durante 20 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras com concentra¢des diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = Média Desvio padrao CV%
20 (mmol/L) (mmol/L)

Amostra 1 144 0,02 0,01

Amostra 2 159,4 0,02 0,01

COMPARAGAO DOS METODOS:
Foram realizados testes com 70 amostras comparando-se o reagente SODIO ENZIMATICO (y) a
um teste comercialmente disponivel (x). A anélise de regressdo linear de Passing-Bablok resultou
em:

y=1,0074x+ 4,2122  coeficiente de correlagao (-Pearson) = 0,9723

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Calibragao e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador
e controles abaixo:

VYTCON BQ |

VYTCON BQ Il

KIT VYTCONBQIl el

A estabilidade de calibracdo do reagente SODIO ENZIMATICO instalado em equipamento com
refrigeracdo é de 28 dias, podendo variar de acordo com as condigdes do teste, do equipamento
e do ambiente. Portanto, sugere-se acompanhar o desempenho do produto com soros controles.

APRESENTAGOES:
N CONTEUDO
REFERENCIA  VOLUME . R2 Kit Vytcal
SODIO
ENZIMATICO HMGO010307253EN  40mL 1x30mL 1x10mL 2x3mL
(Universal)
SOGDIO
ENZIMATICO HMGO010308327EN  40mL 1x30mL 1x10mL 2x3mL
(BM SERIES 1)
SODIO
ENZIMATICO HMGO10308149EN  80mL 1x60mL 1x20mL 2x3mL
(BM SERIES 1)

ANVISA: 81692610278
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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 - Braganga Paulista - S&o 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:

Data de Fabricacao

Data de Validade

Limite de Temperatura

Codigo do Produto

Consultar Instru¢des de Uso
Numero do Lote

Produto para Diagnostico In Vitro
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