VIDA

biotecnologia
CLORETO

INSTRUCOES DE USO

METODO :
Colorimétrico - Tiocianato de Mercurio.

FINALIDADE:

Reagentes para a determinagdo quantitativa dos 1ions Cloreto
no soro, plasma, liquor e urina. Somente para uso diagndstico
in vitro.

FUNDAMENTO:
Os ions cloreto reagem com o tiocianato de mercurio, formando
cloreto de mercirio e ions tiocianato. Os 1ions tiocianato
reagem com os ions férricos, formando tiocianato férrico. O
tiocianato férrico apresenta coloracdo vermelha, que é

proporcional a concentracdo dos ions cloreto na amostra.
2C1” + (SCN),Hg = HgCl, + 2SCN~
6SCN + Fe’ = [Fe(SCN)g]™"

SIGNIFICADO CLINICO:

Os anions cloreto, juntamente com Os cations sédio,
representam a maior parte dos constituintes mantenedores da
osmolaridade plasmatica.

A hipocloremia é obsevada em quadros de acidose metabdlica
associada a elevagdo dos Aanions orgédnicos (cetoacidose
diabética e insuficiéncia renal), alcalose metabdlica, Doenca
de Addison, hipersudorese e vémitos prolongados. A
hipercloremia é observada em quadros de insuficiéncia renal
aguda, acidose metabdlica associada a diarréia prolongada com
perda de Dbicarbonato, desidratagdo, diabetes insipidus e
intoxicacdo por salicilato.

A determinacdo de cloretos no suor pode ser determinante no
diagnéstico de fibrose cistica, j& que nessa condig¢do clinica
os ions cloretos estdo aumentados.

Diureses macigas por causas diversas, como na deplecdo de
potéssio e insuficiéncia adrenocortical, causam a elevagdo da
excrecdo urindria de cloreto. Quando ocorre o aumento da
perda de cloretos por outras vias, a excregdo urinadria se
reduz.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 15 a 30 °C.

Rl - REAGENTE DE COR: Tiocianato de mercurio 12,9 mmol/L,
Nitrato férrico 170 mmol/L, Acido nitrico 50 mmol/L, Acido
sulfurico 100mmol/L. Reagente pronto para uso.

R2 - PADRAO: Azida sédica 0,09%, Cloreto de sédio equivalente
a 100 mEg/L. Conservar entre 2 e 8 °C.

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo, quando armazenados de 15 a 30 °C. Depois de aberto o
padrdo deve ser conservado entre 2 e 8 °C para aumentar sua
estabilidade.

TRANSPORTE :

O Kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue
ao destinatdrio no periodo méximo de 07 dias e a uma
temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado como descrito acima e em sua embalagem original.

PRECAUCGES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de segurancga na
manipulacdo dos reagentes. O reagente R2 contem azida
sédica. Nao ingerir ou aspirar e evitar contato com
pele e mucosas.

. O reagente Rl apresenta pH 4&cido e pode causar
irritacdo se em contato com a pele e mucosas. Deve-se
tomar cuidado ao se manusear o reagente.

. Recomendamos a aplicacéo das Boas Praticas de
Laboratérios Clinicos para a execugdo do teste.

. O uso de detergentes 1idnicos é uma grande fonte de

contaminac¢do. Garantir que a vidraria n&do apresente
residuos de detergente.

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes.

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais
biolégicos, sugerimos utilizar as regulamentagdes
normativas locais, estaduais ou federais para a

preservagdo ambiental.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Tubos ou cubetas.
. Pipetas e ponteiras descartaveis.
. Fotdmetro UV/VIS.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. SORO ou PLASMA (EDTA, oxalato, citrato e heparina): As
hemécias devem ser separadas imediatamente apds a
coleta. O cloreto no soro é estavel por até 5 dias se a
amostra for armazenada entre 2 e 8 °C.

. URINA: Utilizar urina de 24 horas. Ndo é necessario
adicionar conservantes. A amostra deve ser
homogeneizada e centrifugada a 3000 rpm por 10 minutos.
Diluir o sobrenadante 1+2 com  agua deionizada.
Multiplicar o resultado pelo fator de diluicgédo.

. LIQUOR: Utilizar o sobrenadante da amostra
centrifugada. O cloreto no liquor é estavel por 5 dias
se a amostra for conservada entre 2 e 8 °C.

INTERFERENCIAS
Fluoreto ©pode ocasionar resultado falsamente reduzido.
Hemoglobina > 180mg/dL, Bilirrubina > 35 mg/dL e

Triglicérides > 1800 mg/dL interferem na dosagem.
PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagdes

. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da
vidraria, da estabilidade dos reagentes, da pipetagem,
da temperatura e do tempo de reagcdo é de extrema
importdncia para obter resultados precisos e exatos.

. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser
purificada wutilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas

liberam diversos 1ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reativos.

. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente
neutro ou uma solugdo &acida. A ultima lavagem deve ser
feita com &gua destilada ou deionizada.

. O uso de detergente iénico para realizacdo da limpeza do
material é wuma importante fonte de contaminacdo da
vidraria.

2. Leitura do Teste
. Comprimento de Onda: 500 nm (490-510);

. Caminho Optico: 1 cm;
. Temperatura: 15 a 30 °C;
. Medida: Contra o Branco. Somente um branco é necessario

por bateria de testes.

3. Procedimento do Teste
Preparar o Branco, o Padrdo e a Amostra conforme esquema
abaixo:

Pipetar na cubeta Branco Amostra/Padrao

Amostra ou Padréo -— 5 pL

R1 - Reagente de Cor 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar: Incubar por 5 minutos em temperatura ambiente.
Medir as absorbancias das amostras e do padrdo contra o
reagente Branco. A reacdo é estavel por 30 minutos.

4. Calculo:

. FC = Fator de calibracéo;

. Ap = Absorbancia do Padré&o;
. A, = Absorbéncia da Amostra;

. Conc. Padrdo = 100 mEqg/L;
Cloretos (mEq/L) = FC x Aa

FC = 100,0 = 325,7

0,307
Cloretos (mEqg/L) = 325 x 0,329
Cloretos (mEq/L) = 107,2

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reagéo:

O teste é linear até concentracdo de 150 mEqg/L. Diluir as
amostras com concentrag¢do superior a 150 mEg/L 1+1 com &gua
destilada ou deionizada. Multiplicar o resultado por 2.

2. Valores de referéncia

Soro/Plasma 98 - 110 mEg/L
Urina 170 - 250 mEg/24 horas
Liquor 118 - 132 mEq/L
Estes valores devem ser utilizados como orientacdo. &

recomendado que cada
valores de referéncia.

laboratdério estabeleca seus proprios
3. Sensibilidade
70 mEq/L

4. Comparagdo de métodos
O kit para a determinacdo do Cloreto foi comparado com outros

kits comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram
utilizadas na comparagcdo dos testes dentre essas, soros
controle e amostras de pacientes. Os resultados obtidos

mostraram boa concorddncia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis
para a avaliagdo da repetibilidade e reprodutibilidade do
kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo
as recomendagdes do fabricante. Trinta determinacdes dos
soros controle foram realizadas com o kit de Cloreto da VIDA



Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10
determinacdes por soro controle para a reprodutibilidade. As
médias das determinag¢des foram calculadas e comparadas com Os
valores alvo.

5.1 Repetibilidade

Soro Média dos

Controle N valores obtidos DP cv
SC1 30 93,4 0,31 0,33%
SC2 30 98,5 0,86 0,87%
SC3 30 117,1 1,12 0,96%

5.2 Reprodutibildiade
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Soro Média dos o
Controle N valores obtidos DP cvs
SC1 10 95,7 0,67 0,70
SC2 10 99,4 1,43 1,43
SC3 10 119,2 2,19 1,84

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

6. Controle de qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis
para a avaliacdo do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou
preparados seguindo as recomendacdes do fabricante. Dez
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit
de Cloreto da VIDA Biotecnologia. As médias das determinagdes
foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

Contetdo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizac&o do produto
(dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Coédigo do Produto

soro Valor alvo Média do? % de Recuperacgdo
Controle valores obtidos

SC1 95,7 96,4 100,7

SC2 108,1 107,2 99,2

SC3 119,4 121,3 101,6

Produto para Diagndéstico In Vitro

Todo soro controle contendo valores determinados por este
método para Cloreto pode ser empregado

AUTOMAGCAO
Esse kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores
automaticos.

APRESENTAGAO:
5 NUMERO DE
CATALOGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES
R1 - REAGENTE DE
con 2 X 100 mL
100/240-200 200
R2 — PADRAO 1 X 3 mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificacdes até a data de expiracdo indicada
nos roétulos, desde que cuidados de utilizagdo e armazenamento
indicados nos rétulos e nessa instrucdo sejam seguidos
corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTUO

B lE[Eh=le e

LYOPH Liofilizado

Corrosivo

%

GOl

Risco Biolégico

Toéxico

Reagente

Data de Fabricacdo (mm/aaaa)

Numero de Lote
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