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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 |/
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentacao
1170050KWS R12x25mL
1170100KWS R1 4 x25mL
FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para determinacdo quantitativa de Zinco
em soro, plasma ou urina em sistemas fotométricos.

SUMARIO!

O zinco esta envolvido em muitas reacdes enzimaticas a nivel molecular.
Ele desempenha um papel importante na sintese de DNA e RNA e exerce
um efeito claro de melhora do sistema imunolégico. Outras fungdes
importantes do zinco s@o seu envolvimento na fungéo de protecéo celular
contra radicais livres e compostos reativos de oxigénio.

As causas para a deficiéncia de zinco podem ser - entre outras -
Desnutricdo, mé& absorcdo, alcoolismo, diabetes mellitus, Distarbios
reumaticos, infeccdes agudas e cronicas, ou doengas cronicas, doengas do
figado.

METODO

Teste colorimétrico usando 5-Br-PAPS.

PRINCIPIO

O zinco forma um complexo de quelato vermelho com 2- (5-bromo-2-
Piridilazo) -5- (N-propil-N-sulfo-propilamino) -fenol. O aumento da
absorbancia deste complexo é proporcional a concentragdo de zinco na
amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

Tampéo de bicarbonato pH 9,4 200 mmol/L
5-Br-PAPS 0,02 mmol/L
Citrato de Sédio 170 mmol/L
Dimetilglioxima 4 mmol/L
Detergente 1%

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminacao for evitada, protegidos da luz e armazenados a temperatura
de 15 a 25 °C. Ap6s a abertura do frasco o reagente é estavel por 30 dias a
temperatura de 15 a 25°C.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Somente para uso diagnéstico in vitro.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério.

3. Para um diagnostico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados

4.  Apenas para uso profissional!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.
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PREPARO DOS REAGENTES
O reagente esta pronto para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugdo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado (néo use plasma com EDTA), urina

Estabilidade soro ou plasma: 3 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20 °C

Descartar amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

Estabilidade urina: 4 dias a 20-25°C

Diluir a urina 1 + 10 com agua destilada e multiplicar o resultado por 11.
Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicacbes para sistemas automéaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 560 nm
Temperatura 25°C/37°C
Medicao Contra o branco de reagente

Aguarde os reagentes e amostras entrarem em temperatura ambiente.

Branco Amostra ou padréo
Amostra ou padréo - 50 pL
Agua destilada 50 uL -
Reagente 1000 puL 1000 plL

Misturar, incubar por 8 min em 25 °C ou por 5 minutos a 37 °C. Ler a
absorbancia contra o branco de reagente.

CALCULOS

Com padréo ou calibrador
Zinco [pg/dL] = AAamestra X Conc. padréo,cal. [ug/dL]

Appadrao,cal.

Fator de converséo
Zinco [pg/dL] x 0,153 = Zinco [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibracdo do teste, utilizar o calibrador Topkal Zinco. Para controle
de qualidade interno, os controles Topkon N e P Kovalent devem ser
medidos. Cada laboratério deve estabelecer agdes corretivas em caso de
desvios em recuperagao de controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagédo do
produto e as informagbes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderd ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Exatid&o e precisao
CV < 2% para as precisdes intra e entre ensaios.

Sensibilidade / Limite de Detecgéo
O limite de deteccéo € 2,9 pg/dL (0,444 pmol/L).

Linearidade e faixa de Medig&o

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de zinco de 2,9 -
500 pg/dL (0,444 — 76,5 umol/L). Quando os valores excederem essa faixa,
as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo de NaCl (9g/L) e o
resultado é multiplicado por 2.
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Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por bilirrubina até 15 mg/dL, lipemia
até 1000 mg/dL de triglicerideos e hemoglobina até 160 mg/dL.

Comparacao de Métodos

Uma comparacdo de métodos entre Zinco 5-Br-PAPS (y) e um teste
comercial disponivel (X) usando 66 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 0,9663 x + 2,6613; r = 0,9911.

VALORES DE REFERENCIA

Soro ou plasma
pg/dL (umol/L)

Adultos 46 - 150 (7-23)

Criangas

< 4 meses 65 —137 (10 - 21)

4 - 12 meses 65— 130 (10 - 20)

1-5anos 65 —118 (10 — 18)

6 — 9 anos 78 — 105 (12 - 16)

Masculino Feminino

10 - 13 anos 78 -98 (12 - 15) 78 — 118 (12 - 18)

14 - 19 anos 65 —118 (10 — 18) 59 - 98 (9 - 15)
Urina

150 - 800 mg/24h Urina de 24 horas

15-120 ug/dL Urina espontanea

*Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnostico in vifro

& Cuidado, consulte documentos anexos
I::[::i] Consulte instrugbes de uso

% Material Reciclavel
U-E MN&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

ﬂ Data de Fabricagio

E Validade

(% Risco Biolagico
@ Altamente tdxico
Corrosivo

@ Nocivo
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