SODIUM RAPID

METODO:
Colorimétrico.

FINALIDADE:

O kit Sodium Rapid é utilizado para determinagdo quantitativa dos ions sédio em soro
humano e plasma de heparina de aménio ou litio. Somente para uso diagnoéstico in
vitro.

FUNDAMENTO:

O sddio é precipitado com acetato de uranil-magnésio; os ions uranil que permanecem
em suspensdo formam um complexo marrom-amarelado com o acido tioglicdlico. A
diferenga entre o reagente branco (sem precipitagdo do sédio) e o analito é
proporcional a concentragéo de sédio.

SIGNIFICADO CLINICO:

As medigBes de sddio sdo utilizadas para o diagnostico e tratamento de perturbagdes
no equilibrio de fluido e eletrdlito (ex.: devido a perda de dgua ou sal), ou outros
eletrdlitos de soro que se desviem da respetiva faixa de referéncia devido a sindromes
de polidria-polidipsia e mecanismo da sede comprometido, doengas renais,
hipertensé&o, disturbios no equilibrio acido-base, doengas endécrinas, edema, ingestdo
excessiva de sédio.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 15 a 25°C.
Reagentes:

- Precipitante

pH 5,5 - 6,5; Acetato de Uranil 19 mmol/L; Acetato de Magnésio 140 mmol/L em
solugdo etandlica.

- Reagente de Cor

Tioglicolato de Amonio 550 mmol/L; Amdnia 550 mmol/L

ISTD| - Padrédo
pH 7; Cloreto de Sédio; veja concentragéo no roétulo.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis, mesmo depois de abertos, até o vencimento da validade
quando armazenados entre 15 - 25°.

Os reagentes devem ser mantidos protegidos da luz e deve-se evitar congelamento e
altas temperaturas.

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado conforme
definido acima e em sua embalagem original.

NOTAS:

L] perde a cor quando exposto a luz. Guarda-lo em local protegido da luz.
Uma pequena turvagdo néo influencia a determinagao.

« Detergentes i6nicos normalmente contém altas concentragbes de sddio. A vidraria a
ser utilizada no teste (pipetas, cubetas) deve ser enxaguada cuidadosamente com
agua destilada ou deionizada. Evitar a contaminag&o por tragos de sddio (suor).

e Tubos plasticos descartdveis sdo indicados para a realizagdo do teste. Usar parafina
ou filmes plasticos para vedar os tubos.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. O contém acetato de uranila-magnésio e o contém tioglicolato
de amodnio. Ambos os reagentes s&o toxicos. N&o inalar e evitar contato com a pele
e mucosas. Usar luvas de protegdo/vestudrio de protegdo/protegdo ocular/protegéo
facial. Se entrar em contato com a pele (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a
roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

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

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

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

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes ja estdo prontos para uso.

AMOSTRA BIOLOGICA

e Soro e plasma de heparina de amoénio ou litio.

« O transporte da amostra bioldgica, quando necessério, deve ser feito pela rota mais
direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de destino. A
amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente fechado, em
seguida embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada (2 a 8°C) desde
o remetente até a entrega ao destinatario. Esta amostra deve ser identificada com o
simbolo de amostra biolégica.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
« Fotdbmetro UV/VIS;

* Pipetas;

e Tubos de plastico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Comprimento de Onda: Hg 365 nm, Hg 405 nm, 410 nm

Caminho Otico: 1 cm

Temperatura: 20-25°C

Medigdo: O fotdmetro é colocado em zero contra agua destilada. Os resultados OD
podem ser corrigidos para o branco do reagente (RB). Somente um branco de
reagente (RB) é necessario por bateria de teste.

Use o procedimento semi-micro somente se uma centrifuga muito eficiente
(8.000 - 10.000 rpm) estiver disponivel. Caso contrario use o procedimento
Macro para obter resultados confiaveis e centrifugue por no minimo 30
minutos.

Os reagentes devem ser homogeneizados antes de cada pipetagem e as
ponteiras devem ser enxaguadas na solugdo.

Macro Semi-micro
A (Amostra) RB STD A RB STD A
STD (Padrdo) pL pL pL pL uL uL
STD - 50 --- --- 20 -
Soro --- --- 50 --- --- 20
PREC - 3000 3000 --- 1000 1000

Tampar os tubos e misturar bem. Deixar em repouso durante 5 minutos. Balangar
intensamente por cerca de 30 segundos. Deixar em repouso por 30 minutos.
Centrifugar em alta velocidade (8000 a 10000 rpm) de 5 - 10 minutos.

PREC 50 20
Sobrenadante - 50 50 - 20 20
Limpido
RGT 3000 3000 3000 1000 1000 1000

Misturar bem. Depois de 5 - 30 minutos realizar a leitura da Absorbancia do
Reagente Branco (AAre), do Padrdo (AAstp) e da Amostra (AAa) contra agua
destilada ou deionizada em 360-410 nm (Hg 366 ou Hg 405).

CALCULOS:

Asto= Absorbéncia do Padréo

Aa= Absorbancia da Amostra

Ars= Absorbancia do Branco

Fator de conversdo: 1 mmol/L = 1 mval/L

Concentragdo de Sédio = X (AArs _ AAa) / (AArs - AA sto) mmol/L; mval/L

LINERARIDADE:
O teste é linear até 300 mmol/L. Diluir as amostras com concentragdo superior a
300 mmol/L 1+ 1 com agua destilada ou deionizada. Multiplicar o resultado por 2.

VALOR DE REFERENCIA:
Soro: 135 - 155 mmol/L

REPETIBILIDADE:
N Média (mmol/L) DP (mmol/L) % CV
6 94,1 2,01 2,13
6 155,8 1,39 0,89
6 198,9 0,80 0,40
REPRODUTIBILIDADE:
N Média (mmol/L) DP (mmol/L) % CV
6 94,1 4,02 4,28
6 155,8 5,40 3,47
6 198,9 6,69 3,37

COMPARAGAO DE METODOS:

O Sodium Rapid foi comparado contra um kit de sddio disponivel no mercado. Foram
empregados soros controles e amostras de pacientes no teste de comparagdo (N=29).
Os resultados foram avaliados pela analise média dos componentes. A regressdo linear
obtida foi descrita conforme a seguir:

Sodium Rapid (y) = 0,883*Sodio de Referencia (x) - 14,123

Em consideragdo as amostras na faixa de concentragbes relativamente baixa (123 -
150 mmol/L), ambos os métodos mostraram uma boa concordancia.

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados por este método para Sddio pode
ser empregado. Recomendamos o uso de nossos soros controle Humatrol e Serodos.

APRESENTACAO DO KIT:

NO CAT REAGENTE VOLUME NO TESTES
PREC 1x 60 mL
573351 RGT 1 x60mL 60
STD 1x2mL
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

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

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricante: Human GmbH, Max-Planck-Ring 21, 65205 Wiesbaden, Alemanha.
Regularizado por In Vitro Diagndstica 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: 10303460235 Classe de Risco: II
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

HioE]-md

LoT

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Toéxico

Consultar Instrugdo de Uso

Ndmero do lote

Produto Diagndstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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