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FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo do Cloreto no soro, plasma e urina. Uso em
diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e Conservar em temperatura ambiente.

e Manter ao abrigo da luz.

e Estdvel até a data de validade do kit que esta impressa no rétulo da embalagem.
e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os ions cloretos reagem com o tiocianato de mercurio formando cloreto mercurico
e fons tiocianato livres. Estes reagem com ions férricos formando tiocianato
férrico, de cor avermelhada, cuja absorbdncia pode ser medida em 500 nm. A
intensidade da cor é proporcional a concentragdo de cloretos na amostra.

2 CI + Hg(SCN)2 — HgCl2 +2 SCN-

3 (SCN) +Fe3* — Fe(SCN)3

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: Soro, plasma (heparina) e urina.

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas Préaticas
de Laboratdrio Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como
material potencialmente infectante. O soro ou o plasma devem ser separados até
1 hora ap6s a coleta.

Preservagdo: O cloreto no soro e no plasma (heparina) é estavel por 7 dias em
temperatura de 4a8°Cou20a25°Celanoa- 20 °C. Naurina é estavel por 14
dias entre 2 e 8 °C ou em temperatura ambiente e 60 dias a - 20 °C.

Urina: Utilizar amostra colhida no periodo de 24 horas, ndo havendo necessidade
de adicionar conservantes. Homogeneizar bem e medir o volume. Centrifugar uma
aliquota da urina. Diluir uma aliquota do sobrenadante da urina centrifugada na
proporg¢do de 1:2 com &gua purificada (quando necessario, a diluigdo da urina
deverd ser alterada para se obter resultado dentro do intervalo operacional do
método). Utilizar a urina diluida para proceder ao ensaio. Multiplicar o resultado
obtido por 2 (ou pelo fator que tiver sido aplicado).

DESCRIGAO DO PRODUTO

Tiocianato de mercurio > 1,0 mmol/L, Nitrato
férrico 2 20 mmol/L, Acido nitrico > 0,1% v/v,
acido sulfurico 20,1% v/v, nitrato de mercurio >
0,001% v/v.

fons cloretos em concentragdo equivalente a 100
mEg/L e conservante.

Rastredvel ao material de referéncia certificado
NIST SRM 3182 e NIST SRM 999b.

ESTABILIDADE EM USO

e A estabilidade do produto (R1 e STD) em uso é de 24 meses, desde que seguidas
as condigBes de armazenamento recomendadas (Temperatura ambiente).

Branco Padrdo Amostra
STD - 5 ulL -
Amostra - - 5 pL
R1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

2. Homogeneizar bem e manter os tubos durante 5 minutos em temperatura
ambiente.

3. Medir a absorbancia do Padrdo e da Amostra frente ao Branco a 500 nm. A cor
é estavel por 30 minutos.

B) CALCULOS

Cloretos (mEq/L) = Absorbéncia da Amostra x Concentragdo Padrdo (mEq/L)
Absorbancia do Padrédo

Exemplo:

Concentragdo do STD = 100 mEq/L

Absorbancia da Amostra = 0,336

Absorbancia do STD = 0,321

Cloretos (mEg/L) = 0,336 x 100 = 105 mEq/L
0,321

Com Fator de Calibracdo:
Fator de Calibragdo = Concentracdo STD (mEq/L)
Absorbancia do STD
Cloretos (mEq/L) = Absorbancia da amostra x Fator de Calibragdo

Exemplo:
Fator de Calibragdo= _100 =312
0,321
Cloretos (mEg/L) =0,336 x 312 = 105 mEq/L

Célculo para Urina de 24 horas

mEq/24 horas = *mEg/L x volume urindrio de 24 h em litro

* valor corrigido pelo fator de diluigdo

C) INTERPRETAGAO

O cloreto é o principal anion extracelular. O sédio e o cloreto representam a maior
parte dos constituintes osmoticamente ativos do plasma. Os ions cloreto da
alimentagdo sdo quase que completamente absorvidos no trato intestinal. Ele estd
envolvido de forma significativa na: manutengdo da distribuigdo da agua, pressdo
osmética e balango dnion-cation no fluido extracelular (ECF). A determinagdo da
concentragdo plasmética de cloreto é util no diagndstico diferencial dos disturbios
acido-base e é essencial para calcular o intervalo anidnico. As flutuagdes de cloreto
no soro ou no plasma possuem pouca consequéncia clinica, mas servem como
sinais de um disturbio basico na homeostasia do fluido e do equilibrio acido-base,
podendo auxiliar na diferenciagdo da causa desses disturbios. A hipercloremia
ocorre na desidratagdo, acidose tubular renal (RTA), insuficiéncia renal aguda,
acidose metabdlica associada a diarréia prolongada e perda de bicarbonato de
sddio, estados de hiperfungdo adrenocorticoide, sobrecarga de tratamento com
solugdes salinas e na alcalose respiratdria como resultado da compensagdo renal
da excregdo de HCOs. A hipocloremia é observada nas acidoses metabdlicas
causadas por produgdo aumentada ou excregdo diminuida dos acidos organicos
(p. ex., cetoacidose diabética e insuficiéncia renal), secre¢do gastrica persistente,
vomito prolongado, alcalose hipoclorémica e deplegdo de cloreto corporal total
com retengdo correspondente de HCO3". Outras condi¢des associadas incluem
nefrite com perda de sal, hiperaldosteronismo e intoxicagdo com brometo. O
cloreto excedente é excretado na urina e também ¢é eliminado no suor.
Normalmente a excregdo urindria de cloro se aproxima da ingestdo na dieta.

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrédo

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

Amostras Precisdo intra-corrida Precisdo total .
(mEq/L) Repeticdes SD %CV SD %CV
(mEq/L) (mEq/L) *
86,1413 80 0,7691 0,9 0,8363 1,0
95,2131 80 0,8045 0,8 0,8523 0,9
135,9241 80 0,8150 0,6 0,8927 07 o
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Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.
® N3o misturar reagentes de lotes diferentes.

N3o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

N3o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo
com o especificado na FISPQ do produto.

Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra,
controle, padrdo/calibrador e reagente.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de
particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.
® O R1 é toxico pois contém tiocianato de mercurio.

INTERVALO DE REFERENCIA

Espécie Valores (mEq/L)
Canino 112-120
Felino 99 - 121
Equino 96 — 101

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada
laboratdrio estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI):

Cloretos (mEqg/L) X 1,0 = Cloretos (mmol/L)

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

e Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 500 nm (420-520).
e Pipetas de vidro e/ou automaticas.

e Reldgio ou Cronémetro.

e Tubos de ensaio.

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO

e AsinformagBes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na
Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto,
disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone (35)-3214-4646.

e Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude
(PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

A) PREPARAGAO DOS REAGENTES

R1 e STD: Reagentes prontos para uso

B) INTERVALO OPERACIONAL

O intervalo operacional do produto é de 66,87 mEqg/L a 150,00 mEq/L.

Para valores superiores, diluir a amostra com agua purificada, realizar nova
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

Hemodlise, Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 500 mg/dL / Bilirrubina > 40 mg/dL
/ Triglicérides > 1250 mg/dL interferem na dosagem.
Medicamentos: Consultar referéncia bibliogréfica recomendada (Young, 2000).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Sugere-se usar um
controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisédo e outro controle com valor
em outra faixa de significancia clinica. Para Calibragdo e Controle Interno de
Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro calibrador e dos soros
controles abaixo:

Soro Calibrador - Autocal Vet 90.039.00
Soro Controle Normal — Quantinorm Vet 90.040.00
Soro Controle Patoldgico — Quantialt Vet 90.041.00

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pipetar em tubos de ensaio:

Sensibilidade: Limite de detec¢do: 3,05 mEqg/L / Limite de quantificagdo: 66,87
mEgq/L.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente o cloreto na
presenca de outras substancias interferentes na amostra, até as concentragdes
informadas acima.

Exatiddo: O método foi comparado com método similar pela determinagdo de 40
amostras em duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y =0,987x + 1,268 e
coeficiente de correlagdo r=0,9972. Utilizando esta equagdo o erro sistematico
total estimado de 0,51% para um nivel de 70,00 mEq/L e -0,24% para um nivel de
120,00 mEq/L.

Precisdo: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de decis3o, sendo
duas corridas em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido:

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
€ assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de apresentagéo,
desde que armazenados e transportados nas condigdes especificadas. Os dados
relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote impresso nas etiquetas dos
frascos de reagentes) podem ser solicitados por telefone +55 35 3214-4646 ou por
e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMAGAO

Este procedimento é automatizdvel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br

APRESENTAGOES

50-1mL

N R1 1x50mL 2
800-5 L

STD  1x4mL
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TABELA DE SiMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

testes
Contains sufficient for
<n>tests

Contenido suficiente para
<n>ensayos

Consultar Instrugdes de Uso
Consult Instructions for use
Consultar Instrucciones de Uso

Conteudo suficiente para <n>

Cédigo Limite de temperatura
Code Temperature limitation
Cédigo Temperatura limite

Data limite de utilizagao
(dltimo dia do més)

Use by (last day of the
month)

Estable hasta (ultimo dia del
mes)

Numero de lote
Batch code
Denominacién de lote

Para so diagnéstico in vitro
For in vitro diagnostic

medical device

Para uso en diagnostico in vitro

Nocivo / Irritante
Harmful / Irritant
Nocivo / Irritante’

£3

Reagente e seu
nimero/abreviagio
Reagent and its
number/abbreviation
Reactivoy su
nimero/abreviacién

Corrosivo
Corrosive
Corrosivo

A
-

Standard

| Padrdo
Patrén

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro n® 200, Industrial Miguel de Luca, Varginha MG BRASIL CEP: 37072-030 Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br

Revis&o: 02 — 20/08/2018


http://www.biotecnica.ind.br/

