Instrucciones de Uso
Para uso en diagndstico in vitro
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A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, VERIFICAR EL NUMERO
DE INSTRUCCIONES DE USO Y LA VERSION CORRESPONDIENTE
EN EL EMBALAJE.

PARA OBTENER LAS INSTRUCCIONES DE USO EN FORMATO
IMPRESO, SIN COSTO ADICIONAL, CONTACTE CON EL SERVICIO
AL CLIENTE: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1200060K 2x30 mL

1200040MK 2x20 mL
FINALIDAD

Determinacién cuantitativa in vitro de la proteina total en la orina o el
liquido cefalorraquideo en sistemas fotométricos.

RESUMEN

La concentracién elevada de proteina total en la orina (proteinuria) puede
detectarse en la mayoria de las enfermedades renales. Las nefropatias
primarias y secundarias pueden causar un aumento de la permeabilidad
glomerular o una disminucién de la reabsorcion tubular. Las causas
postrenales de la proteinuria son infecciones, hemorragias o
malignidades del tracto urinario. Niveles altos de proteina en la orina
también pueden estar relacionados con otros trastornos agudos como la
fiebre, asi como con estrés fisico o psicoldgico.

En el liquido cefalorraquideo (LCR), se pueden medir niveles elevados de
proteinas en caso de aumento de la presion intracraneal (debido a
tumores cerebrales, hemorragias intracerebrales o lesiones traumaticas),
en inflamacién (especialmente en meningitis bacteriana) asi como en
esclerosis multiple. El aumento de la permeabilidad de la barrera sangre-
LCR se refleja en una relacién elevada de LCR/sérum de proteina total.

METODO
Prueba fotométrica utilizando rojo de pirogalol.
PRINCIPIO

Las proteinas forman un complejo rojo con rojo de pirogalol/molibdato. La
absorbancia es directamente proporcional a la concentracién de proteina.

REACTIVOS
Componentes y Concentraciones

Rojo de pirogalol
Molibdato de sodio

60 pmol/L
40 pmol/L

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

El reactivo es estable hasta finales de mes desde la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta, si se almacena a 2 — 8 °C protegido de la luz y se
evita la contaminacion. jNo congeles el reactivo!

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados. []

2. Consulte la ficha de datos de seguridad y tome las precauciones
necesarias para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Para
un diagnédstico definitivo, los resultados siempre deben
correlacionarse con el historial médico del paciente, los
examenes clinicos y otros resultados.

3. Unicamente para el empleo profesional.

MANIPULACION DE DESECHOS

Cumplir con lo dispuesto en la resolucién vigente sobre el reglamento
técnico para la gestion de residuos hospitalarios, asi como otras practicas
de bioseguridad equivalentes.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los reactivos son listos para usar.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS
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1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

ESPECIMEN

Orina o liquido cefalorraquideo.

Estabilidad en el LCR [3]: 1 dia a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1 mes a -20°C
Estabilidad en orina [3]: 1 dia a 20 - 25°C
6 dias a 4-8°C
1 afio a -20°C

jCongelar sélo una vez! jDesechar las muestras contaminadas!
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Las aplicaciones para sistemas automatizados estan disponibles
cuando se solicitan.

Longitud de onda 600 nm

Paso Optico 1cm

Temperatura 37°C

Medicién Respecto blanco de reactivo

Blanco Muestra/Estandar

Muestra/Estandar - 20 b
Agua destilada 20 pL -
Reactivo 1000 pL 1000 pL
Mezcle y lea la absorbancia contra el blanco de reactivo
exactamente después de 10 minutos.

AA = (A2 -A1) muestra/calibrador
CALCULOS

Estandar:

AA Muestra
Proteina Total [mg/L] =

=—X .Esta
AdEstindar Conc.Estandar [mg/L)]

CONTROLES Y ESTANDAR

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados, se
recomienda TopKal Proteina Total UC. Los valores asignados de TopKal
Proteina Total UC fueron trazables al material de referencia SRM927.
Para el control de calidad interno, se deben utilizar los controles
recomendados por Kovalent do Brasil. Cada laboratorio debe establecer
acciones correctivas en caso de desviaciones en la recuperacion del
control.

GARANTIA

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de usar el
producto y la informacion contenida en ellas debe cumplirse
estrictamente. La confiabilidad de los resultados de la prueba no se puede
garantizar en caso de desviacion de las instrucciones.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Rango de Medicion

La prueba esta disefiada para determinar las concentraciones totales de
proteinas dentro de un rango de medicién de 20 — 3.000 mg/L. Cuando
los resultados superen este rango, las muestras deben diluirse 1 + 1 con
solucion de NaCl (9 g/L) y los resultados multiplicarse por 2. Las muestras
con bajas concentraciones deben usarse con volimenes mayores (por
ejemplo, 50 pL + 1000 pL de reactivo).

Especificidad / Interferencias

Los errores debidos a la interferencia de componentes en la orina son <
2 %. Para mas informacion sobre sustancias interferentes, véase el DS
de Young [8].

Sensibilidad / Limite de Deteccion

El limite de deteccion es de 9 mg/L.

Precision (a 37°C)

Precision intraensayo Promedio
DE [mg/L CV [%
(n = 20) [mg/L] (mg/L] %]
Muestra 1 178 5,23 2,94
Muestra 2 450 5,10 1,14
Muestra 3 1564 27,6 1,77
Precision entre ensayos Promedio o
(n = 20) [mg/L] DE [mg/L] CV [%]
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Muestra 1 170 3,94 2,32
Muestra 2 449 9,68 2,16
Muestra 3 1484 42,5 2,86

Comparacion de Métodos

Una comparacion de métodos entre Total Protein UC y una prueba
comercial (X) utilizando 69 muestras mostro el siguiente resultado:

Y =1,02x — 2,20 mg/L; r = 0,990.

RANGO DE REFERENCIA 24]

Orina

24 — 141 mg/24h

Liquido cefalorraquideo <500 mg/L *

* Este valor es solo una guia aproximada.

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR

Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro
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Precaucion
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Consultar instrucciones de uso

LK)

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

0

Cadigo de lote

Fecha de fabricaciéon

Validez
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Peligros bioldgicos
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Altamente toxico

Corrosivo

Dafiino

o0&

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

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

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO

Proteina Total UC
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