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FINALIDADE

Kit destinado & determinacéo de sédio no soro.

PRINCIPIO DO METODO

O sodio é determinado enzimaticamente através da atividade da B galactosidase
(enzima sédio dependente), que reage com o substrato ONPG (O-nitrofenil- 3-D-
galactopiranose) produzindo O-nitrofenil e galactose. A velocidade de formacéo
do produto O-nitrofenil em 405nm é proporcional a concentragdo de sédio na
amostra.

Ma -+
ONPG L= O-nitrofenil + galactose
p-D-galactosidase

3. Adicionar:

R2 | 24041 | 240 | 2404 |

4. Homogeneizar e transferir imediatamente para uma cubeta termostatizada.
Disparar o crondmetro e ap6s 60 segundos registrar Absorvancia 1 (A1), em 405
nm acertando o zero com agua purificada.

5. Apds 180 segundos registrar Absorvancia 2 (A2).

PROCEDIMENTO DE CALIBRACAQO/CALCULOS

COMPOSICAO DOS REAGENTES

Tampao Tris 10,0 mmol/L pH 9,0; Ortonitrofenil- B3-D-
galactopiranosideo — ONPG 5,5 mmol/L.

Tampao Tris 450 mmol/L pH 9,0; Criptante 5,4 mmol/L; 3
Galactosidase = 0,8 U/mL.

(%] [%] [%] [x]

Solugdo de Cloreto de soédio. Vide concentracdo no
rétulo do frasco.

Solugdo de Cloreto de soédio. Vide concentracdo no
rétulo do frasco.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

e Estabilidade: Estavel até a data de validade do kit que esta impressa no
rétulo da embalagem.

Na&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Conservar de 2 a 8°C.

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada somente
0 tempo necessario para a realizagdo dos testes.

e N&o congelar e manter ao abrigo da luz.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

Sodio (mmol/L) = A Absorvancia amostra x fator — intersecgéo.

Onde:
A Absorvancia amostra = (A2 — A1) da amostra

Fator = [STD2] - [STD1]
AAbs STD2 - AAbs STD1

[STD2] = Concentra¢édo do STD2
[STD1] = Concentragdo do STD1

A Abs STD2 = (A2 — A1) do STD2
A Abs STD1 = (A2 — A1) do STD1

Intersegdo = Fator x A Abs STD 1 - [STD1]

. Espectrofotémetro ou fotdmetro para leitura em 405 nm
. Banho de &agua, termostatizado a 37 °C.

. Pipetas de vidro e/ou automaticas.

. Relégio ou Crondmetro.

° Tubos de ensaio.

CUIDADOS E PRECAUGOES

. O kit destina-se somente para uso diagnostico in vitro.

. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como material

potencialmente infectante.

Utilizar os EPI's de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico.

Descartar as sobras das reacGes de acordo com as Boas Praticas de

Laboratorio Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de

Servigo de Saude (PGRSS).

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

. Nao misturar reagentes de lotes diferentes.

. Nado trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar
contaminagédo cruzada.

. N&o usar o reagente gquando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

. Evitar deixar os reagentes fora das condicdes de armazenamento
especificadas, quando os mesmos néo estiverem em uso.

. Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada
amostra, controle, padréo e reagente.

. Todos os materiais envolvidos na execucdo do teste devem ser
rigorosamente lavados com agua purificada, a fim de evitar contaminagéo.

. O nivel de 4gua do banho-maria deve ser superior ao do liquido nos tubos
de ensaio que contém as reacgoes.

Exemplo:
Absorvancia AAbs
Abs 1 Abs 2 A2-Al
STD1 120 mmol/L 0,200 0,4415 0,2415
STD2 160 mmol/L 0,2635 0,6025 0,339
Amostra 0,3845 0,7015 0,317
Fator = 160 — 120 = 40 =408,2

0,339 -0,241 0,098

Intersecéo = 408,2 x 0,241 — 120 =- 21,6

Concentragdo da amostra (mmol/L) = 0,317 x 408,2 + 21,6 = 150,99

LIMITE DE QUANTIFICACAO E LINEARIDADE

Limite Inferior de Quantificag&o: 70 mmol/L

Linearidade: Este método é linear entre concentracdes de sodio de 70 a 195
mmol/L. Para valores maiores de soédio diluir a amostra com agua purificada,
realizar nova medicdo e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluicdo.

LIMITACOES DA TECNICA

AMOSTRA - PREPARO E ESTABILIDADE

Soro.
Na&o utilizar soro hemolisado. O analito é estavel 4 dias entre 2-8°C e 14 dias a -
20°C.

. Quando o s6dio e o potassio sdo pedidos juntos, o sodio devera ser
dosado antes do potéassio.

. Anticoagulantes
Todos os anticoagulantes interferem na dosagem.

. Hemolise, Ictericia e Lipemia

Hemoglobina = 500 mg/dL
Bilirrubina = 50 mg/dL
Triglicérides = 1000 mg/dL.

CONTROLE DA QUALIDADE

PROCEDIMENTO TECNICO

A) Preparacao dos Reagentes
R1 e R2: Liquidos prontos para uso.

STD 1 e STD 2: Liquidos prontos para uso.

B) Procedimento

1. Pipetar em tubos de ensaio:

STD1 STD2 | Amostra
R1 720l | 720 L 720 uL
Amostra 32 L 32 L 32 L

2. Homogeneizar e incubar a 37°C por 5 minutos.

Todo laboratério clinico deve manter um programa de controle interno da
qualidade que defina claramente os objetivos, procedimentos, normas e critérios
para limites de tolerancia, ag@es corretivas e registro das atividades. Ao mesmo
tempo, deve ser mantido um sistema definido para monitorar a variabilidade
analitica que ocorre em todo sistema de medicéo.

O uso de controles para avaliar a imprecisdo das determinagfes deve ser pratica
rotineira no laboratério. Sugere-se usar um controle na faixa de referéncia ou no
nivel de decisdo e outro controle com valor em outra faixa de significancia clinica.
A aplicacdo do sistema de regras mdltiplas de Westgard para avaliagdo do
estado de controle também é recomendavel.

O laboratério deve participar de programas de controle externo de qualidade a
fim de verificar a exatidao de seus resultados.

Para Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos soros
controles abaixo:

Soro Controle Normal — Quantinorm REF.13.003.00

Soro controle Patolégico — Quantialt REF.13.004.00
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VALORES DE REFERENCIA

Canino: 478 — 558 mmol/L
Felino: 92 — 176 mmol/L
Equino: 117 — 145 mmol/L

Converséo: Unidade SI (mmol/L) x 1 = Unidade Convencional (mEg/L).

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

RESPONSABILIDADE TECNICA

Dr. Gilson Sério Pizzo - CRF MG - 5310

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Repetibilidade
A realizagdo de 20 determinagGes de uma amostra de 143,6 mmol/L, em um

mesmo dia, mostrou um Coeficiente de Variagdo de 2,07%.

Reprodutibilidade
A realizagdo de 10 determinagfes de uma mesma amostra de 142,2 mmol/L,

analisada em dias diferentes mostrou um Coeficiente de Varia¢éo de 3,77%.

Especificidade Analitica

A comparacdo do Kit de Sédio Enziméatico BioTécnica (y), com um método
similar, ja validado (X), mostrou um Coeficiente de Correlagéo, r, igual a 0.9850 a
partir de 53 amostras entre 100,3 mmol/L e 194,3 mmol/L. A equag&o de
regressdo obtida foi: Y = 0,9701 X + 0,1209.

SIGNIFICADO CLINICO

O sadio é o principal céation do fluido extracelular. Ele exerce um papel central na
manutencdo da distribuicdo normal de agua e da pressdo osmética de varios
compartimentos fluidos. O s6dio € comumente usado no diagnéstico e no
monitoramento de pacientes com desordem metabdlica e cardiovascular. A
hiponatremia é encontrada em varias condicdes, como: polilria severa, acidose
metabdlica, doenca de Addison, queimaduras, desnutricdo grave, vOmito,
diarréia, na ingestdo excessiva de liquidos e na doenga renal tubular. A
hipernatremia é encontrada nas seguintes condi¢fes: hiperadrenalismo,
desidratagdo severa, coma diabético ap6s terapia com insulina, excesso de
tratamento com sais de sddio, ingestéo insuficiente de liguidos.

OBSERVACOES

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

2. A limpeza e secagem adequadas do material usado s&o fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtencéo de resultados corretos.

APRESENTACOES

R1 1x60mL
83 testes de 960 pL

R2 1x20mL
Apresentagdo |——m———— W
STD1 1x3mL 93 cal. de 32 pL

STD 2 1x3mL

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos
reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentacdo, desde que armazenados e transportados nas condicdes
especificadas. Os dados relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote
impresso nas etiquetas dos frascos de reagentes) podem ser solicitados em
sac@biotecnicaltda.com.br.

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS

AUTOMACAO

Este procedimento é automatizavel na maioria dos analisadores. Os protocolos
podem ser solicitados em sac@biotecnicaltda.com.br.

SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Qualquer davida técnica no manuseio deste kit ou no seu procedimento, entrar
em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda, através do telefone
+55 35 3214 4646 - Varginha - MG ou através do seu distribuidor.
sac@biotecnicaltda.com.br

SIMBOLO IDIOMA DEFINICAO
Portugués Consultar Instru¢des de Uso
EIE] English Consult instructions for use
Espafiol Consultar la metédica
Portugués Cadigo
English Code
Espafiol Cddigo
Portugués Numero de lote
English Batch code
Espafiol Denominacién de lote
Portugués Para uso diagnéstico in vitro
English For in vitro diagnostic medical
Espafiol device
Para uso em diagnostico in vitro
Portugués Conteldo suficiente para <n> testes
English Contains sufficient for <n> tests
Espafiol Contenido suficiente para <n>
ensayos
Portugués Calibrador
English Calibrator
Espafiol Calibrador
Portugués Controle
English Control
Espafiol Control
Portugués Padrédo
English Standard
Espariol Patrén
Portugués Reagente e seu nimero/abreviagédo
E s English Reagent and its
Espafiol number/abbreviation
Reactivo e su nimero/abreviacién
Portugués Limite de temperatura
X English Temperature limitation
Espafiol Temperatura limite
Portugués Data limite de utilizag&o (Gltimo dia
English do més)
Espafiol Use by (last day of the month)
Estable hasta (ultimo dia del mes)
Portugués Fabricado por
‘ English Manufactured by
Espafiol Elaborado por
: Portugués Risco biol6gico
@ English Biological risk
Espafiol Riesgo biolégico
- Portugués Corrosivo
— English Corrosive
—_ Espafiol Corrosivo
Portugués Téxico
"@;‘ English Toxic
Espariol Téxico
Portugués Inflamavel
a English Flammable
Espafiol Inflamable
Portugués Nocivo / Irritante
\X‘ English Harmful / Irritant
Espafiol Nocivo / Irritante
&Y Portugués Material reciclavel
‘; English Recyclable material
Espafiol Material reciclable
Portugués N&o descartar diretamente no
- £ English ambiente
UI Espafiol Dispose properly
Desechar adecuadamente
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