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

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGCO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro de GEBPDH em sangue total.

N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao
179009910026 | R11x20mL+R24x5mL+R31x40mL

SUMARIO

A glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PDH) é uma enzima citosélica que
catalisa a conversdo da glicose-6-fosfato (G-6-P) em 6-fosfogliconato na
primeira etapa da via das pentoses-fosfato. Essa via é a maior fonte de NADPH
necessario no processo anabdlico. O NADPH é requerido como doador de
hidrogénio para numerosos processos de redugdo como na estabilidade da
catalase e na preservacéo e regeneragdo da reducdo que forma a glutationa.
Ambos esses processos sdo cruciais na desintoxicacdo e protecdo celular no
estresse oxidativo. Os glébulos vermelhos ndo possuem nenhuma fonte de
NADPH e sdo exclusivamente dependentes da G6PDH, a enzima priméria da
via das pentoses-fosfato.

A deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PDH) é uma das
enzimopatias de ordem genética mais comum. Pessoas com deficiéncia de
G6PDH estdo em risco de anemia hemolitica em estados de estresse oxidativo,
infecgdes e apos a ingestéo de certas drogas ou feijéo-fava .

METODO
Teste enzimético UV (fotométrico).

PRINCIPIO

A glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PDH) catalisa a primeira etapa da via
das pentoses-fosfato, oxidando a glicose-6-fosfato (G-6-P) a 6-fosfogliconato
(6-PG) e reduzindo NADP a NADPH.

O aumento da absorbancia do NADPH é proporcional a concentragdo da
G6PDH na amostra.

O reagente contém inibidores de 6-PGDH (6-fosfogliconato-desidrogenase)
prevenindo a formag&do de um segundo produto equivalente ao NADPH pelo 6-
fosfogliconato desidrogenase dos eritrécitos.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Rl=> Tampéo Good modificado pH 7,65 >20 mmol/L
R2= NADP >0,19 mmol/L
R3= G-6-P pH 7,65 >0,1 g/L

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados & 2 - 8 °C e livres de contaminagdo.
N&o congele os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1.  Reagente somente para uso diagnéstico in vitro.

2. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados 2.

3. Os reticuldcitos apresentam niveis de GEPDH maiores do que os
das células vermelhas maduras; néo é recomendada a medicéo ap6s
crise hemolitica severa, ja que os niveis de GGPDH podem aparecer
falsamente elevados.

4. Por favor, consulte a Ficha de Seguranga do produto e tome as
precaucdes necessarias para 0 uso de reagentes laboratoriais. Para
fins de diagnéstico, os resultados devem ser analisados em conjunto
com o histérico médico do paciente, dos exames clinicos e de outros
achados.

5. Somente para uso profissional!
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GARANTIA

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

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolugdo em vigor sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saide, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Dilua o frasco do reagente R2 com 5mL do reagente R1 (reagente de trabalho).
Agite gentilmente, evitando a formacéo de espuma.
Estabilidade: 5 dias a 2-8°C

O reagente R3 esta pronto para uso.

Mantenha o reagente a temperatura ambiente antes do uso.
Feche-o imediatamente apds 0 manuseio.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Equipamento geral de laboratorio.

G6PDH Hemolyzing Solution.

AMOSTRA

Sangue total coletado com EDTA, heparina ou ACD (citrato acido-dextrose).
As amostras devem ser coletadas de acordo com a CLSI (NCCLS) &,
Preparo da amostra

Para o preparo da amostra, deve-se utilizar a solu¢do hemolisante G6PDH
Hemolyzing Solution.

Preparo:
Solucéo hemolisante 9 partes
Amostra/Calibrador/Controle 1 parte

Misture gentilmente, evitando a formagdo de espuma e realize o teste
imediatamente.

Atencao!

A atividade do G6PDH é relatada em unidades por grama de hemoglobina [U/g
Hb], portanto a concentracdo de hemoglobina deve ser determinada antes da
medicéo do G6PDH.

Estabilidade

O G6PDH dos glébulos vermelhos é estavel no sangue por 1 semana se
armazenado a 2-8°C, mas € instavel em glébulos vermelhos hemolisados.

Um precipitado pode aparecer entre 20 e 30 minutos ap6s a diluicdo (veja a
secdo de Preparo da Amostra com G6PDH Hemolysing Solution),
provavelmente devido a variabilidade bioldgica da amostra do paciente.

O congelamento de amostras de sangue total ndo é recomendado %,
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PROCEDIMENTOS DO TESTE

AplicagBes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
ou em nosso site www.kovalent.com.br

O procedimento manual pode diferir ligeiramente das aplicagbes para os
sistemas automatizados.

Comprimento de onda: 340nm (334 - 365nm)

Caminho 6ptico: lcm

Temperatura: 37°C

Medigéo: Contra o branco do reagente

Calibrador
Nivel 1 Nivel 2 Amostra

Reagente de trabalho 1000puL 1000pL 1000pL
Calibrador 10pL 10pL -
Amostra - - 10pL
Misturar gentilmente e incubar por 10 minutos a 37°C, entdo adicionar:
R3 [ 2000uL | 2000uL | 2000pL
Misturar gentilmente, e apds 2 minutos ler a absorbancia Al, e entéo ler a
absorbancia A2 p6s 5 minutos.

CALCULOS
Célculo manual da atividade do G6PDH (U/L — 37°C)

AA Calibrador nivel 1 = A2 calibrador nivel 1 — Al calibrador nivel 1
AA Calibrador nivel 2 = A2 calibrador nivel 2 — Al calibrador nivel 2
AA Amostra = A2 amostra — Al amostra

Célculo AA/minuto (AA/min):
AA/min = (A2 -Al)/5

G6PDH (U/L-37°C) = AA/min x (Volume total/volume amostra) x (1/¢ d) x
1000

Volume total = (1 + 0,01 + 2) = 3,01mL

Volume da amostra = 0,01mL

¢ =6,3 = absor¢do milimolar do NADPH a 340nm

d = 1cm = caminho 6ptico

1000 = fator de converséo da atividade para litro

G6PDH (U/L-37°C)

= AA/min x (3,01/0,01) x (1/6,3 x 1) x 1000
= AA/min x (301 x 1000) / 6,3

= AA/min x (301000) / 6,3

= AA/min x 47778

Calculo manual da atividade do G6PDH (U/g Hemoglobina — 37°C)

Considerando o valor total de hemoglobina (Hb total) de cada amostra [g/dL],
utilize a seguinte férmula de célculo:
G6PDH [U/L,37°C]

G6PDH [U/g Hb] = Hb total [g/dL] x 10

Fator de converséo
G6PDH [U/L] x 0,0167 = G6PDH [pkat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal
G6PDH DiaSys é recomendado. Os valores do calibrador TruCal G6PDH séo
rastredveis por um teste comercialmente disponivel. Para controle de qualidade
interno, o controle TruLab G6PDH DiaSys deve ser utilizado. Cada laboratério
deve estabelecer agfes corretivas em caso de variagbes na recuperacédo do
controle.

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicdo

O teste foi desenvolvido para determinar concentracdes de G6PDH dentro de
uma faixa de medigéo de 29 — 3200 U/L. Quando os valores excederem essa
faixa, utilize a metade do volume da amostra e multiplique o resultado por 2.

Especificidades / Interferentes

A Interferéncia
Substancia interferente <10% até
Cobre Inibidor forte
Sulfato Inibidor forte
Acido Ascorbico 50mg/dL
Bilirrubina Total 40mg/dL
Lipemia (Intralipid®) - triglicerideos 4000mg/dL

Para outras informagfes sobre as substancias interferentes, consulte Young
DSl
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Sensibilidade / Limite de Deteccédo
O limite minimo de detecgao é de 29 U/L.

Precisao
Precisdo intra-ensaio Média Ccv
n=20 [U/L] [%0]
Amostra 1 191 14
Amostra 2 1374 0,7
Precisdo entre dias Média Ccv
n=20 [U/L] [%0]
Amostra 1 192 1,7
Amostra 2 1373 0,9

Comparacéo de Métodos

Comparagdo de Métodos

Kit comercial de mesma

Teste x :
metodologia

Teste y G6PDH (Diasys)

Slope 0,988

Intercept -13 U/L

Coeficiente de correlagéo r=0,991

VALORES DE REFERENCIA
Adultos: 7,9 -16,3 Ug/g Hb

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus préprios valores de
referéncia, se necessario.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados
d Fabricante

ij Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro
& Cuidado, consulte documentos anexos
[:Ei] Consulte instrugdes de uso

% Material Reciclavel

U-H MNao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

&I Data de Fabricagio

E Validade

& Risco Bioldgico
@ Altamente tdxico
@ Corrosivo
@ Mocivo

Fabricado por: DiaSysDiagnostic Systems GmbH
Importado e Distribuido por: Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévéo Sardinha, 110, Jd. Bom Retiro

Séo Gongalo, RJ

Cep: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

MS - n° 80115310265

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

www.kovalent.com.br
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