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& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES 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

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentagao
1040500KWS R 2x250mL
1040180MWS R 6x30mL
1040174.4RWS R 4x43,6mL
FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinagao quantitativa da Glicose
em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

A dosagem da concentragéo da glicose em soro ou plasma é principalmente
utilizada no diagnostico e monitoramento do tratamento de diabetes mellitus.
Outras aplicagdes sdo detecgdo de hipoglicemia neonatal, exclusédo de
células cancerigenas pancreaticas bem como na avaliagdo do metabolismo
de carboidratos em diversas doengas.

METODO
“GOD-PAP”: teste colorimétrico enzimatico
PRINCIPIO

Determinagdo de glicose apds oxidagdo enzimatica pela glicose oxidase.
O indicador colorimétrico € a quinonimina, o qual é gerado a partir da
4-aminoantipirina e fenol pelo peréxido de hidrogénio sob agdo catalitica da
peroxidase (reagdo de Trinder)3.

Glicose + O, _ 89D , Acido Gliconico + 2H,0,

2HCL +4-Aminoantipiina +Fenl:|lﬂalinnnin’ina +4HD
REAGENTES

Componentes e Concentragdes

Monoreagente

Tampao Fosfato pH7,5 250 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4—Aminoantipirina 0,5 mmol/L
Glicoseoxidase (GOD) 215 kU/L
Peroxidase (POD) > 1 kU/L
Azida Sédica 0,95g/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente é estavel até o prazo da data de validade, se armazenado a
temperatura de 2 a 8 °C, protegido da luz e a contaminagéo for evitada. Nao
congele o reagente! Estabilidade em uso/on board: 30 dias

Nota: A medicédo ndo ¢ influenciada por mudangas ocasionais na cor, caso
a absorbéancia do reagente seja < 0,3 a 546 nm.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. O reagente contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.”

3. Os farmacos N-acetilcisteina (NAC), acetaminofeno
(paracetamol) e metamizol (dipirona) provocam resultados
falsamente baixos em amostras de pacientes.

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

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
O reagente esta pronto para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Solugédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA
Soro, plasma heparinizado ou plasma-EDTA
Separar dos corpos celulares no minimo 1 h apds a coleta do sangue.
Estabilidade no plasma apés adicdo de um inibidor glicolitico (fluoreto,
monoiodacetato, manose)*:
1 dias a -20°C
2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
Estabilidade no soro (separado dos corpos celulares, livre de hemdlise) sem
adicdo de um inibidor glicolitico?5:
8 horas a 25°C
72 horas a 4°C

Congele somente uma vez!
Descarte as amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

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

Comprimento de onda 500 nm, Hg 546nm

Caminho 6ptico 1cm
Temperatura 20-25°C/37°C
Medicéo Contra o branco de reagente
Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 10 uL
Agua Destilada 10 ul -
Reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar 5 min a 37 °C ou 10 min a 20 - 25 °C. Ler absorbancia
contra o branco de reagente dentro de 60 min.

CALCULOS

Com calibrador
A Amostra

Glicose [E] = x Conc. Cal [E]
dL AcCal. L

Fator de conversao
Glicose [mg/dL] x 0,05551 = Glicose [mmol/L]

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 agdes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

O teste foi desenvolvido para determinar a concentragdo de glicose dentro
de uma faixa de medig&o de 1 - 400 mg/dL (0,06 - 22,2 mmol/L). Quando os
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valores excedem essa faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 4 com
solugdo de NaCl (9g/L) e o resultado multiplicado por 5.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascorbico até 15 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 200 mg/dL e lipemia até 2.000
mg/dL de triglicerideos. Para mais informagdes sobre substancias
interferentes vide Young DSS.

Sensibilidade / Limite de Detecgcao
O limite de detecgao mais baixo é 1 mg/dL (0,06 mmol/L).
PRECISAO (A 37°C)

Precisdo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 43,9 0,30 0,67
Amostra 2 89,5 0,72 0,81
Amostra 3 297 2,45 0,82
Precisao Inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 45,7 0,40 0,87
Amostra 2 92,3 0,79 0,85
Amostra 3 301 2,09 0,70

Comparagao de Métodos

Uma comparagédo de métodos entre a glicose GOD-PAP Kovalent (y) e um
teste comercial disponivel (x) utilizando 78 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 1,00 x + 1,00 mg/dL; r = 0,996.

VALORES DE REFERENCIA

[mg/dL] [mmol/L]
Recém Nascidos
Cord&o Umbilical 63 — 158 35-8,8
1h 36 -99 20-55
2h 36 -89 22-49
5-14h 34-77 1,9-43
10-28h 46 — 81 26-45
44 -52h 48 -79 2,7-44
Criangas (jejum)
1 -6 anos 74 -127 41-7,0
7 —19 anos 70 - 106 39-59
Adultos (jejum)
Soro ou plasma 70 -115 39-6,4

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua proépria populacédo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
‘/ﬂ/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[:E] Consulte instrugdes de uso

e’ Material Reciclavel

\_/-' Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Cle Data de Fabricagéao

g Validade

&\ Risco Biolégico
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