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FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de Lipase em
amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Cinética-colorimétrica.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O substrato colorimétrico do éster 1,2-o-dilauril-rac-glicero-
3-glutarico (6-metilresorufina) é clivado pela lipase
pancreatica e o éster do dacido dicarboxilico resultante é
hidrolisado nas condigdes de teste alcalinas para produzir a
metilresorufina croméforo. A cinética de formagdo de cor a
580 nm é monitorada e é proporcional a atividade da lipase
na amostra.

SIGNIFICADO CLiNICO

As lipases sdo enzimas que hidrolisam o éster de glicerol de
acidos graxos longos. A enzima e seu cofator colipase sdo
produzidos no pancreas, sendo a lipase também secretada
em pequenas quantidades pelas glandulas salivares, bem
como pela mucosa géstrica, pulmonar e intestinal. Acidos
biliares e colipase formam complexos micelares com os
lipidios e ligam-se a lipase na interface substrato / dgua. A
determinagdo da lipase é usada para investigagdo de
desordens pancredticas. Na pancreatite aguda, as
concentragdes de lipase aumentam para 2-50 vezes até o
limite superior de referéncia dentro de 4-8 horas apds o
inicio da dor abdominal, atingindo o pico em 24 horas e
diminuindo dentro de 8 a 14 dias. Os valores elevados de
lipase também podem ser observados na pancreatite
crbnica e obstrugdo da duto pancreatico.

COMPONENTES DO REAGENTE
R1
Good’s Buffer pH 8,0

Taurodesoxicolato >1 mmol/L
Desoxicolato >1 mmol/L
jons de célcio > 1 mmol/L
Colipase >2 mg/L

R2

Tampado Tartarato pH 4.0

Substrato de cor lipase >0,1 mmol/L

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes R1 e R2 sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUGCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.

O reagente 1 ndo é classificado como perigoso. Contém
menos de 0,1% de azida sddica, que é classificado como
substancia muito tdxica e perigosa para o ambiente.

O reagente 2 do kit contém menos de 5% de propan-1-ol,
que pode causar ledes oculares graves. E recomendado o
uso de EPI adequado em seu manuseio. Em caso de
contato com os olhos: cuidadosamente com agua durante
vdrios minutos. Remova as lentes de contato, se presentes
e faceis de retirar. Continue enxaguando.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma.

Manipulacdo da Amostra

Descartar amostras contaminadas.

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 4,5 g/L

. Bilirrubina até 40 mg/dL

. Triglicerideos até 1000 mg/dL

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0O080

. ERBA PATH, Ref. BLTO0081

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado usando formulagdo IFCC.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta segdo sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 8.2 U/|

Linearidade: 300 U/I

Faixa de medigdo: 8.2 —300 U/I

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(U/n (u/1) (%)
Amostra 1 209.4 4.38 2.09
Amostra 2 85.2 2.82 3.29
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (u/m (u/) (%)
Amostra 1 52.8 1.92 3.64
Amostra 2 171 2.76 2.5

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Lipase (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram
os seguintes resultados:

y=1,065x1,98 U/I

r=1,000

CONVERSAO DE UNIDADES
U/Ix0.017 = p kat/I

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais
detalhes.

VALORES DE REFERENCIA®

A37°C <60 U/I (1.0 pkat/1)
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Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no frasco e rdétulo do kit quando
armazenados entre 2-8 ° C.

Apds abertura dos os reagentes sdo estaveis por 90 dias,
guando armazenados entre 2-8 ° C e protegidos de
contaminagdo.

Estabilidade a bordo: 30 dias se refrigerado (2-10 ° C) e ndo
contaminado.

Cuidado: o reagente R2 é uma microemulsdo. Portanto,
uma ligeira precipitagdo aparente poderia ocorrer,
mostrando um dep6sito vermelho claro no fundo do frasco.
E um comportamento normal e recomenda-se
ressuspender a solugdo antes da analise com uma leve
agitagdo.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigbes de
temperatura descrita.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIC@ES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugbes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-E40 XL-1000 XL-1B0
Test Details
Test LIF LIP LIP LIP LIP LIP
Test Code 74 T4 V4 V4 T4 T4
Repon Mame Lipasse Lipase Lipase Lipasse Lipase Lipase
Unit i ] LIl i A i
Decimal Placas 1 1 1 1 1 1
Wavelength-P imary 578 578 570 570 570 578
VWavelength-Sacondary G660 G50 G660 G660 G50 660
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rata-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linaar Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 a
M2 Start 20 20 20 33 14 20
M2 End 26 26 30 45 20 28
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reacton Direclion Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing
React. Abs. Limit 1.8 1.8 1.8 18 1.8 1.8
Prozone Limil % 0 0 0 0 0 0
Prazone Chack Lower Lower Lowear Lower Lower Lowear
Lineanty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 82 B.2 8.2 8.2 B.2 B.2
Technical Maximum 300 300 300 300 300 300
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6
Auta Rarun Mo Mo Mo Na Mo Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagant R1 LIF R1 LIFR1 LIF R1 LIP R1 LIP R1 LIF R1
Reagant R2 LIP R2 LIPR2 LIF R2 LIP B2 LIP R2 LIP R2
Faagant B3 MA TN P& MA MA A
Test Volumes
esl | LIF | LIF LIF | LIF | LIF LIF
Sample Type | SERUM | SERUM SERUM | SERUM [ SERUM SERUM
Sample Volumes
Mamal 3.3 3.3 3.3 3.3 2.5 3.3
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 6.6 65 6.6 6.6 5.0 6.6
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 3.3 3.3 3.3 3.3 2.5 3.3
Dilution Ratio 2 2 2 2 2 2
Standard volume 3.3 3.3 3.3 3.3 2.5 3.3
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 150 160 160 160 120 160
R Stirrer Speed Medium Medium NA Medium Medium Medium
RGT-2 Volumea 4 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Spaed High High MNA High High High
RGT-3 Valumea 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrar Speed MNA MNA A A MNA MNA
Reference RHI'IEEE -
Tast LIP LIP LIP LIP LIP LIP
Sample Type SERUM SERLUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Mormal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Mormal-Uppar Limit 38 38 38 38 38 38
Panic-Lower Limit NA NaA N Ay NA NA
Panic-Upper Limit MNA NA MNA A MNA MNA
Category Female
Mormal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Narmal-Upper Limit 38 38 38 38 38 38
Panic-Lower Limit A NA NA A MNA NA
Panic-Upper Limit MA NA WS WA MNA MNA
Revision Number

<A-100 =A-200 <A-300VG00- <A-G40- <A-1000- =A-1B0
Revision LIP-1 LIP-1 =LIP-1 LIP-1 LIP-1 LIP-1

01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> [ 01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL -200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL- 640 XL- 1000 XL-180
Test Details
Test LIP LIF LIF LIF LIF LIF
Test Code i 4 4 T4 4 i
Repor Name Lipase Lipase Lipase lipase Lipase Lipase
Unit pkat/l pkatd pkatil pkatd pkati pkat|
Dacimal Places 2 2 2 2 2 2
‘Wavelength-Primary 578 578 570 570 570 578
Wavelength-Secondary 650 660 650 650 660 650
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 20 20 20 33 14 20
M2 End 26 26 30 45 20 26
Sample raplicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Contral replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Raaction Direclion Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing
React. Abs. Limit 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Lineanty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.14 0.14 0.14 0.14 0.14 0.14
Technizcal Maximum 5.0 5.0 5.0 5.0 5.0 5.0
Y=aX+b
as 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.5 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6
Auto Rarun Ma Mo Mo Ma Mo Mo
Tolal Reaganis 2 2 2 2 2 2
Raagant R1 LIF R1 LIF R1 LIF R1 LIF R1 LIFR1 LIF R1
Raagant R2 LIF R2 LIPR2 LIF R2 LIP R2 LIPR2 LIP R2
Re‘ﬂeni R3 P& A MA P& A i)
Test Volumes
esi | LIF | LIF | LIF | LIF | LIF | LIF
Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM [ SERUM [ SERUM [ SERUM
Sample Volumes
Momnal 43 3.3 33 43 2.5 33
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 6.6 5.6 5.6 6.6 5.0 6.6
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 33 33 33 33 25 33
Dilution Ratio 2 2 2 2 2 2
Standard volume 33 33 33 33 25 33
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 160 160 160 150 120 160
R1 Stirrer Speed Medium Medium A, Medium Medium Medium
GT-2 Valumea 40 40 40 4 30 40
R2 Stirrar Spaad High High A High High High
RGT-3 Valume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrar Spead MA MNA A A MNA )
Refarance RHHEEE
Tasl LIP LIP LIP LIP LIP LIP
Sampla Typa SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Defaull Defaull Default Defaul Defaull Default
Category Male
Namal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Momal-Upper Limit 0.63 0.63 0.63 0.63 0.63 063
Panic-Lower Limi NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Nomal-Lower Limit 0 0 0 ) 0 0
Normal-Uppar Limit 0.63 0.63 0.63 0.63 0.63 053
Fanic-Lower Limit MNA NA MA MNA NA MA
Panic-Upper Limit NA NA MNA MNA MNA MA
Revision Number
<ASI- <AS1-200- |<AS|-300/600-| <=ASI-640- <AS]-1000- <ASI-180-
Revision 100-LIP-1 LIP-1 LIP-1 LIP-1 LIP-1 LIP-1
01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014>




