Instrugcées de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

GLICOSE WS

Anvisa 80115310204

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

PARA OBTER AS INSTRUGCOES 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

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentagao
1040500KWS R 2x250mL
1040180MWS R 6x30mL
1040174.4RWS R 4x43,6mL
1040120MKWS R 3x40mL
1040250KWS R 1x250mL
FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinacdo quantitativa da Glicose
em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO

A Glicose € um monossacarideo e um dos carboidratos mais importantes
para o organismo humano, pois € um substrato metabdlico e uma fonte de
energia. A concentracdo da Glicose no sangue é mantida constante por
varios mecanismos regulatorios. A principal regulagéo ocorre pela secregéo
da Insulina e do Glucagon. Principalmente para o organismo, a cobertura da
demanda constante de Glicose do sistema nervoso central com apenas
reservas minimas de Glicose e a demanda dos eritrécitos € de grande
importancia.” A concentragdo da Glicose no sangue depende do estado
nutricional do individuo. Trés distintas condicdes podem ocorrer: estado de
jejum (8-10h apds a ultima refeigéo), estado pés-prandial (2-3h apds o inicio
da refeigdo) e estado pos-absortivo (6-12h apds o inicio da Ultima refeigdo).2
A medicéo da Glicose é recomendada sempre que houver suspeita de uma
condigao de hipo- ou hiperglicemia. A Glicose alterada pode ser a causa de
muitas condigdes médicas. As principais doengas que causam niveis
elevados de Glicose no sangue sao os diferentes tipos de diabetes mellitus
(DM). O objetivo principal da medigao da Glicose é para diagnosticar a DM
e, respectivamente, para definir e monitorar as intervengdes terapéuticas.?

METODO
“GOD-PAP’: teste colorimétrico enzimatico
PRINCIPIO

Determinagdo de Glicose apds oxidagdo enzimatica pela Glicose Oxidase.
O indicador colorimétrico é a Quinonimina, o qual é gerado a partir da
4-Aminoantipirina e Fenol pelo peréxido de Hidrogénio sob acao catalitica
da Peroxidase (reagdo de Trinder).?

Glicose + 0, —S9P . Acido Glicénico + H,0;
2 H202 + 4-Aminoantipirina + Fenol ﬂ} Quinonimina + 4 H20
REAGENTES

Componentes e Concentragoes

Mono reagente

Di-hidrogenofosfato de Potassio 0,25 mol/L
Fenol <10 mmol/L
4—Aminoantipirina <5 mmol/L
Glicoseoxidase (GOD) <50 kU/L
Peroxidase (POD) <5 kU/L
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente é estavel até o prazo da data de validade, se armazenado a
temperatura de 2 a 8 °C, protegido da luz e a contaminagéo for evitada. Nao
congele o reagente! Estabilidade em uso/on board: 30 dias

Nota: A medigéo néo é influenciada por mudangas ocasionais na cor, caso
a absorbancia do reagente seja < 0,3 a 546 nm.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. O reagente contém azida sddica (0,95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com pele e mucosas.

2. O reagente contém material de origem bioldgica. Manuseie o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
precaugdes universais e as boas praticas de laboratério.

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.*

4. Os farmacos N-acetilcisteina  (NAC), acetaminofeno
(paracetamol) e metamizol (dipirona) provocam resultados
falsamente baixos em amostras de pacientes.

5. Em caso de mal funcionamento ou aparéncia alterada, que
possa afetar o desempenho, contate o fabricante.

6.  Qualquer incidente sério relacionado ao produto deve ser
reportado ao fabricante e as autoridades competentes do local
onde o usuario e/ou o paciente esta localizado.

7. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

8.  Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

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

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

AMOSTRA

Soro humano ou plasma heparinizado/plasma fluoretado.

Utilize apenas tubos ou frascos adequados para a coleta e preparo das
amostras.

Ao utilizar tubos primarios, siga as instrugdes do fabricante.
Separe dos corpos celulares em até 1h apos a coleta do sangue.

Estabilidade no soro/plasma apés adigdo de um inibidor glicolitico (fluoreto,
monoiodacetato, manose) 5:

1 dia a -20°C
2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C

Congele apenas uma vez. Descarte as amostras contaminadas.
Estabilidade no soro (separado dos corpos celulares, livre de hemdlise) sem
adicdo de um inibidor glicolitico 67:

8 horas a 25°C

72 horas a 4°C

Descarte as amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagoes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda
Caminho 6ptico
Temperatura

Medigéo

500 nm, Hg 546nm

1cm

20-25°C/37°C

Contra o branco de reagente

Glicose WS
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Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 10 puL
Agua Destilada 10 uL -
Reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar 5 min a 37 °C ou 10 min a 20 - 25 °C. Ler a absorbancia
contra o branco de reagente dentro de 60 min.

CALCULOS

Com calibrador

. mg A Amostra mg
Glicose [E] = Wx Conc. Cal. [E]
Fator de conversao

Glicose [mg/dL] x 0,05551 = Glicose [mmol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperacdo de
controles.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagédo 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 teste foi desenvolvido para determinar a concentragéo de glicose dentro
de uma faixa de medigéo de 1 - 400 mg/dL (0,06 - 22,2 mmol/L). Quando os
valores excedem essa faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 4 com
solugédo de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 5.

Especificidade / Interferéncias

A Interferéncia Concentragdo do
Substancia Interferente < 10% até analito [mg/dL]
Acido Ascérbico 18 mg/dL 183

I . 15 mg/dL 75,8
Bilirrubina (conjugada) 20 mg/dL 115
- = . 30 mg/dL 82,1
Bilirrubina (ndo conjugada) 30 mg/dL 131
Hemélise 200 mg/dL 87,4
200 mg/dL 119

. e 1500 mg/dL 421
Lipemia (triglicerideos) 1500 mg/dL 126

Para mais informagdes sobre substancias interferentes, veja a literatura de
referéncia.8-10

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgdo mais baixo é 1 mg/dL (0,06 mmol/L).
PRECISAO (A 37°C)

Precisao Intra-ensaio Média DP CVvV
n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle Normal 98,06 0,77 0,78
Controle Patoldgico 2571 4,74 1,85
Precisao Inter-ensaio Média DP CVvV
n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle Normal 98,2 2,12 2,16
Controle Patoldgico 257,2 3,90 1,52

Comparagao de Métodos

Uma comparagdo de métodos entre a Glicose Kovalent (y) e um teste
comercial disponivel (x) utilizando 30 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 0,9859 x + 1,1097 mg/dL; r = 0,9948.

VALORES DE REFERENCIA 2

[mg/dL] [mmol/L]

Recém Nascidos
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Cordéo Umbilical 63 — 158 35-8,8
1h 36 - 99 2,0-5,5
2h 36 -89 2,2-49
5-14h 34-77 1,9-4,3
20-28h 46 — 81 26-4,5
44 - 52 h 48 -79 2,7-4,4
Criangas (jejum) 60 — 99 3,3-5,5
Adultos (jejum) 60 — 95 3,3-5.3

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua propria populagéo de pacientes e determinar seus préprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

‘ Fabricante

/H/ Limite de temperatura

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

A Cuidado

L:l:] Consultar as instru¢des para utilizagao

.ﬁ Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente

=

Lot Cadigo do lote

Data de fabricagéo

Validade

Riscos bioldgicos

Altamente téxico

Corrosivo

SO @KL

Nocivo

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentagdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacdo
80115310204 R 4x50mL
80115310204 R 2x20mL
80115310204 R 5x40mL

SAC: sac@kovalent.com.br — (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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