Calcium liquicolor
System Reagents for HumaStar 300SR and 600

METODO:
cPC

FINALIDADE:

Reagentes para determinagdo quantitativa do cdlcio presente no soro humano nos
equipamentos HumaStar 600 e HumaStar 300SR. Somente para uso diagndéstico in
vitro. Uso profissional. Automatizado. Uso em laboratérios de patologia e andlises
clinicas.

PRINCiPIO:

Os ions de calcio reagem com o o-cresolftaleina-complexona em meio alcalino para
formar um complexo de cor violeta. A absorbancia é proporcional a concentragéo e
célcio na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

Além de sua importéncia na mineralizagdo esquelética, o cdlcio tem um papel vital
nos processos de coagulagdo sanguinea, condugdo neuromuscular, manutengdo do
tono normal e na excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco. O calcio estd
também envolvido na sintese glandular e na regulagdo das gléndulas exdcrinas e
endécrinas na preservagdo da integridade da membrana celular e na
permeabilidade. A manutengdo da homeostase do calcio envolve a participagdo de
trés 6rgdos maiores - o intestino delgado, os rins e o esqueleto. A homeostase do
célcio estd regulada por vérios hormonios. Os hormdnios mais importantes sdo os
horménios paratireoidianos e os hormonios derivados do metabolismo renal da
vitamina D3. Nivel aumentado de célcio indica presenca de doengas malignas e
hiperparatireoidismo. O uso de drogas como os tiazidicos, vitamina A e D, antiacidos
alcalinos e carbonato de litio aumentam o nivel de célcio. Sdo causas de
hipercalcemia imobilizagdo (fraturas), doenga de Paget e doengas granulomatosas.
Causas de hipocalcemia: hipoparatireoidismo, insuficiéncia renal, pseudo
hipoparatireoidismo, desordens no metabolismo da vitamina D, deficiéncia de
magnésio, drogas, pancreatite aguda, tetania neonatal, transfusdes mdltiplas.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 25°C.

Cat. 10011300

[BUF] 3 x 100 testes

IRGT| 3 x 100 testes

- Solugdo Tampado (R1)
Tampéo lisina (pH 11,1), 0,2 mol/L, azida sédica 0,095%.

- Reagente de Cor (R2)

8-hidroxiquinoleina 14 mmol/L, o-cresolftaleina-complexona 0,1 mmol/L,
acido hidrocloridrico 40 mmol/L.

10011600
3 x 430 testes
3 x 430 testes

PADRONIZAGAO:

O Calcium liquicolor é calibrado com o AUTOCAL, que é rastredvel para um
calibrador mestre interno. O calibrador principal é rastreavel ao método de
referéncia (espectrometria de absorvéncia de dtomos - AAS).

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, mesmo apds
serem abertos, quando armazenados entre 2 e 25°C. Deve-se evitar contaminagao.

Estabilidade dos reagentes abertos on board nos analisadores:

cat Analisador Estabilidade Estabilidade
i on board calibragdo
10011300 HumaStar 300SR 21 dias 1 dia
10011600 HumaStar 600
NOTA:

Recomendamos o uso do somente com o Chimney para aumentar a
estabilidade no equipamento. Coloque o Chimney no frasco do na borda
superior depois da primeira abertura do frasco. Evitar contaminagao.

Com o tempo, um sedimento levemente castanho pode se desenvolver no , mas
isso ndo interfere na funcionalidade do reagente. Ndo ressuspender este sedimento
durante a pipetagem.

TRANSPORTE:
N&o existem condigBes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PREPARO DOS REAGENTES:
(0] eo jé estdo prontos para uso e podem ser colocados diretamente no
analisador.

AMOSTRA:

Soro.

Estabilidade: 7 dias de 20...25°C/temperatura ambiente; 3 semanas de 2...8°C; 8
meses a -20°C.

INTERFERENCIAS:
Substancias interferentes foram adicionadas a amostras conhecidas. Nenhuma
interferéncia foi detectada até as seguintes concentragdes:

HumasStar 300SR
até 40 mg/dL
até 300 mg/dL;

HumaStar 600
até 40 mg/dL
até 500 mg/dL;

Substéancia Interferente
Bilirrubina
Hemoglobina

Lipemia forte interferéncia

Acido Ascérbico Até 20 mg/dL | Até 20 mg/dL

Magnésio | Até 10 mg/dL
PRECAUGOES:

« N&do ingerir ou aspirar o reagente. Evitar contato com a pele e as mucosas.

e Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgbes, recomenda-se manusea-los de acordo com as normas de
biosseguranga;

e Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado
por procedimentos validados (autoclavagdo ou tratamento quimico).

. é perigoso! Pode ser corrosivo para os metais. Causa queimaduras na pele e
lesGes oculares graves.

o Usar equipamentos de protegdo individual.

e Em contato com os Olhos: Lavar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de retirar. Continue
enxaguando.

e Em contato com a Pele (ou Cabelo): Retire imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua / chuveiro.

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

» Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagéo de registro.

MATERIAL NECESSARIO E NAO FORNECIDO:

» Analisador automatico HumaStar 600 / HumaStar 300SR.

e Chimney cat. 16661/01

e Calibrador: Utilizar o calibrador da Human AUTOCAL.

e Soro controle: Utilizar um dos soros controles para Sistema de Quimica Clinica da
Human: Humatrol N, Humatrol P, Serodos, Serodos plus.

PROCEDIMENTOS:

O Calcium liquicolor é especifico para os analisadores automéaticos HumaStar 600 e
HumaStar 300SR. Estes sdo equipamentos fechados, pré-programados para este
reagente. A programagdo ndo pode ser alterada e possui as definigbes para volume
de amostra, volume de reagentes, tempo de incubagdo, parametros de validagdo,
calibragdo, controle de qualidade, linearidade, estabilidade, etc.

CALIBRACAO:

Antes da primeira bateria de testes é necessaria a realizagdo de uma calibrag&o.
Para a calibragdo deve-se usar o AUTOCAL de acordo com os procedimentos
descritos em sua instrugdo de uso (tabela). Inserir no analisador o valor definido
para este parametro. Os valores de calcio em AUTOCAL sé&o rastredveis ao método
de referéncia espectrometria de absorgéo atémica (AAS).

Recomendamos a verificagdo da validade da calibragd@o antes de cada corrida.

A re-calibragdo é necessaria:

- Sempre que os controles se encontrarem fora da faixa;

- Depois da troca de lote de reagente;

- De acordo com o requerido no controle de qualidade interno;

- Diariamente.

VALORES ESPERADOS:

Idade Unidade convencional Unidade SI
Adultos 8.6 - 10.3 mg/dL 2.15 - 2.58 mmo/L
0 - 5 dias 7.9 - 10.7 mg/dL 1.96 - 2.66 mmol/L
1 - 3 anos 8.7 - 9.8 mg/dL 2.17 - 2.44 mmol/L
4 - 6 anos 8.8 - 10.1 mg/dL 2.19 - 2.51 mmol/L
7 - 9 anos 8.8 - 10.1 mg/dL 2.19 - 2.51 mmol/L
10 - 11 anos 8.9 - 10.1 mg/dL 2.22- 2.51 mmol/L
12 - 13 anos 8.8 - 10.6 mg/dL 2.19 - 2.64 mmol/L
14 - 15 anos 9.2 - 10.7 mg/dL 2.29 - 2.66 mmol/L
16 - 19 anos 8.9 - 10.7 mg/dL 2.22 - 2.66 mmol/L

Estes valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve
estabelecer sua faixa de referéncia.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para o controle de qualidade use o material recomendado em “material necessario e
ndo fornecido” ou outro material controle que possua valores para o método deste
sistema. Os intervalos e limites do controle devem ser adaptados para as
necessidades do laboratério. Os valores obtidos devem ficar dentro dos limites
estabelecidos. Cada laboratério devera estabelecer medidas corretivas que serdo
seguidas se os valores encontrarem-se fora destes limites.

REPETIBILIDADE/REPRODUTIBILIDADE:

HumasStar 300SR

A repetibilidade do kit Calcium liquicolor foi calculada a partir de 20 determinagdes.
A reprodutibilidade foi calculada por meio de 2 determinagbes em 20 dias
consecutivos. Foram utilizados 2 pools lineares e 1 pool de pacientes como material
de amostra. A calibragdo foi realizada diariamente.

Conclusédo: Calcium liquicolor no HumaStar 300SR cumpriu os critérios de aceitagdo
de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo baixa
(~3,80 mg/dL), média (~9,0 mg/dL) e alta (~14,2 mg/dL): para ambos um CV <
5.0%.

HumasStar 600

A imprecisdo intra-ensaio e inter-ensaio do Calcium liquicolor foi calculada a partir
de 6 determinagbes em 5 dias consecutivos. Foram utilizadas 3 pools de soro como
material de amostra. A calibragéo foi realizada diariamente.
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Conclusdo: Calcium liquicolor no HumaStar 600 cumpriu os critérios de aceitagdo
de precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade) nas faixas de concentragdo baixa
(3,87 mg/dL), média (9,45 mg/dL) e alta (14,1 mg/dL): para ambos um CV < 5.0%.

SENSIBILIDADE:

O limite de detecgdo (LoD) do Calcium liquicolor foi definido da seguinte forma:
no HumasStar 300SR: 0,15 mg/dL

no HumaStar 600: 0,25 mg/dL

LINEARIDADE:
HumaStar 300SR [ HumaStar 600
Intervalo de medigdo 0,25 - 20 mg/dL
0,06 - 5.00 mmol/L

As amostras com concentragdes acima da faixa de medicdo devem ser diluidas com
solugdo salina fisioldgica ou Diluente, Ref. 16663/10 e realizar uma nova medigdo. O
resultado deve ser multiplicado pelo fator de diluig&o.

A linearidade do Calcium liquicolor foi definida da seguinte forma:

no HumasStar 300SR e no HumaStar 600 de pelo menos até 20 mg/dL.

COMPARAGAO DOS METODOS - EXATIDAO:

HumasStar 300SR

O Calcium liquicolor medido no HumaStar 300SR (teste) foi comparado com o
reagente Calcium Arsenazo III, da Beckman Coulter medido no analisador AU400, da
Beckman Coulter (referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle,
foram usados na comparagdo (n=61). Os resultados foram avaliados pelo método de
regressd@o ndo paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 1.0494 X - 0.2482 (mg/dl)

r = 0.9887

Y = teste

X = referéncia

HumasStar 600

O Calcium liquicolor medido no HumaStar 600 (teste) foi comparado com o reagente
Calcium OCPC, da Beckman Coulter medido no analisador AU400 da Beckman
Coulter (referéncia). Amostras de pacientes bem como soros controle, foram usados
na comparagdo (n=69). Os resultados foram avaliados pelo método de regresséo
ndo paramétrico de acordo com Passing & Bablok.

Y = 0.9933 X - 0.1730 (mg/dl)

r=0.9948
Y = teste
X = referéncia
APRESENTACAO:
NO CAT REAGENTE NO TESTES
BU 3 x 430
10011600 =T 3 x 430
BU 3 x 100
10011300 e 3% 100

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br ,

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICACZ\O, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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Fabricante: Human GmbH, Max-Planck-Ring 21, 65205 Wiesbaden, Alemanha.
Regularizado por In Vitro Diagnéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460300 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugédo de Uso

Numero do lote

Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagdo
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