Instrugoes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

TRIGLICERIDEOS GPO-PAP

MS 80115310039

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

PARA OBTER AS INSTRUGOES 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

1060250K R1 1x250mL + Padrao 1x3mL
FINALIDADE

Reagente para a determinag&o quantitativa de Triglicerideos em soro ou
plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

Triglicerideos sao ésteres de glicerol com trés acidos graxos e séo, de todos
os lipideos, os mais abundantes naturalmente. Eles s&o transportados no
plasma ligados a apolipoproteinas formando a lipoproteina de muito baixa
densidade (VLDL) e quilomicrons. A dosagem de triglicerideos é usada
como triagem para avaliagdo do nivel de lipideos na determinagéo de riscos
de aterosclerose e no monitoramento de decréscimo no nivel de lipideos.
Recentes estudos tém demonstrado que a elevagdo na concentragédo de
triglicerideos combinada com aumento da lipoproteina de baixa densidade
(LDL) constitui alto risco para doencgas coronarianas (RDC). Niveis elevados
de triglicerideos também ocorrem em vérias doengas do figado, rins e
pancreas.

METODO
Teste colorimétrico enzimatico usando Glicerol-3-fosfato-oxidase (GPO)
PRINCIiPIO

Determinagdo dos Triglicerideos apds rompimento enzimatico com
lipoproteina lipase. A Quinoneimina é o indicador colorimétrico gerado a
partir da 4-aminoantipirina e 4-clorofenol pelo peréxido de hidrogénio sob
acéo catalitica da peroxidase.

Triglicerideos —**— Glicerol + Acidos Graxos
Glicerol + ATP —S€ Glicerol - 3 - fosfato + ADP

Glicerol - 3 - fosfato + O, —**°— Dihidroxiacetona fosfato +H,0,
POD

2H,0, + 4 - Aminoantipirina + 4 - Clorofenol ———
Quinoneimina + HCIl + 4H,0

REAGENTES

Componentes e Concentragoes
Monoreagente
Tampao Good’s pH 7,2 50 mmol/L
4-Clorofenol 4 mmol/L
ATP 2 mmol/L
Mg?* 15 mmol/L
Glicerol Quinase GK > 0,4 KU/L
Peroxidase POD =2 KU/L
Lipoproteina Lipase LPL =2 KU/L
4-Aminoantipirina 0,5 mmol/L
Glicerol-3-fosfato oxidase GPO 20,5 KU/L
Azida Sodica 0,95 g/L
FAD 18 mg/L
Polietilenoglicol monalquil éter 1,00 g/L
Dodecilpoli (etilenoglicol éter) 2,60 g/L
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Padrao

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente e o padrao estdo prontos para uso e estaveis até o prazo da
data de validade, se armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da
luz e a contaminagao for evitada. Ndo congele os reagentes!

Nota: A medigdo ndo ¢ influenciada por uma ocasional mudanca de
coloracéo se a absorbancia do reagente for < 0,3 a 546 nm.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. O reagente contém azida sddica (0,95 g/L) como conservante.
N&o ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. O reagente contém material biolégico. Manusear o produto como
potencialmente infeccioso de acordo com as precaucdes
universais e as boas praticas de laboratodrio.

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

6.  Apenas para uso profissional!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DO REAGENTE
Os reagentes e o padréo estdo prontos para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

AMOSTRA
Soro, Plasma heparinizado ou plasma-EDTA
Estabilidade*: 2 dias a 20-25°C
7 semanas a 4-8°C
pelomenos 1ano a -20°C

Descarte amostras contaminadas. Congele apenas uma vez!
PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

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

Comprimento de onda
Caminho 6ptico
Temperatura

Medicéo

500 nm, Hg 546nm

1cm

20-25°C/37°C

Contra branco de reagente

Obs.: O padrdo contido neste Kit € em base aquosa e este ndo ¢ indicado
para uso em automagao. Portanto recomendamos a utilizagéo de calibrador
de matriz biolégica como TOPKAL U em equipamentos automatizados.

Branco Amostra ou padrao
Amostra ou padrao - 10 pL

Agua destilada 10 uL -
Reagente 1000 pL 1000 pL

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

CALCULOS

Com padréo ou calibrador

Triglicerideos [mg/dL] = _Aamosta X Conc. Padréo/Cal [mg/dL]

Apadrao/cal.

Triglicerideos GPO-PAP

200 mg/dL (2,3 mmol/L)
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Para corrigir o glicerol livre, subtraia 10 mg/dL (0.11 mmol/L) do valor de
triglicerideos calculado acima.

Fator de conversao
Triglicerideos [mg/dL] x 0,01126 = Triglicerideos [mmol/L]

GARANTIA

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

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 Topkon P Kovalent devem ser medidos. O controle
Topkon L Kovalent também pode ser medido. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de triglicerideos
dentro de uma faixa de medi¢do de 1 a 1000 mg/dL (0,01 - 11,3 mmol/L).
Quando os valores excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1
+ 4 com solugéo de NaCl (9g/L) e os resultados multiplicados por 5.
Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascorbico até 3 mg/dl,
bilirrubina até 40 mg/dL, bilirrubina ndo conjugada até 9 mg/dL e
hemoglobina até 500 mg/dL. Para mais informagdes sobre substancias
interferentes vide Young DS?.

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgdo mais baixo € 1 mg/dL.
Precisao (a 37°C)

Preciséo Intra-ensaio Média DP cVv
n =20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 55 0,319 0,58
Amostra 2 210 1,51 0,72
Amostra 3 448 3,56 0,80
Precis&o Inter-ensaio Média DP cVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 90,3 0,857 0,95
Amostra 2 238 3,52 1,48

Comparagao de Métodos

Uma comparagao do Triglicerideos GPO-PAP Kovalent e um teste comercial
(x) utilizando 95 amostras demonstrou os seguintes resultados: y = 0,958 x
+ 0,892 mg/dL; r = 0,998.

VALORES DE REFERENCIA?

[mg/dL] [mmol/L]
Desejavel <200 2,3
Limiar de Alto Risco 200 - 400 23-45
Alto risco > 400 4.5

Cada laboratério deve conferir se os valores de referéncia sdo transferiveis
para sua populagdo e determinar seus proprios valores de referéncia se
necessario.

INTERPRETAGAO CLINICA3

Estudos epidemioldgicos tém mostrado que a combinagao de triglicerideos
plasmatico > 180 mg/dL (> 2 mmol/L) e HDL-Colesterol < 40 mg/dL (1
mmol/L) indicam um elevado RDC (Risco para doencas Coronarianas).
Niveis préximos (> 200 mg/dL) devem ser observados em associagdo com
outros fatores de risco para doengas coronarianas.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

“ Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

A Cuidado, consulte documentos anexos
[:@ Consulte instrugdes de uso

e", Material Reciclavel

\_/-l Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricacao
Validade

Risco Biolégico
Altamente toxico
Corrosivo

Nocivo

XXt WHE

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentagdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentagéo

80115310039 R1 2x50mL + Padrdo 1x3mL
80115310039 R1 2x250mL + Padrdo 1x3mL
80115310039 R1 4x50mL + Padréo 1x3mL
80115310039 R1 12x25mL + Padrdo 1x3mL

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

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO

Triglicerideos GPO-PAP



