Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

COLESTEROL CHOD-PAP

MS 80115310040

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO 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

APRESENTAGCAO
Artigo n°® Apresentacao
1020250K R1 1x250mL + Padrdo 1x3mL

FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para a determinacdo quantitativa do
Colesterol em soro ou plasma humano em sistemas fotométricos.

SUMARIO™?

Colesterol € um componente de membranas celulares e um precursor para
hormdnios esteroides e acidos biliares sintetizados pelas células do corpo
e absorvidos com alimentos. O colesterol é transportado no plasma pelas
lipoproteinas, isto é, complexos entre lipidios e apolipoproteinas. Ha quatro
classes de lipoproteinas: lipoproteinas de alta densidade (HDL),
lipoproteinas de baixa densidade (LDL), lipoproteinas de muito baixa
densidade (VLDL) e quilomicrons. Enquanto o LDL esta envolvido no
transporte de colesterol para as células periféricas, o HDL é responsavel
pela captacéo desse componente das células. As quatro diferentes classes
de lipoproteinas mostram relacéo distinta com a arteriosclerose coronaria.
O LDL-colesterol (LDL-C) contribui para a formagdo de placa
arteriosclerética no interior da artéria e é fortemente associado a doenca
coronaria cardiaca (DCC) e mortalidade relacionada. Mesmo com o
colesterol total dentro da faixa normal, uma concentracdo aumentada de
LDL-C indica risco elevado. O HDL-C possui um efeito protetor impedindo
a formacgédo da placa e mostra uma relacéo inversa a prevaléncia de DCC.
De fato, valores baixos de HDL-C constituem um fator de risco
independente. A determinacdo do nivel de colesterol total (CT) individual é
utilizada para fins de triagem enquanto que para uma melhor avaliacdo de
risco, é necessario mensurar adicionalmente HDL-C e LDL-C.

Nos Ultimos anos, diversos ensaios clinicos controlados usando dieta,
mudancas do estilo de vida e/ou diferentes drogas (especialmente
inibidores de HMG-CoA redutase [estatinas]) demonstraram que baixando
0s ni\zleis de colesterol total e de LDL-C, reduz drasticamente o risco a
DCC.

METODO
“CHOD-PAP”: Teste fotométrico enzimatico.
PRINCIPIO

Determinagéo de colesterol apés hidrélise e oxidagdo enzimaticas®*. O
indicador colorimétrico é a quinonimina, gerada a partir da 4-
aminoantipirina e fenol pelo peréxido de hidrogénio sob a acéo catalitica
da peroxidase (reagao de Trinder)®.

Ester Colesterol + H,0 —<" Colesterol + Acidos Graxos
Colesterol + 0, —"%; Colesterol - 3-ona+H,0,

2H,0, + 4 - Aminoantipirina + Fenol—22— Quinonimina + 4H,0

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

Monoreagente

Tampé&o pH 6,7 < 100 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4—Aminoantipirina <1 mmol/L
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Lipoproteina Lipase <500 U/L
Colesterol Oxidase (CHO) <300U/L
Peroxidase (POD) <10KU/L

Padréo 200 mg/dL (5,2 mmol/L) de Colesterol

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente e o padrdo estdo prontos para uso e estaveis até o prazo da
data de validade, se a contaminacdo for evitada e armazenado a
temperatura de 2 a 8 °C.

Nota: A medic¢éo néo € influenciada por uma mudancga de cor ocasional se
a absorbancia do reagente for < 0,3 a 546 nm.

CUIDADOS E PRECAUGCOES

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

2. Amostra: Atencdo. Nocivo por ingestdo. Pode provocar reacéo
alérgica em contato com a pele. Causa sérias irritagdes nos
olhos, caso a irritagdo persista procurar aconselhamento
médico. Utilizar luvas, roupas, 6culos e mascaras de protegao.
Lavar as mé&os e rosto ap6s manusear. Em caso de contato
com a pele lavar abundantemente com agua e sabao.

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 seguranca e tome as precaugdes
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 em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
salde, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
O reagente e o0 padrdo estdo prontos para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugado NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.com a pele).

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou plasma-EDTA

Estabilidade®: 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!
PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

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

500 nm, Hg 546nm

lcm

20-25°C/37°C

Contra o branco de reagente

Comprimento de onda
Caminho 6ptico
Temperatura

Medicéo

Obs.: O padréo contido neste Kit € em base aquosa e este ndo é indicado
para uso em automagdo. Portanto recomendamos a utilizagdo de
calibrador de matriz biol6gica como TOPKAL U Kovalent em equipamentos
automatizados.

Branco Amostra ou padréo
Amostra ou padrao - 10 pL
Agua destilada 10 pL -
Reagente 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar por 5 min em 37 °C ou 10 min a 20 - 25 °C. Ler a
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| absorbancia contra o branco de reagente dentro de 60 min.

CALCULOS
Com padréo ou calibrador

Colesterol [mg] AAmostra C Padrio/C 1[mg]
olesterol |=——| = —————— x Conc. Padrio/Cal [—
dL!  APadrdo/Cal dL

Fator de converséo
Colesterol [mg/dL] x 0,02586 = Colesterol [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, P e L Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério
deve estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperacéo de
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagao
do produto e as informagdes 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 Medigao

O teste foi desenvolvido para determinar concentragGes de colesterol
dentro de uma faixa de medicdo de 3 - 750 mg/dL (0,08 - 19,4 mmol/L).
Quando os valores excederem essa faixa, as amostras devem ser diluidas
1 + 4 com solugdo de NaCl (9g/L) e o resultado é multiplicado por 5.
Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada pelo acido ascoérbico até 5 mg/dL,
bilirrubina até 20 mg/dL, hemoglobina até 200 mg/dL e lipemia até 2.000
mg/dL de triglicerideos. Para mais informacdes sobre substancias
interferentes vide Young DS’.

Sensibilidade / Limite de Detecgéo

O limite de detecgédo mais baixo é 3 mg/dL (0,08 mmol/L).

Precisdo

Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv

n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]

Controle Normal 143,80 1,55 1,08
Controle Patolégico 211,6 3,27 1,55
Preciséo Inter-ensaio Média DP Ccv
n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle Normal 151,20 3,92 2,59
Controle Patolégico 213,10 6,89 3,23

Comparagédo de Métodos

Uma comparagdo de métodos entre o Colesterol CHOD-PAP Kovalent e
um teste comercial (X) usando 30 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 1,0025 x + 0,7966 ; = 0,9988.

VALORES DE REFERENCIA®

[mg/dL] [mmol/L]
Desejavel <200 52
Limite de alto risco 200 - 240 52-6,2
Alto risco > 240 >6,2

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua propria populacdo de pacientes e determinar seus
proprios valores de referéncia, se necessario.

INTERPRETAGAO CLINICA

A Forga Tarefa Europeia para Prevencdo da Doenga Coronéria recomenda
gue a menor concentragdo de CT seja menor que 190 mg/dL (5.0 mmol/L)
e LDL-colesterol menor que 115 md/dL (3.0 mmoI/L)Z.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/R[ Limites de temperatura

Diagnostico in vifro

& Cuidado, consulte documentos anexos
I::[::i] Consulte instrugbes de uso

ﬁ Material Reciclavel

U-E M&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricagio

i Validade

(% Risco Biolagico
@ Altamente tdxico
Corrosivo
@ Mocivo

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévédo 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 Apresentacao

80115310040 R1 2x50ml + Padrdo 1x3ml
80115310040 R1 2x250ml + Padrdo 1x3ml
80115310040 R1 4x50ml + Padréo 1x3ml
80115310040 R1 12x25ml + Padr&o 1x3ml
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