Reagentes de Bioquimica €rba

Cédigo: 1U-BIOQ-RG-011-2 Versdo: 02 Data: outubro/2021
CALCIUM (BLT00015, BLT00016) C €
Instrugdo de Uso VD
[REF| Cédigo Contetido
BLT00015 CA 100 R1:2 x50 mL; R2: 1 x5 mL
BLT00016 CA 250 R1:1x250mL; R2: 1 x5 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE CALCIUM

FINALIDADE DE USO

E um reagente para determinagdo quantitativa de calcio em amostras de soro, plasma e urina nos equipamentos da familia XL.

Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Reagente para determinagdo quantitativa de cdlcio em soro, plasma e urina.

RELEVANCIA CLINICA

O célcio tem inumeras fungdes dentro do corpo humano, ndo apenas como fator estrututal nos ossos e dentes, mas também na fungdo
neuromuscular normal e na coagulacdo do sangue. A hipercalcemia pode desenvolver-se em doentes com doenga de Paget do osso e
hiperparatireoidismo. A causa da hipercalcemia na malignidade é o aumento da reabsorgdo 6ssea causada por metastase ou por fatores humorais
produzidos pela célula tumoral. No raquitismo, nas doengas celiacas, na esteatorreia idiopatica, na osteomaldcia, no espru tropical e apds a
ressecgdo cirdrgica do intestino delgado, o célcio sérico costuma ser moderadamente reduzido, geralmente associado a baixa concentragdo
plasmatica de proteinas.

COMPOSICAO DOS REAGENTES

R1 Arsenazo IIl (0,20 mmol/L)

Tampéo fosfato — pH 7,8 £ 0,1 (50 mmol/L)
R2 (;arbonato de Cilcio (2,50 mmol/L)

Acido Cloridrico (94,02 mmol/L)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O arsenazo Il se liga aos ions de célcio em pH 6,5 para formar um croméforo colorido, cuja absorbancia é medida a 650 nm (650 — 660 nm) e é
proporcional a concentragdo de célcio. Arsenazo Ill tem alta afinidade (k® = 1 x 10 ) para ions célcio e ndo mostra interferéncia de outros céations
normalmente presentes no soro, plasma e urina.

COLETAE PREPARACZ\O DE AMOSTRAS

fsa\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
- materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar soro ou plasma ndo hemolisados e urina.

-Como anticoagulante usar heparina.

-Para a determinag&o na urina, diluir a amostra usando dgua destilada na razdo 1 + 2. Em seguida, adicionar varias gotas de HCI 0,1 mol/L. para
ajustar o pH da amostra entre 3-4 (resultado x 3).

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.

VALIDACI'-'\O DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 650 (630-670) nm

Cubeta: 1 cm
Branco Padrdo (Calibrador) Amostra
Reagente 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Amostra - - 0.10 puL
Padrdo (Calibrador) - 0.10 uL -
Agua destilada 0.10 pL - -

-Homogeneizar e incubar a 37 °C durante 1 minuto.
-Medir a absorbancia da Amostra (Aam) e Padrdo (Ast) contra o Branco.
Calculo
AAam
CA (mg/dL) = x  Cst
AAst
Cst = concentragdo do padrdo (calibrador)
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo End-point
Comprimento de onda 1 (nm) 630 (670)
Volume da amostra (ul) 10
Volume de reagente (pl) 1000
Tempo de incubagdo (min.) 1
Temperatura de incubagdo (° C) 37
Valor Normal Minimo (mg/dL) 8.6
Valor Normal Maximo (mg/dL) 10.2
Linearidade Minima (mg/dL) 0.6
Linearidade Maxima (mg/dL) 16
Concentragdo do Padrdo Ver rétulo
Branco Reagente
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Limite de absorbancia (max.) 1.2
Unidades mg/dL
CALIBRACAO
Calibrador:
|[REF] Nome do Produto Cédigo Contetido
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x3 mL

RASTREABILIDADE DO CALIBRADOR

Este calibrador foi padronizado usando o material de referéncia SRM 956c.
CONTROLE DE QUALIDADE

Para o controle de qualidade usar:

REF Nome do Produto Cédigo Contetido
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM R1:4 x5 mL; R2: 1 x 20 mL
BLT00081 ERBA PATH ERBA PATH R1:4 x5 mL; R2: 1 x 20 mL

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dL x 0.25 = mmol/L
VALORES DE REFERENCIA

Soro:
Adultos 8,6 —10,2 mg/dL
Criangas
e 2-12anos 8,8—10,8 mg/dL
e 10 dias — 24 meses 9,0-11,0 mg/dL
e 0-10dias 7,6 — 10,4 mg/dL
Urina:
Mulher <250 mg/24h
Homem <300 mg/24h

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.

LIMITE DE QUANTIFICAGAO

0.6 mg/dL
LINEARIDADE
16 mg/dL
FAIXA DE MEDICAO
0.6 — 16 mg/dL
PRECISAO
Precisdo — repetitividade Média SD cv
(n=20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 7.836 0.068 0.89
Amostra 2 11.956 0.052 0.43
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 9.096 0.184 2.05
Amostra 2 11.748 0.264 2.26
EXATIDAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto Calcium (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos
os seguintes resultados:
y =0,979 x - 0.076 mg/dL

r=0,999
INTERFERENTES
N&do apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 10 g/L
Bilirrubina Até 40 mg/dL
Triglicerideo Até 500 mg/dL

Nota: deve-se ter cuidado para evitar a contaminagdo por célcio. Recomenda-se utilizar tubos ou cuvetes de plastico. Se utilizar material de vidro,
o mesmo deve ser embebido em dgua deionizada diluida com HCl e seco.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes recomendadas,
entre2e 8°C.

TRANSPORTE

O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢cGes de temperatura descritas.

DESCARTE

Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUCGES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
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-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugGes completas.

-Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagdes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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FABRICANTE LEGAL

d Erba Lachema s.r.o., Kardsek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

Tel: (781) 894-0800 | website: www.lachema.com

IMPORTADOR
Erba Diagnostics Brazil, Produg&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Eireli | CNPJ: 32.190.515/0001-98
Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha | CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
Telefone: 0800 878 2391 | e-mail: atendimento@erbamannheim.com | website: www.erbabrasil.com.br
Responsavel Técnico: Caroline Mendonga — CRF-MG 22728
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