Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

CALCIO ARSENAZO IIl WS

MS 80115310211

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO 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

APRESENTAGCAO

Artigo n°® Apresentacao
3010250KWS R1 1x250mL
3010060MWS R1 2x30mL
3010094.8RWS R1 4x23,7mL
FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinagdo quantitativa de Calcio
em soro, plasma ou urina em sistemas fotométricos.

SUMARIO™?

O célcio desempenha um papel essencial em muitas fungdes da célula:
intracelularmente, na contracdo do musculo e no metabolismo do
glicogénio, extracelularmente, na mineralizagédo do 0sso, na coagulagdo do
sangue e na transmissdo de impulsos nervosos. O célcio esta presente no
plasma em trés formas: livre, ligado a proteinas ou complexado a anions
como fosfato, citrato e bicarbonato. O decréscimo dos niveis totais de
calcio pode estar associado a doencas Osseas (especialmente
osteoporose), doencas renais (especialmente sob didlise), absorcéo
intestinal deficiente e hipoparatiroidismo. O aumento do célcio total pode
ser mensurado em condigdes de hiperparatiroidismo, doengas malignas
com metastases e sarcoidose. A dosagem de calcio também auxilia no
monitoramento da suplementagdo de calcio, principalmente na prevencéo
de osteoporose.

METODO
Teste fotométrico usando arsenazo IlI
PRINCIPIO

Célcio com arsenazo Ill em pH neutro produz um complexo de cor azul,
cuja intensidade é proporcional a concentragdo de calcio. A interferéncia
pelo magnésio é eliminada pela adicdo de &cido 8-hidroxiquilonina-5-
sulfénico.

REAGENTE

Componentes e Concentragdes

Tampao fosfato pH 7,5 50 mmol/L
Acido 8-Hidroxiquilonina-5-Sulfénico <10 mmol/L
Arsenazo Il <150 pmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a
contaminacéo for evitada. N&o congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Como o célcio é um fon ubiquitario, medidas essenciais devem
ser tomadas para evitar contaminagfes acidentais. Usar
apenas materiais descartaveis.

2. Tragos de agentes quelantes como EDTA podem impedir a
formacéao do complexo colorido.

3. O reagente contém azida sddica (0.95 g/L) como conservante.
Na&o ingerir! Evite contato com a pele e membranas da mucosa.
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4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.”

5. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6. 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 servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

Preparo dos Reagentes
O reagente esta pronto para o Uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugéo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou urina
N&o usar plasma-EDTA.

Estabilidade®:

no soro ou plasma: 7 dias a 20-25°C
3semanas a 4-8°C
8 meses a -20 °C
na urina: 2 dias a 20-25°C
4 dias a 4-8°C
3semanas a -20 °C

Adicione 10 mL de HCL concentrado para urina de 24h e aqueca a
amostra para dissolver o oxalato de célcio.
Descartar as amostras contaminadas. Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

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

650 nm, Hg 623 nm, (630 - 670 nm)
lcm

Comprimento de onda
Caminho éptico

Temperatura 20-25°C /37°C
Medicao Contra o branco do reagente
Branco Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador - 10 pL
Agua Destilada 10 uL -
Reagente 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar por 5 min e ler a absorbancia contra o branco de
reagente.

CALCULOS
Com calibrador
7 - AAmostra
Calciog[mg / dL] = v x Conc.Cal.[mg/dL]
Cal.

Fator de converséo

Célcio [mg/dL] x 0,2495 = Calcio [mmol/L]
Célcio/U [mg/24 h] x 0,025 = Célcio/U [mmol/24 h]
CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério
deve estabelecer acdes corretivas em caso de desvios em recuperagéo de
controles.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

O teste foi desenvolvido para determinar concentra¢des de célcio dentro
de uma faixa de medi¢&o de 0,04 - 20 mg/dL (0,01 - 5 mmol/L). Quando os
valores excederem esta faixa as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com
solucéo de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 2.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascoérbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 500 mg/dL, lipemia até 2000
mg/dL de triglicérides e magnésio até 15 mg/dL. Sais de estroncio no
medicamento pode levar a valores de célcio fortemente aumentados. Para
mais informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS’

Sensibilidade / Limite de Deteccéo:
O mais baixo limite de detecgdo é 0.04 mg/dL (0.01 mmol/L).

Precisao
Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
Controle normal 9,37 0,11 1,17
Controle patoldgico 11,458 0,14 1,23
Precis&o Inter-ensaio Média DP Ccv
n=9 [mg/d] [mg/dl] [%]
Controle normal 9,59 0,16 1,65
Controle patolégico 11,61 0,12 1,06

Comparagédo de Métodos

Uma comparacéo de métodos entre célcio arsenazo Il Kovalent e um teste
comercial (X) usando 30 amostras obteve os seguintes resultados:
y =1.0424 x - 0.125; R?=0.9792.

VALORES DE REFERENCIA

Soro ou Plasma*
Urina®;

8,6 - 10,3 mg/dL  (2.15 - 2.57 mmol/L)
< 250 mg/24h (6,24 mmol/L 24h)

< 300mg/24h (7,49 mmol/L 24h)
Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua propria populacdo de pacientes e determinar seus
préprios valores de referéncia, se necessario.

Mulheres
Homens
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados
Fabricants
Limites de temperatura
Diagnastico in vifro
Cuidado, consulte documentos anexos

Consulte instrugdes de uso

el
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Material Reciclavel
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Mao rejeitar diretamente para o ambiente

—
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Lote

Data de Fabricacao
Validade

Risco Bioladgico
Altamente tdxico
Corrosivo

Mocivo

SOOI

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentacdes comercializada sob demanda:

N° de registro | Apresentacéo

80115310211 | R1 2x50mL

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

Data de Vencimento e n° de Lote: VIDE EMBALAGEM
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