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Solugao de Preenchimento K Equip

I. Finalidade

Solugdo de preenchimento K Equip é uma solugdo reagente
sendo utilizada para transmitir o potencial da membrana para
o eletrodo interno de Ag/AgCl, a qual fornece o potencial
elétrico ao eletrodo de potdssio. Para utilizagdo no Analisador
de Eletrdlitos Equip. Uso em diagndstico in vitro.

1. Usudrio pretendido

Solugdo de Preenchimento K Equip é destinada a profissionais
devidamente habilitados da area de saude, em ambientes
laboratoriais, hospitalares, clinicas e em pesquisas de campo.

Ill. Condigdes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 5-35°C, em local seco,
protegido do calor e da luz solar direta e lacrado. Nao congelar.
Valido por 24 meses apds a data de fabricagdo, se mantidas
estas condigOes de armazenamento.

Data de fabricagdo/ lote: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

O Analisador de Eletrélitos Equip utiliza o método de ion
seletivo para detectar a concentragao de K, Ca, Na, Cl e pH, que
é baseado nas propriedades de seus sensores eletroquimicos
(eletrodos) para ser seletivo para o ion especifico na solugdo.
Isto é conseguido porque as membranas dos eletrodos dos ions
seletivos desenvolvem um potencial medido contra um
eletrodo estavel de referéncia de potencial constante relativo a
atividade deste ion especifico para qual eles sdo seletivos. Tal
potencial é devido a equagdo Nernst, onde o logaritmo da
atividade i6nica tem uma relagdo linear com o potencial do
eletrodo.

O método de medigdo é indicado como "Comparagdo padrao".
O padrdo A é para a calibragdo do ponto base, o padrdo B é para
a calibragdo da inclinagdo. O resultado é obtido a partir dos
potenciais da amostra e das duas solugdes padrao.

V. Tipos de amostras
Soro, sangue total e urina.

VI. Condigdes para coleta, manuseio, preparo e preservagao
das amostras

Utilizar amostras de soro livre de hemdlise, pois esta pode
causar aumento de potdssio. A amostra pode ser conservada
em geladeira entre 2-8 °C por um periodo de 24 horas ou no
freezer a —50°C por uma semana, devendo ser trazida a
temperatura ambiente antes de testa-las. Amostra de sangue
total deve ser analisada, preferencialmente, dentro de 1 hora,
uma vez que tempos maiores podem elevar os niveis de
potdssio. Para amostras armazenadas por um periodo maior
que 24 horas recomenda-se o uso de amostras de soro.

VII. Descrigdo do Produto

Materiais necessarios

- Solugdo de Preenchimento K Equip
- 1instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Analisador de Eletrodlitos Equip

VIII. Estabilidade em uso do produto
Os ensaios comprovaram a eficacia do teste nas seguintes
condigGes de temperatura entre 5-35°C no periodo de 6 meses

depois de aberta a embalagem. Se mantidas as condigdes de
armazenamento.

IX. Procedimento e interpretagdo de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE A INSTRUGAO DE USO ANTES DE

REALIZAR O TESTE.

1. Preencher o eletrodo de potdssio quando o nivel da
solugdo estiver baixo.

2. Esvaziar a solugdo do eletrodo antes de adicionar a solugdo
refil.

3. 0O Analisador de Eletrélitos Equip calcula automaticamente
o resultado de cada parametro.

Maiores informagGes podem ser obtidas no Manual de
Operacgdo do Analisador de Eletrdlitos Equip.

X. Limitagdes do Procedimento

1. N&o use o produto se a data de validade estiver expirada.

2. Nado expor a Solugdo de Preenchimento K Equip em
temperaturas fora da faixa indicada nesta instrugdo (5-
35°C).

3. Nao expor a Solugdo de Preenchimento K Equip a luz solar
direta ou qualquer outra fonte de calor.

XI. Substancias interferentes

A reagdo cruzada foi determinada através da contaminagdo de
amostras bioldgicas (soro e urina) com hidroxiureia, brometo,
magnésio, B-hidroxibutirato, lactato e salicilato, foi realizado
um ensaio em dois Analisadores de Eletrdlitos Equip (Modelo
XI-921C) em triplicata, verificou-se que as substancias
mencionadas na Tabela 1, nas concentragdes médias indicadas,
ndo interferem nos resultados do analisador.

Tabela 1 - Fatores interferentes

s

Hidroxiureia Soro/urina 24mmol/L
Brometo Soro/urina 37,5mmol/L
Magnésio Soro/urina 1,0mmol/L

B-hidroxibutirato Soro/urina 20mmol/L
Lactato Soro/urina 20mmol/L
Salicilato Soro/urina 4mmol/L

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente
presentes na amostra bioldgica (soro) que podem
comprometer o desempenho do Analisador de Eletrdlitos
Equip, foi realizado um ensaio em dois Analisadores de
Eletrélitos Equip contaminadas com diferentes substancias.
Verificou-se que as substancias mencionadas na Tabela 2, nas
concentragdes médias indicadas, ndo interferem nos resultados
do teste.

Tabela 2 — Fatores interferentes

Evite amostras
hemolisadas, pois podem

Hemoglobina Soro interferir na
determinagdo de
potdssio
Bilirrubina Conjugada Soro 60mg/dL
Bilirrubina ndo Soro 60mg/dL

conjugada
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| Triglicerideos | Soro | 3000mg/dL

A reagdo cruzada foi determinada através da contaminagdo de
amostras bioldgicas (soro e urina) com acido fosférico e Tris, foi
realizado um ensaio em dois Analisadores de Eletrdlitos Equip
(Modelo XI-921C) em triplicata, verificou-se que o pH
mencionado na Tabela 3, ndo interfere nos resultados do
analisador.

Tabela 3 — Fatores interferentes

Soro 4-8

Urina 4-8

XIl. Caracteristicas de desempenho

A. Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica do Analisador de Eletrélitos Equip foi
determinada através de ensaios realizados utilizando 5
controles em diferentes concentra¢Bes para cada pardmetro
(potassio, calcio, sodio, cloreto e pH). Foram realizadas trés
repeticbes para cada controle, os resultados encontrados
demonstraram que a linearidade foi obtida na concentragido
minima e maxima de cada pardmetro, através dos resultados
encontrados a sensibilidade analitica foi determinada para cada
parametro conforme Tabela 4. Para o funcionamento do
Analisador de Eletrélitos Equip é necessario que cada eletrodo
esteja preenchido com a sua respectiva solugdo.

Tabela 4 — Sensibilidade Analitica

K+ 1,50mmol/L
Na* 100mmol/L
cl 80mmol/L
Ca? 0,50mmol/L
pH 4,00

B. Exatiddo da medigcdo (sensibilidade e especificidade
diagndstica)

Foi realizado um estudo utilizando 20 amostras de sangue
humano coletadas aleatoriamente de pessoas dos sexos
feminino e masculino, ambos com a faixa etaria entre 17-64
anos. Os ensaios foram realizados utilizando o Analisador de
Eletrélitos Equip e trés lotes do Pack Reagente Equip,
posteriormente os mesmos ensaios foram realizados em um
equipamento referéncia, e os resultados foram comparados
através do coeficiente de correlagdo para cada parametro. A
comparagdao dos resultados obtidos com o Analisador de
Eletrélitos Equip e o equipamento de referéncia mostraram
uma boa concordancia.

C. Precisdao de medicao

Repetibilidade: Para determinar a repetibilidade do Analisador
de Eletrdlitos Equip, foram utilizadas trés amostras de soro. Para
o funcionamento do Analisador de Eletrélitos Equip é
necessdrio que cada eletrodo esteja preenchido com a sua
respectiva solugdo. Foram realizadas 15 repeti¢cGes consecutivas
para cada amostra. Os resultados obtidos ficaram dentro da
faixa aceitdvel comprovando que o Analisador de Eletrdlitos
Equip possui uma boa repetibilidade.

Reprodutibilidade: Para determinar a reprodutibilidade do
Analisador de Eletrdlitos Equip, foram utilizadas trés amostras

de soro. Para o funcionamento do Analisador de Eletrdlitos
Equip é necessario que cada eletrodo esteja preenchido com a
sua respectiva solugdo. Foram realizadas 15 repeti¢cGes para
cada amostra em trés laboratérios diferentes. Os resultados
obtidos ficaram dentro da faixa aceitavel comprovando que o
Analisador de Eletrélitos Equip possui uma boa
reprodutibilidade.

XIIl. Intervalo de referéncia
O intervalo de medig¢do do Analisador de Eletrdlitos Equip foi
determinado nas concentragdes indicadas na Tabela 5.

Tabela 5 — Intervalo de referéncia

K+ 1,5mmol/L 7,5mmol/L
Na+ 100mmol/L 180mmol/L
Cl- 80mmol/L 160mmol/L
Ca2+ 0,50mmol/L 2,50mmol/L
pH 4,00 9,00

XIV. Produtos, materiais ou instrumentos necessarios para
realizagdo do ensaio

O produto Solugdo de Preenchimento K Equip deve ser usado
somente em conjunto com o Analisador de Eletrélitos Equip.

XV. Precaugdes

1. Na&o ingerir, evitar contato com a pele ou olhos, caso isso
acontega lave com agua em abunddncia. Se houver
qualquer reagdo, procure um médico.

2. Para o descarte da Solugdo de Preenchimento K Equip siga
rigorosamente o regulamento sanitario local.

3. Nao congelar a solugao.

XVI. Termos e condigdes de garantia de qualidade
A Apparat Brasil Comercio De Reagentes Importadora Ltda
obedecendo o que estabelece o Cdédigo de Defesa do
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu
melhor desempenho estabelece que:
e O usuario leila e siga rigorosamente os
procedimentos;
e  Os materiais estejam armazenados em condi¢des
indicadas.
Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da
empresa, serdo resolvidos sem 6nus para o cliente.
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