POTASSIUM liquiUVv

Teste Enzimatico UV

METODO:
Enzimético UV

FINALIDADE:

O teste foi desenvolvido para determinagdo quantitativa de potdssio em amostra de
soro ou plasma humanos. Pode ser utilizado em métodos de trabalho manuais ou
automaticos. Somente para diagndstico de uso in vitro.

FUNDAMENTO:

Os ions Potassio s&o determinados enzimaticamente utilizando a atividade piruvato
quinase potassio dependente, empregando o fosfoenolpiruvato (PEP) como substrato.
O piruvato produzido reage com NADH + H* na presenca de LDH, formando Lactato e
NAD*. A diminuigdo correspondente na absorvancia a 340 nm é proporcional a
concentragéo de potassio.

Reagdo principal.

K+
PEP + ADP - Piruvato + ATP
Piruvato-Quinase
LDH
Piruvato + NADH + H*  --—— Lactato + NAD*

SIGNIFICADO CLINICO:

O Potdssio (K*) exerce importante agdo na manutengdo do equilibrio homeostatico. A
hipocalemia, ou seja, K* sérico diminuido, pode ocorrer mesmo quando a quantidade
total de K* no corpo é normal. O movimento intracelular a partir do liquido extra-
celular ocorre em casos de alcalinemia, terapia com insulina e paralisia periddica. A
paralisia periédica é uma doenga rara caracterizada por ataques intermitentes de
fraqueza ou paralisia de membros e musculos do tronco quando a concentragdo de
K* total no corpo estd diminuida.

A deplegdo de K* total no corpo e a hipocalemia ocorrem como resultado de perda de
fluidos gastrointestinais devido a vOmitos, diarréia ou perdas renais. Outras etiologias
renais importantes sdo perdas secundarias a alcalose metabdlica, acidose tubular
renal (RTA) e excesso de mineralocorticoides.

A hipercalemia, por sua vez, pode resultar de transferéncia de K* total do liquido
intracelular para o extracelular e/ou de um aumento real de K* do corpo. Tal situagdo
ocorre tipicamente na insuficiéncia renal crénica e aguda, e na deficiéncia de
mineralocorticoides (ex: doenga de Addison).

A concentragdo de ions K* diminuida ou elevada causa efeitos profundamente
adversos sobre o sistema neuromuscular incluindo apatia, fraqueza e paralisia. Os
efeitos no miocardio incluem arritmias graves que podem causar a morte. Isto torna
o K* parenteral e/ou n&o parenteral um dos analitos clinicos mais importantes.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2° e 8°C.

— 30 mL - Substrato Reagente (R1):

Tampado Tris 250 mmol/L
Criptando 12 mmol/L
PEP > 3,3 mmol/L
ADP 2 3,15 mmol/L
a-oxoglutarato > 1,2 mmol/L
NADH > 0,35 mmol/L
GLDH > 11 U/mL
PK > 1,2 U/mL

@I - 10 mL - Enzima Reagente (R2):
LDH > 65 U/mL

STD1| - 3 mL - Padréo 1:
Potdssio (K*)

- 3 mL - Padréo 2:

Potassio (K*)

2,0 mmol/L (veja no rétulo)

8,0 mmol/L (veja no rdtulo)

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
Todos os reagentes estdo prontos para uso.

ESTABILIDADE:

Os reagentes e os padrdes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo,
quando armazenados entre 2° a 89C, e por 9 semanas depois de aberto,
hermeticamente fechado apés cada utilizagdo.

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.

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

PRECAUCOES:

e Cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. Evitar contato com a pele, mucosas e olhos. Se em contato, enxaguar
abundantemente com agua e consultar um médico;

» Todas as amostras utilizadas neste teste devem ser consideradas potencialmente
infecciosas. E recomendado manusea-las de acordo com as instrugdes 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.

e A dgua utilizada no laboratério deve ser do tipo II. Coluna deionizadora saturada
libera dgua alcalina, varios ions e também substéncias com grande poder de

redugdo ou oxidagdo que deterioram os reagentes rapidamente, alterando
imprevisivelmente os resultados. O laboratério deve ter um programa de controle de
qualidade da agua utilizada.

e Recomendamos o teste de reagdo cruzada para outros pardmetros/ reagentes
quando aplicado em analisadores automaticos.

 Vestigios de detergentes produzem turvagdo que leva a valores falsamente elevados
de concentragbes de potassio, portanto, devem ser evitados.

e Vidrarias contaminadas é a maior fonte de erro, devem ser cuidadosamente
enxaguadas com agua deionizada. Recipientes de plastico descartdvel podem conter
emolientes que reagem com o reagente, portanto, ndo sdo recomendados.

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

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
e Fotémetro UV/VIS;

* Pipetas;

* Crondmetro.

AMOSTRA BIOLOGICA
Usar somente soro e plasma heparinizado.
Estabilidade das amostras:

[ Tipo de amostra | 20...25°C/ temperatura ambiente | 2...8°C | -20°C |
| Soro/Plasma 6 semanas 6 semanas | 1 ano |

N&o usar amostra hemolisada.

Nota: Como os glébulos vermelhos contém cerca de 25 vezes mais quantidade de
potdssio, eles tém que ser separados do soro no prazo maximo de uma hora apds a
coleta de sangue. Caso contrario, valores falsamente elevados de concentrages de
potdssio serdo encontrados.

PROCEDIMENTOS DO TESTE:
e Comprimento de Onda: 340 nm
 Caminho Otico: 1 cm

e Temperatura: 37°C

e Medida: calibragdo de 2 pontos.

ESQUEMA DE PIPETAGEM:

Pipetar em cuvetas:

[sug] 750 il
Amostra ou ou 20 pl
Homogeneizar, incubar por 5 minutos a 37 °C, depois adicionar m
ENZ [ 250 i

Homogeneizar, incubar por 2 minutos e ao mesmo tempo iniciar o cronémetro.
Ler a absorbancia exatamente apos 1, 2 e 3 minutos. Calcular a média (AA) a
partir de 3 medidas AA.

CALCULO E CALIBRAGAO

1. Este teste deve ser calibrado usando e inclusos no kit.

2. Construa a linha de calibragdo usando as duas médias AA de e eas
suas respectivas concentragdes.

3. A concentragdo da amostra € interpolada a partir da linha de calibragdo com
seu AA respectivo.

4. Este teste deve ser calibrado a cada 9 semanas.

LINEARIDADE:

As faixas de concentragdo para a linearidade sdo:

Sem extrapolagéo: 2,0 a 8,0 mmol/L

Com extrapolagdo: 2,0 a 9,0 mmol/L

As amostras com concentragdes mais elevadas devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo
salina fisioldgica (0,9%). Multiplique o resultado por 2.

LIMITE DE DETEC(,‘AO
O limite de detecg&o é de 0,8 mmol/L.

VALORES DE REFERENCIA:

Idade Unidade SI
Adultos (soro) 3,7 - 5,1 mmol/L
Adultos (plasma) 3,5 - 4,6 mmol/L

Prematuro 5,5 - 7,0 mmol/L
Recém-nascido 3,7 - 5,5 mmol/L
1 - 7 dias 3,2 - 5,5 mmol/L
8 - 31 dias 3,4 - 6,0 mmol/L

1 - 6 meses
6 meses - 1 ano
> 1 ano

3,5 -5,6 mmol/L
3,5 -6,1 mmol/L
3,3 - 4,6 mmol/L

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados pelo método enzimatico UV para o
Potdssio, pode ser empregado.

AUTOMAGAO:
AplicagBes para equipamentos serdo fornecidas quando solicitadas. Cada laboratério
serd responsavel pela validag&o da aplicagdo.

REPETIBILIDADE/REPRODUTIBILIDADE

A imprecisdo (intra e inter) do Potassium liquiUV foi calculada a partir de seis
determinagdes em cinco dias consecutivos, a calibragdo com padrdes foi realizada no
primeiro dia. Baixo, médio e alto nivel de soros controle foram utilizados como
material de amostra. O critério de aceitagdo foi de no maximo 5,00 %CV.
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Concentragao Repetibilidade Reprodutibilidade
(mmol/L) DP (mmol/L) %CV DP (mmol/L) %CV
2,93 0,130 4,30 0,126 4,00
5,22 0,141 2,80 0,144 2,76
5,77 0,180 3,00 0,175 3,04

COMPARAGAO DE METODOS

O Potassium liquiUV foi comparado com o método do reagente Potassium medido em
um analisador Olympus AU400. Foram utilizadas amostras de pacientes e de soro
controle para comparagdo.

Os resultados foram avaliados por meio de uma andlise de regressdo ndo paramétrica
de acordo com Passing & Bablok. A regressdo linear obtida corresponde & descrita
abaixo:

r=0,9892

Y = 1,0404 X - 0,0853

Xmédia = 4,35 mmol/L

Ymédia = 4,27 mmol/L

Ambos os métodos mostraram uma boa concordéncia e nenhum desvio significativo
pdde ser observado com qualquer amostra especifica.

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume NO Testes
suB 1x30mL
ENZ 1x10 mL

10120 STD1 1x3mL 40
STD2 1x3mL

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

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

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, 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 Diagnoéstica 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: 10303460448 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 Instrugdo de Uso

0 NUmero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagéo
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