Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

LIPASE DC FS

i 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

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro da Lipase no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

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

Apresentacédo

R15x20mL + R2 1 x 25 mL (100 testes)
R1 1 x 800 mL + R2 1 x 200 mL (800 testes)
R14x21,3mL +R2 4 x 6,8 mL (480 testes)
R15x80mL + R2 1 x 100 mL (400 testes)

SUMARIO

As lipases sdo enzimas que hidrolisam os ésteres de glicerol de &cidos graxos
longos. A enzima e o seu cofator colipase sdo produzidos no pancreas, a lipase
comega a ser secretada em pequenas quantidades pelas glandulas salivares bem
como pelas mucosas gastrica, pulmonar e intestinal. Os &cidos biliares e as
colipases formam um complexo micelar com os lipidios e ligam a lipase a
interface substrato/agua. A determinacéo da lipase é usada para a investigagao
de desordens pancreéticas. Em pancreatites agudas, a concentracdo de lipase
aumenta de 2 para 50 alcangando o limite de referéncia superior dentro de 4 a 8
horas ap6s o inicio da dor abdominal, atingindo o pico maximo em 24 horas e
diminuindo dentro de 8 a 14 dias. Valores elevados de lipase podem também

ser observados na pancreatite cronica e na obstrugdo do ducto pancreatico
[1.2,3.4]

METODO

Teste enzimético colorimétrico.

Um substrato de lipase sinteticamente produzido (1,2-o-dilauril-rac-glicero-3-
cido glutérico-(6-metilresorufina)-éster) é adicionado a uma microemulsao
que é especificamente dividida pela lipase na presenca da colipase e de acidos
biliares. A combinacdio da lipase e dos acidos biliares fazem este teste
especifico e de confianga para a lipase pancreética sem nenhuma reacgéo devido
as enzimas lipoliticas ou esterases. A composicdo do reagente foi
completamente otimizada evitando efeitos matriz do soro. O metilresorufina-
éster gerado é degradado espontaneamente em metilsorufina. A absorbéancia
desta coloracéo vermelha é diretamente proporcional a atividade da lipase na
amostra 567,

PRINCIPIO

A lipase catalisa a reagéo:
1,2-o-dilauril-rac-glicero-3-acido glutarico-(6-metilresorufina)-éster
Lipase / Colipase
1,2-o-dilauril-rac-glicerina + Acido glutarico-(6-metilresorufin)-éster
Acido glutarico-(6-metilresorufina)-éster

Degradagéo Espontanea

Acido glutarico + Metilresorufina

O aumento da absorbancia é determinado fotometricamente.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Rl= Tampéo Good pH 8.0 50 mmol/L
Taurodesoxicolato 4.3 mmol/L
Desoxicolato 8.0 mmol/L
Cloreto de Calcio 15 mmol/L
Colipase 2.2 mg/L

R2= Tampéo Tartarato pH 4.0 7.5 mmol/L
Taurodesoxicolato 17.2 mmol/L
Substrato Colorimétrico <0.65 mmol/L
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INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rotulo, se armazenados a 2 — 8 °C protegidos da luz e a contaminagéo for
evitada. Nao congelar os reagentes.

Nota: Pode ocorrer um ligeiro precipitado vermelho no reagente 2 sem afetar o
desempenho do teste. Favor ndo suspenda o uso!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Reagente 2: AVISO. H319 Causa irritagdo séria nos olhos. P280 Usar
luvas/vestuario de protecio e protecdo para o0s olhos/rosto.
P305+P351+P338 Se cair nos olhos: Lavar cuidadosamente com agua por
varios minutos. Remover lentes de contato, em caso de uso e de facil
remocdo. Continuar a lavar. P337 + P313 Caso a irritagdo nos olhos
persistir: procurar assisténcia/ aconselhamento médico.

2. O Reagente 1 contém azida sodica (0,95 g/L) como conservante. Nao
ingerir! Evitar o contato com a pele e mucosas.

3. Reagente 1: contém material de origem animal. Manuseie o produto
como potencialmente infeccioso de acordo com as precaugdes universais
e boas praticas de laboratério clinico.

4. Muitos outros reagentes clinicos contém lipase ou altas concentragoes de
detergentes. Evite contaminagdo e reaproveitamento! Especial cuidado
deve ser tomado em combinagdo com reagentes de Triglicerideos, HDL e
LDL. Cubetas e outras vidrarias devem ser completamente limpas ap6s o
uso, para outros testes. No caso medi¢do automatizada consulte o manual
do equipamento para programacoes de lavagens especiais.

5.  Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados 1*4,

6.  Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes necessarias
para o manuseio de reagentes de laboratério. Para um diagnéstico final,
os resultados devem ser correlacionados com o histérico médico, exame
clinico e outros achados.

7. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucdes 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 disposicoes da resolugdo em vigor sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de salide, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes.

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para uso. N&o agite!

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solucéo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratério.
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AMOSTRA

Soro ou Plasma heparinizado.

Estabilidade ' 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1 ano a -20°C

Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

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

580nm, Hg 578nm

Comprimento de onda:

Caminho éptico: lcm
Temperatura: 37°C
Medic&o: Contra o branco do reagente
Branco Amostra/Calibrador
Amostra/Calibrador - 20 uL
Agua Destilada 20 pL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar cuidadosamente (néo agitar), incubar de 1 a 5 minutos. Iniciar a
reagdo adicionando:

Reagente 2 250 puL 250 b
Misturar, incubar por 2 minutos a 37 °C, ler a absorbancia e disparar o
crondmetro. Apds exatamente 1 e 2 minutos, ler a absorbancia novamente
e entdo calcular o AA/min.

AA/min = (AA/min Amostra ou Calibrador) — (AA/min Branco)

CALCULOS
Com calibrador

AA/min Amostra
Lipase [U/L] =

AA/min Calibrador
Fator de converséo
Lipase [U/L] x 0.0167 = Lipase [pkat/L]

x Conc. Calibrador

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragéo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys é recomendado. Os valores designados para esse calibrador foram
tracados de acordo com o coeficiente de extincdo molar. Para controle de
qualidade interno, os controles TruLab N e P DiaSys sdo recomendados. Cada
laboratério deve estabelecer agdo corretiva em casos de variagdo da
recuperagao do controle.

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo
O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de Lipase até 300 U/L.

Quando os valores excederem este limite, as amostras devem ser diluidas 1 + 1
com solugdo NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 2.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascorbico até 60 mg/dL,
Bilirrubina livre até 70 mg/dL, Bilirrubina conjugada até 60 mg/dL,
Hemoglobina até 600 mg/dL, Lipemia até 2000 mg/dL de Triglicerideos e N-
acetilcisteina  (NAC) até 2000 mg/L. Para maiores informagdes sobre
substancias interferentes se referir ao Young DS [,

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgdo é de 5 U/L.

Precisao
Erzczl(s)ao Intra-ensaio Amostral | Amostra2 | Amostra 3
Média [U/L] 30.9 60.9 286
CV [%] 1.26 0.611 0.263
zr:cgigao total Amostral | Amostra2 | Amostra 3
Média [U/L] 30.2 59.9 284
CV [%] 2.01 1.20 1.10

Comparacéo de Métodos

Uma comparacédo entre Lipase DC FS DiaSys (y) e um teste colorimétrico
disponivel no mercado (x) usando 107 amostras, obteve 0s seguintes
resultados:

y =0.982 x —0.168 U/L; r = 0.999
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VALORES DE REFERENCIA 19

<60 U/L [£1.00 pkat/L]

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia estdo de acordo com
a sua populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de referéncia,
Se necessario.
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INFORMACOES AQO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagndstico in vitro

1& Cuidado, consulte documentos anexos
I::[ﬂ Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

U-n Mao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricagéo

E Validade

& Risco Bioldgico
@ Altamente toxico
Caorrosivo
@ Nocivo

Fabricado por: DiaSysDiagnostic Systems GmbH

Importado e Distribuido por: Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110, Jd. Bom Retiro

Sé&o Gongalo, RJ

Cep: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

MS - n° 80115310001

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