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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
1200060K 2x30mL
1200250K 1x 250 mL
1200040MK 2x20mL
1200154.4R 4 x 38,6 mL (Respons)
FINALIDADE

Determinagao quantitativa in vitro de Proteina Total em urina ou liquor em
sistemas fotométricos.

SUMARIO

A concentracéo elevada de Proteina Total na Urina (proteinuria) pode ser
detectada na maioria das doengas renais. Nefropatias primarias e
secundarias podem causar o aumento da permeabilidade glomerular ou
diminuigdo da reabsorg¢do tubular. Causas pds-renais de proteinudria séo
infecgdes, sangramentos ou doengas malignas do trato urinario. Elevados
niveis de proteina na urina também podem ser relacionados em outras
desordens agudas como febre, bem como estresse fisico ou psicolégico.
No fluido cérebro-espinhal (LCR - liquido cefalorraquidiano), niveis
elevados de proteina podem ser medidos no caso de aumento da pressao
intracraniana (devido a tumores cerebrais, hemorragia intracerebral ou
lesdes traumaticas), em inflamacdes, (especialmente em meningites
bacterianas) bem como em esclerose multipla. O aumento da
permeabilidade da barreira sangue-LCR ¢ refletido em uma proporgéo
LCR/soro elevada de proteina total.

METODO
Teste fotométrico usando Vermelho de Pirogalol.
PRINCIPIO

Proteinas formam um complexo vermelho junto com vermelho de
pirogalol/molibdato. A absorbancia é diretamente proporcional a
concentragéo de proteina.

REAGENTES

Componentes e Concentragoes

Vermelho de Pirogalol
Molibidato de Sédio

60 umol/L
40 pmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

O reagente ¢ estavel até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenado a 2 — 8 °C protegido da luz e a contaminagéo for
evitada. Nao congelar o reagente!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar falsos resultados. [

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o0 manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagndstico final, os resultados devem ser correlacionados
com o histérico médico, exame clinico e outros achados.

3.  Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢des da resolugéo em vigor sobre o regulamento técnico
para gerenciamento de residuos de servigos de salde, bem como outras
praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para o uso.
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

AMOSTRA
Urina ou liquor.
Estabilidade no liquor [3]: 1 dia a 20 -25°C
7 dias a 4-8°C
1 més a -20°C
Estabilidade na urina [3]: 1 dia a 20 - 25°C
6 dias a 4-8°C
1 ano a -20°C

Congelar apenas uma vez! Descarte amostras contaminadas!
PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

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

Comprimento de onda 600 nm

Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 37°C

Medicéo Contra o branco do reagente

Branco Amostra/Padrao

Amostra/Padrao - 20 pL
Agua destilada 20 uL -
Reagente 1000 pL 1000 pL
Misturar e ler a absorbancia contra o branco do reagente exatamente
apds 10 minutos.

AA = (A2 -A1) amostra/ calibrador
CALcuLos

Com padrao:
AA Amostra

Proteina Total [mg/L] = “AA Padrio

X Conc. Padrio [mg/L]

CONTROLES E PADRAO

Para a calibragdo de sistemas fotométricos automatizados, TopKal
Proteina Total UC é recomendado. Os valores atribuidos de TopKal
Proteina Total UC foram rastreaveis ao material de referéncia SRM927.
Para controle de qualidade interno, devem-se utilizar os controles
recomendados pela Kovalent do Brasil. Cada laboratério deve
estabelecer agbes corretivas em caso de desvios na recuperagdo do
controle.

GARANTIA

Estas instrugbes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo
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.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de proteina total
dentro de uma faixa de medi¢gdo de 20 — 3.000 mg/L. Quando os
resultados excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1
com solucédo NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 2. Amostras
com baixas concentragdes devem ser usadas com volumes maiores (ex:
50 pL amostra + 1000 L de reagente).

Especificidade / Interferéncias

Erros devido a interferéncia de componentes na urina sdo < 2%. Para
mais informagdes sobre substancias interferentes consulte Young DS
[8].

Sensibilidade / Limite de Detecg¢éao

O limite de detecgéo é de 9 mg/L.

Precisao (a 37°C)

Precisao intra-ensaio L
Média [mg/L] DP [mg/L] CV [%]
(n=20)
Amostra 1 178 5,23 2,94
Amostra 2 450 5,10 1,14
Amostra 3 1564 27,6 1,77
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Precisao inter-ensaio .
Média [mg/L] DP [mg/L] CV [%]
(n=20)
Amostra 1 170 3,94 2,32
Amostra 2 449 9,68 2,16
Amostra 3 1484 42,5 2,86

Comparagao de métodos

A Comparagéo de métodos entre o Proteina Total UC e um teste
comercial (X) usando 69 amostras demonstrou o seguinte resultado:

Y =1,02x — 2,20 mg/L; r = 0,990.
VALORES DE REFERENCIA 24

Urina 24 — 141 mg/24h

Liquor <500 mg/L *

* O valor é apenas uma orientag@o aproximada
Cada laboratério deve estabelecer seus valores de referéncia proprios.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Cuidado

Consultar as instru¢des para utilizagao

Material reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Cadigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos biologicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo
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