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COBRE

3,5-dibromo-PAESA
MS 80115310248

& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTACAO

Artigo n° Apresentagéo
1160050KWS 2 x 25 mL
1160100KWS 4 x 25 mL

FINALIDADE

Reagente de diagndstico in vitro para determinagdo quantitativa de Cobre
em soro ou plasma humano em sistemas fotométricos.

SUMARIO?2

O cobre presente nos alimentos é absorvido no duodeno, seguindo seu
transporte para o figado ligado a albumina, e no geral é excretado pelas
fezes através da bile. Uma pequena porcéo € ligada a Apoceruloplasmina
no figado, atingindo os tecidos pela corrente sanguinea. 90% do cobre
sérico esta presente na forma de cerulosplasmina.

O cobre esta presente na composicdo de ao menos 16 metaloproteinas
essenciais, exercendo seu efeito no corpo predominantemente na
formagéo de tecidos conectivos, funcdes do sistema nervoso central e na
hematopoiese. Existem duas formas de doengcas metabdlicas do cobre
hereditarias, a Doenga de Wilson e a Sindrome Capilar de Menke’s Kinky.
Uma redugdo do cobre sérico pode ser resultado de perdas renais de
ceruloplasmina e do excesso de alimentos contendo ferro ou zinco, devido
a competicdo pela absorcdo. Niveis elevados de cobre no soro sdo
normalmente encontrados durante o Ultimo trimestre de gravidez e também
em casos de ingestdo de estrogénio e de anticoncepcionais orais.
Elevacdes séricas de cobre sdo geralmente encontradas em infecgdes
agudas e cronicas, em tumores variados, especialmente também em casos
de danos no figado, associados a problemas no fluxo biliar, em cancer de
células do figado, e em conjunto com insuficiéncia pancreética exécrina.

METODO

Teste colorimétrico, ponto final (endpoint), aumento da reag&o, dibromo-
PAESA.

PRINCIPIO

Em pH 4,7, o cobre é liberado da proteina transportadora e forma um
complexo quelante com 4-(3,5-Dibromo-2-piridilazo)-N-etil-N-
sulfopropilanilina. O aumento na absorbancia desse complexo é
proporcional a concentragéo total de cobre na amostra.

REAGENTE

Componentes e Concentragdes

Tampéo Acetato pH 5,0 0,22 mol/L
4—(3,5—d|bromq—2—p_|r|dllazo—N— etil- ) 0,02 mmol/L
— N- sulfopropilanilina

Armazenamento e Estabilidade dos Reagentes

O reagente é estavel, mesmo apds abertura do frasco, até o prazo da data
de validade impressa no rétulo, se armazenado a temperatura de 2 a 25°C,
protegido da luz e a contaminagéo for evitada. Nao congele o reagente!
Feche o frasco do reagente imediatamente apds o uso.

Na&o utilizar o reagente caso apresente turbidez.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Somente para uso in vitro

2. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratorio.

3. Para um diagndstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

4.  Apenas para uso profissional.
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
O reagente esta pronto para uso.
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solucédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

1. Soro ou plasma heparinizado (ndo use plasma com EDTA)
Descartar amostras contaminadas.
Congele somente uma vez!
PROCEDIMENTOS PARA O TESTE
Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.grupokovalent.com.br

Comprimento de onda 580 nm,
Temperatura 37°C
Medicao Contra o branco do reagente

Aguarde os reagentes e amostras entrarem em temperatura ambiente

Branco Amostra ou padréo

Amostra ou padrao - 50 pL

Agua Destilada 50 uL -

Reagente

1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por 5 min a 37°C e entdo ler a absorbancia do
calibrador e da amostra contra o branco de reagente.

CALCULOS

Com Padréo ou calibrador

Aamostra

Cobre[ug/dL] = x Conc.Cal. [ug/dL]

Fator de converséo
[ng/dL] x 0,157 = [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibrac&o do teste, utilizar o calibrador Topkal Cobre. Para controle
de qualidade interno, os controles Topkon N e P Kovalent devem ser
medidos. Cada laboratério deve estabelecer acdes corretivas em caso de
desvios em recuperacao de controles.

GARANTIA

Estas instru¢des de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo
do produto e as informacdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrucdes

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

O ensaio foi desenvolvido para determinar concentracdes de cobre dentro
de uma faixa de medicéo de 3 - 500 pg/dL (78,65 pmol/L).

Quando os resultados excederem essa faixa as amostras devem ser
diluidas 1 + 9 com solugéo NacCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 10.
Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada pela bilirrubina até 15 mg/dL,
hemoglobina até 500 mg/dL e lipemia até 1000 mg/dL de triglicerideos.

Sensibilidade / Limite de Deteccéo
O limite de deteccéo mais baixo é 3 pg/dL.

Precisédo
Preciséo Intra-ensaio Média SD CVv
n=10 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Amostra 1 72.6 241 3.32
Amostra 2 121 2.98 2.46
Amostra 3 170 1.97 1.16
Preciséo Inter-ensaio Média SD CcVv
n=15 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Amostra 1 72.6 0.96 1.32

Cobre
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Amostra 2
Amostra 3

121 1.06 0.87

170 1.76 1.04

Comparacédo de métodos

Uma comparagdo de métodos entre Cobre DIALAB (y) e um teste

comercial disponivel (x) obteve os seguintes resultados: y =1.030 x +

0.0042; r =0.991.

VALORES DE REFERENCIA

Soro ou plasma

pg/dL pmol/L
Criangas:
<4 meses 8.9 46 14-7.2
De 4 a 6 meses 25-108 4-17
6 meses — 13 anos 51-121 8-19
Mulheres:
14 — 19 Anos 70 — 159 11-25
Adultos 76 — 152 12-24
Homens:
14 — 19 Anos 64114 10-18
Adultos 70— 140 11-22

*Cadalaboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagdo de pacientes e determinar seus
proprios valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugfes para utilizagéo

Ln". Material reciclavel
U-' Na&o rejeitar diretamente para o ambiente
[LOT Cédigo do lote

Data de fabricacéo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo
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