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FINALIDADE

Reagentes para determinagdo quantitativa quantitativa do ion s6dio em amostras de
soro, por reagao enzimatica, em modo cinético.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura de armazenamento somente
pelo tempo necessario para se obter o volume a ser utilizado.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condigdes indicadas, sdo
estaveis até a data de expiragdo impressa no rétulo.

Durante o manuseio, os reagentes e os calibradores estédo sujeitos a contaminagdes
de natureza quimica e microbiana que podem provocar reducéo da estabilidade.
Estabilidade em uso: Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo.

Condigcdes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condigcbes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 8 °C, séo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
O ion sddio ativa a reagdo enzimatica entre R-D-galactosidase dependente de sédio e
seu substrato ONPG (O-nitrofenil-D-galactopiranose) convertendo-o a O- nitrofenil e
galactose. A velocidade de formagdo do produto em 405 nm esta relacionada a
quantidade de sodio presente na amostra.
Na+
ONPG >
B-D-galactosidase

O-nitrofenil + galactose

Caracteristicas do sistema

O método Sodio Enzimatico foi desenvolvido utilizando a especificidade da enzima
R-D-galactosidase dependente de sddio, sendo uma alternativa pratica as
metodologias fotometria de chama e Eletrodo fon Seletivo (ISE) que demandam o uso
de sistemas especificos.

Os componentes da reagdo se encontram distribuidos em 2 reagentes, prontos para
uso, conferindo maior estabilidade a forma liquida. A grande especificidade analitica,
de simples e facil aplicagdo em analisadores automaticos, capazes de medir
absorbancias em 405 nm, permite a realizagdo da medi¢éo do ion junto aos demais
exames bioquimicos, conferindo rapidez e praticidade ao processo analitico.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1.Reagente 1 - Contém tampdo <500 mM pH 8,5; cryptand >0,4mM; B-D-
galactosidase <8U/mL, isotiazolona 0,02%.

2. Reagente 2 - Contém tampdo <500 mM pH 6,5; ONPG >0,5 mM; isotiazolona
0,02%.

3. Calibrador 1 - Ver a concentragao no rétulo do frasco.

Preparagdo liquida contendo ions sédio em solugdo tampéao 50 mM pH 7,4 e azida

sddica .

4. Calibrador 2 - Ver a concentragéo no rétulo do frasco.

Preparagédo liquida contendo ions s6dio em solugdo tampao 50 mM pH 7,4 e azida

sodica . <0,095%.

e Analisador capaz de medir com exatidao absorbancia em 405 nm.
e Controles da Linha Analisa.

e Pipetas para medir amostras e reagentes.

e Crondmetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Usar somente soro. O analito é estavel por 7 dias se armazenado entre 2 e 8 °C, e por
até 12 meses em temperatura igual ou inferior a 20 °C negativos, se armazenado em
recipiente apropriado para congelamento.

Assegurar que as amostras estejam descongeladas e homogeneizadas antes da sua
utilizacdo. Ndo usar amostras com sinais de contaminagdo ou amostras congeladas e
descongeladas repetidas vezes.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Para preservar o desempenho, os reagentes devem permanecer fora da geladeira
somente o tempo necessario para se obter o volume a ser utilizado. Evitar
exposigao a luz solar direta.

e Assegurar que os calibradores estejam em equilibrio com a temperatura ambiente
antes do uso. Os calibradores devem ser homogeneizados suavemente antes do
uso.

e Assegurar que a determinacdo de sédio seja realizada antes da determinagéo de
potassio sempre que ambos os analitos forem determinados numa mesma amostra.

e Sugere-se inserir, no protocolo dos instrumentos automaticos, a lavagem da sonda
antes da realizagdo do ensaio para determinagdo de sddio, a fim de reduzir a
contaminagao do reagente oriunda de arraste.
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e A existéncia de bolhas nos reagentes e/ou nas amostras (calibradores, controles e
amostras de pacientes) durante a execugéo do teste, é causa comum de erros na
determinacéo do analito.

e Sugere-se nao misturar reagentes de diferentes lotes.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Sistema Manual e Semiautomatico.

1. Identificar trés tubos com as seguintes denominagdes:
“Calibrador 1”7, “Calibrador 2” e “Teste”. Pipetar, conforme estabelecido
na tabela abaixo:

Calibrador 1 Calibrador 2 Teste
Amostra 0,020 mL 0,020 mL 0,020 mL
Reagente 1 0,500 mL 0,500 mL 0,500 mL

2. Homogeneizar.
3. Ajustar o zero do fotdmetro com agua destilada ou deionizada e adicionar:

Reagente 2 0,250 mL 0,250 mL 0,250 mL

4. Homogeneizar e transferir imediatamente para uma cubeta termostatizada a 37°C +
0,2°C. Disparar simultaneamente o cronémetro e, apdés 60 segundos, registrar a
absorbancia (A1).

5. Aguardar registrar a absorbancia (A2) decorridos 180 segundos.

O procedimento sugerido é adequado para fotdmetros cujo volume minimo de solugao
necessario para medigdo é menor ou igual a 0,8 mL.

Deve ser feita uma verificagdo da necessidade de ajuste do volume para o fotémetro
utilizado.

Os volumes de amostra e reagente podem ser modificados proporcionalmente, sem
prejuizo para o desempenho do teste, mantendo-se inalterado o procedimento de
célculo. Em caso de redugdo dos volumes, é fundamental que se observe o volume
minimo necessario para a medigdo fotométrica. Volumes de amostra menores que
0,01 mL sao criticos em aplicacdes manuais e devem ser usados com cautela porque
aumentam a imprecisao da medigéo.

Calculos
Sistema manual

Calcular a diferenca entre a absorbancia 1 e a absorbancia 2 para cada calibrador (
AADbs):

Calibradores Absorbancia AAbs
N Concentragdo (mmol/L) Abs 1 Abs 2 Abs 1 - Abs 2
1 108,1 0,677 1,712 1,035
2 162,2 0,847 2,133 1,286
Calcular o fator conforme a equacéo descrita abaixo:
[Cal. 1] = concentragao do Calibrador 1
[Cal. 2] = concentragdo do Calibrador 2
[Cal.2]-[Cal. 1] 162,2-108,1 54,1
Fator = = = =2155
AAbsCal.2-AAbsCal.1  1,286-1,035 0,251
Fator = 215,5

Em seguida, calcular a intersecdo aplicando a seguinte equagéo:
Intersegédo = Fator x AAbs Cal. 1 - [Cal. 1] = 215,5 x 1,035 - 108,1 = 223,0 - 108,1 =
114,9

Intersecdo = 114,9
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Para obter a concentragdo da amostra, calcular o delta da absorbancia e aplicar na
equagao a seguir:
Concentragdo da amostra (mmol/L) = AAbs amostra x fator - interse¢do

Exemplo:
Absorbancia AAbs
Amostra
Abs 1 Abs 2 Abs 1 - Abs 2
1 0,81 1,98 1,176

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Concentragdes de cloreto de potassio (KCI) até 10 mM, bilirrubina conjugada até 40
mg/dL, bilirrubina ndo conjugada até 40 mg/dL, acido ascérbico até 10 mM,
hemoglobina até 500 mg/dL e ftriglicérides até 1000 mg/dL ndo produzem
interferéncias significativas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Estudos de recuperagao

Em uma amostra com concentracéo de sédio igual a 120,7 mmol/L foram adicionadas
quantidades diferentes do analito, sendo obtidos os seguintes resultados:

Concentragdo da amostra (mmol/L) = AAbs amostra x fator - intersecéo.
Concentragdo da amostra (mmol/L) = 1,176 x 215,5 — 114,9
Concentragdo da amostra (mmol/L) = 138,5

Calibragao

Assegurar que os calibradores estejam em equilibrio com a temperatura ambiente
antes do uso. Homogeneizar suavemente os calibradores antes do uso.

Sugere-se que os pontos da curva de calibragéo sejam obtidos a partir de duplicata de
cada calibrador.

Sistema Manual e Semiautomatico

Calibragado de 2 pontos
Pontos 1 e 2: Calibrador 1 e 2

Sistema Automatico - Realizar, diariamente o branco de reagente com &agua
deionizada.

Calibragéo de 3 pontos
Ponto 0: Agua deionizada.
Pontos 1 e 2: Calibrador 1 e 2.

Intervalo de calibragées

Quando o controle interno da qualidade indicar.

Quando utilizar novo lote de reagente.

Quando utilizar novos frascos de reagente de um mesmo lote, caso uma nova
calibracéo tenha sido realizada durante a utilizagédo do frasco anterior.

Parametros para analisadores automaticos

Parametros Aplicagao
Tipo de Reacao Cinética

Direcao da Reacéao Crescente
A de Onda primério 405 nm
. de Onda secunddrio 660 nm

Temperatura 37°C
3 pontos
Calibragdo Ponto 0: Branco (Agua deionizada)

Ponto 1: Calibrador 1
Ponto 2: Calibrador 2

Concentragéo (mmol/L) Percentual de

recuperagao
Inicial Adicionada Esperada Encontrada Inicial
120,7 34,5 155,2 152,4 98,2
120,7 51,7 172,5 1717 99,5

Modelo da Calibragéo Linear

Volume de Amostra* 8 uL
Volume de R1* 200 uL
Volume de R2 100 uL

Leitura 1 (Absorbéncia 1)

Apds 60 segundos de incubagao a
37 °C de R1 + amostra + R2

Apos 180 segundos de incubacao a

Leitura 2 (Absorbéncia 2) 37°C de R1 + amostra + R?

*Os volumes de amostra e reagentes podem ser modificados proporcionalmente sem
prejuizo para o desempenho do teste. Em caso de reducdo dos volumes é
fundamental que se observe o volume minimo necessario para a medigao fotométrica.
Intervalo operacional: O intervalo operacional de medigao é de 80 a 180 mmol/L.
Intervalo de referéncia: Estes valores devem ser utilizados apenas como orientagéo.
Recomenda-se que cada laboratério estabelega, na populagédo atendida, sua prépria
faixa de valores de referéncia.

Soro: 136 - 145 mmol/L.

Conversao: Unidades S| (mmol/L) x 1 = Unidade Convencional (mEg/L)

O erro sistematico proporcional estimado nos niveis de decisdo de 135 e 150 mmol/L
sdo 1,55 mmol/L e 1,72 mmol/L, respectivamente.

Estudos de comparagédo de métodos: O método proposto foi comparado com
método Eletrodo lon Seletivo (ISE), sendo obtidos os seguintes resultados:

Método Método Gold
comparativo Analisa
Numero de amostras 57
Intervalo de concentragao 80 - 183 73 - 184
(mmol/L)

Método Gold Analisa = 1,0881 X

Equagdo da regressdo Comparativo - 9,9478

Coeficiente de correlagao 0,9813

Utilizando a equagdo da regressédo, o erro sistematico (bias) foi igual 1,44% e 2,18%
na concentragao de 135 e 150 mmol/L, respectivamente.

Estudos de precisao
Os estudos de precisdo foram realizados utilizando amostras com concentragdes
iguais a 128,9 mmol/L e 155,8 mmol/L.

Repetitividade - Imprecisao intra ensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 40 128,9 1,66 1,3
Amostra 2 40 155,8 1,72 1,1
Reprodutibilidade - Imprecisao total
N Média DP CV (%)
Amostra 1 40 128,9 2,01 1,56
Amostra 2 40 155,8 2,56 1,65

Avaliagao do erro total
O erro total (erro aleatério + erro sistematico) estimado nos niveis de decis&o iguais a
135 mmol/L e 160 mmol/L é igual a 4,02% e 4,9%, respectivamente.

Limite de detecgao

Limite de detecgéo: 4,98 mmol/L. Equivale a 3 desvios padrao (DP) obtido a partir de
40 medigdes de uma amostra com concentragdo de sodio igual a 128,9 mmol/L.
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Efeitos da diluigdo de matriz

Amostra com concentragdo igual a 172,5 mmol/L foi utilizada para avaliar a resposta
do sistema na diluigdo da matriz com &gua deionizada. Usando fatores de diluigdo
entre 1,11 e 1,43 foi encontrada recuperacdo média de 98,5%.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as ag¢des implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sodio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
Reaularizado por: Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugéo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025

Pagina 3 de 6


mailto:assessoria@goldanalisa.com.br

Sédio Enzimatico | Sodio Enzimético

Kit para determinacdo quantitativa do ion sddio em amostras de soro, por reagao
enzimatica, em modo cinético.
Kit para determinacién cuantitativa de ion sodio en muestras de suero, por reaccion
enzimatica, en modo cinético.

OBJETIVO

Reactivos para la determinacion cuantitativa cuantitativa del ion sodio en muestras de
suero, mediante reaccién enzimatica, en modo cinético.

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

Los reactivos deben permanecer fuera de la temperatura de almacenamiento solo el
tiempo necesario para obtener el volumen a utilizar.

Los reactivos sin abrir, almacenados en las condiciones indicadas, son estables hasta
la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

Durante la manipulacion, los reactivos y calibradores estan sujetos a contaminacion
quimica y microbiana que puede provocar una estabilidad reducida.

Estabilidad en uso: Los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 y 8 °C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 8 °C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO
El ion sodio activa la reaccion enzimatica entre la R-D-galactosidasa dependiente de
sodio y su sustrato ONPG (O-nitrofenil-D-galactopiranosa) convirtiéndola en
O-nitrofenilo y
galactosa. La velocidad de formacién del producto a 405 nm esta relacionada con la
cantidad de sodio presente en la muestra.
Na+
ONPG >
[3-D-galactosidase

O-nitrofenil + galactose

Caracteristicas del sistema

El método Enzimatico de Sodio fue desarrollado utilizando la especificidad de la
enzima B-D-galactosidasa dependiente de sodio, siendo una alternativa practica a las
metodologias de fotometria de llama y electrodos selectivos de iones (ISE) que
requieren el uso de sistemas especificos.

Los componentes de la reaccion se distribuyen en 2 reactivos, listos para su uso,
aportando mayor estabilidad a la forma liquida. La gran especificidad analitica, sencilla
y facil de aplicar en analizadores automaticos, capaces de medir absorbancias a 405
nm, permite realizar la medicion de iones junto con otras pruebas bioquimicas,
haciendo que el proceso analitico sea rapido y practico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1.Reactivo 1: contiene tampoén <500 mM, pH 8,5; criptando >0,4 mM;
B-D-galactosidasa <8U/mL, isotiazolona 0,02%.

2.Reactivo 2: contiene tampon <500 mM, pH 6,5; ONPG >0,5 mM; isotiazolona
0,02%.

3.Calibrador 1: consulte la concentracion en la etiqueta del frasco.

Preparacion liquida que contiene iones de sodio en una solucion tampén 50 mM, pH

7,4 y azida de sodio.

4. Calibrador 2: consulte la concentracion en la etiqueta del frasco.

Preparacion liquida que contiene iones de sodio en una solucién tampén 50 mM, pH

7,4 y azida de sodio. <0,095%.

Material requerido v no proporcionado:

e Analizador capaz de medir con precision la absorbancia a 405 nm.
e Analizar Controles de Linea.

e Pipetas para medir muestras y reactivos.

e Crondgrafo.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Utilice solo suero. El analito es estable durante 7 dias si se almacena entre 2y 8 °C, y
hasta 12 meses a temperaturas iguales o inferiores a -20 °C, si se almacena en un
recipiente apto para congelacion.

Asegurese de que las muestras estén descongeladas y homogeneizadas antes de su
uso. No utilice muestras con signos de contaminacién o muestras que hayan sido
congeladas y descongeladas repetidamente.
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TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES

e Para preservar el rendimiento, los reactivos sélo deben permanecer fuera del
frigorifico el tiempo necesario para obtener el volumen a utilizar. Evite la exposicion
a la luz solar directa.

e Asegurese de que los calibradores estén en equilibrio con la temperatura ambiente
antes de su uso. Los calibradores deben homogeneizarse suavemente antes de su
uso.

e Asegurese de que la determinacion de sodio se realice antes de la determinacion de
potasio siempre que ambos analitos se determinen en la misma muestra.

e Se sugiere incluir en el protocolo para instrumentos automaticos el lavado de la
sonda antes de realizar el ensayo de determinacion de sodio, para reducir la
contaminacion del reactivo por arrastre.

e La existencia de burbujas en los reactivos y/o muestras (calibradores, controles y
muestras de pacientes) durante la ejecucion de la prueba es una causa comun de
errores en la determinacion de analitos.

e Se sugiere no mezclar reactivos de diferentes lotes.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Sistema Manual y Semiautomatico.

1. Identifique tres tubos con los siguientes nombres:
“Calibrador 17, “Calibrador 2” y “Prueba”. Pipetear segun lo establecido
en la siguiente tabla:

Calibrador 1 Calibrador 2 Prueba
Muestra 0,020 mL 0,020 mL 0,020 mL
Reactivo 1 0,500 mL 0,500 mL 0,500 mL

2. Homogeneizar.
3. Ajustar el cero del fotémetro con agua destilada o desionizada y agregar:

Reactivo 2 0,250 mL 0,250 mL 0,250 mL

4. Homogeneizar y transferir inmediatamente a una cubeta termostatizada a 37°C +
0,2°C. Simultdneamente ponga en marcha el cronémetro y, después de 60 segundos,
registre la absorbancia (A1).

5. Espere a que se registre la absorbancia (A2) después de 180 segundos.

El procedimiento sugerido es adecuado para fotémetros cuyo volumen minimo de
solucion requerido para la medicién sea menor o igual a 0,8 mL.
Se debe comprobar la necesidad de ajustar el volumen del fotometro utilizado.

Los volimenes de muestra y reactivo se pueden modificar proporcionalmente, sin
comprometer el rendimiento de la prueba, manteniendo inalterado el procedimiento de
célculo. En caso de reduccién de volumen, es imprescindible respetar el volumen
minimo necesario para la medicion fotométrica. Los volimenes de muestra inferiores a
0,01 ml son criticos en aplicaciones manuales y deben usarse con precaucién porque
aumentan la inexactitud de las mediciones.

Calculos
Sistema manual

Calcule la diferencia entre la absorbancia 1 y la absorbancia 2 para cada calibrador
(AAbs):

Calibradores Absorbancia AAbs
N Concentracion Abs 1 Abs 2 Abs 1 - Abs 2
(mmol/L)
1 108,1 0,677 1,712 1,035

Pagina 4 de 6



Sodio Enzimatico | sodio Enzimatico

Kit para determina
enzimdtica, em modo cinélico.
Kit para determin cuantitativa de ion sodio en mu
enzimatica, en moda cinético

o guantitativa do jon sodic em amostras de soro, por reagao

2 162,2 0,847 2,133 1,286
Calcula el factor segun la ecuacion que se describe a continuacion:
[Cal. 1] = Concentracion del calibrador 1
[Cal. 2] = Concentracién del calibrador 2
[Cal.2] - [Cal. 1] 162,2-108,1 54,1
Fator = = = =2155

AAbsCal.2-AAbsCal.1  1,286-1,035 0,251

Factor = 215,5

Luego calcula la interseccion aplicando la siguiente ecuacion:
Interseccién = Factor x AAbs Cal. 1-[Cal. 1] = 215,5 x 1,035 - 108,1 = 223,0 - 108,1 =
114,9

Intersecciéon = 114,9
Para obtener la concentracion de la muestra, calcule el delta de absorbancia y

apliquelo a la siguiente ecuacion:
Concentracion de muestra (mmol/L) = AAbs muestra x factor - interseccion

Ejemplo:
Absorbancia AAbs
Muestra
Abs 1 Abs 2 Abs 1 - Abs 2
1 0,81 1,98 1,176

Concentracion de muestra (mmol/L) = AAbs muestra x factor - interseccion.
Concentracion de muestra (mmol/L) = 1,176 x 215,5 — 114,9
Concentracion de muestra (mmol/L) = 138,5

Calibracion

Asegurese de que los calibradores estén en equilibrio con la temperatura ambiente
antes de su uso. Mezcle suavemente los calibradores antes de usarlos.

Se sugiere que los puntos de la curva de calibracion se obtengan de duplicados de
cada calibrador.

Sistema Manual y Semiautomatico

Calibracion de 2 puntos
Puntos 1y 2: Calibrador 1y 2

Sistema Automatico - Realice el blanco de reactivo diariamente con agua desionizada.

Calibracion de 3 puntos
Punto 0: Agua desionizada.
Puntos 1y 2: Calibrador 1y 2.

Intervalo de calibracion

Cuando el control de calidad interno lo indique.

Cuando se utiliza un nuevo lote de reactivo.

Cuando se utilizan botellas de reactivo nuevas del mismo lote, si se realizé una nueva
calibracion mientras se usaba la botella anterior.

Parametros para analizadores automaticos.
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Parametros Aplicacao
Tipo de Reacéo Cinética

Direcao da Reacao Crescente
A de Onda primario 405 nm
A de Onda secundario 660 nm

Temperatura 37°C
3 pontos
Calibragio Ponto 0: Branco (Agua deionizada)

Ponto 1: Calibrador 1
Ponto 2: Calibrador 2

Modelo da Calibracao Linear

Volume de Amostra* 8ulL
Volume de R1* 200 puL
Volume de R2 100 uL

Apos 60 segundos de incubagao a
37 °C de R1 + amostra + R2
Apds 180 segundos de incubagao a
37 °C de R1 + amostra + R2

Leitura 1 (Absorbéncia 1)

Leitura 2 (Absorbéncia 2)

*Los volumenes de muestra y reactivo se pueden modificar proporcionalmente sin
comprometer el rendimiento de la prueba. En caso de reduccion de volumen, es
esencial que se respete el volumen minimo requerido para la medicion fotométrica.

Rango de operacion: El rango de medicién operativa es de 80 a 180 mmol/L.

Rango de referencia: Estos valores deben usarse GUnicamente como guia. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de valores de referencia
para la poblacién atendida.

Suero: 136 - 145 mmol/L.
Conversion: Unidades S| (mmol/L) x 1 = Unidad convencional (mEg/L)

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Concentraciones de cloruro de potasio (KCI) hasta 10 mM, bilirrubina conjugada hasta
40 mg/dL, bilirrubina no conjugada hasta 40 mg/dL, acido ascérbico hasta 10 mM,
hemoglobina hasta 500 mg/dL y triglicéridos hasta 1000 mg. /dL no producen
interferencias significativas.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Estudios de recuperacion

En una muestra con una concentracion de sodio igual a 120,7 mmol/L se adicionaron
diferentes cantidades del analito obteniendo los siguientes resultados:

Concentracion (mmol/L) Porcentaje de

recuperacion
Hogar Agregado Esperado Encontré Hogar
120,7 34,5 155,2 152,4 98,2
120,7 51,7 172,5 171,7 99,5

El error sistematico proporcional estimado en los niveles de decisiéon de 135 y 150
mmol/L es 1,55 mmol/L y 1,72 mmol/L, respectivamente.

Estudios de comparacion de métodos: Se compard el método propuesto con el
método del Electrodo Selectivo de lones (ISE), obteniendo los siguientes resultados:

Método Método Gold
comparativo Analisa
Numero de muestras 57
Rango de concentracion 80 - 183 73-184
(mmol/L)

Método Gold Analisa = 1,0881 X

Ecuacion de regresion Comparativo - 9,9478

Coeficiente de correlacién 0,9813
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ANVISA B

Kit para determinacdo quantitativa do ion sddio em amostras de soro, por reagao
enzimatica, em modo cinétic

Kit para determinacién cuantitativa de ion sodio en muestras de suero, por reaccion
enzimatica, en modo cinético.

Utilizando la ecuacion de regresion, el error sistematico (sesgo) fue igual a 1,44% y
2,18% en concentraciones de 135y 150 mmol/L, respectivamente.

Estudios de precision
Los estudios de precision se llevaron a cabo utilizando muestras con concentraciones
iguales a 128,9 mmol/L y 155,8 mmol/L.

Repetibilidad: imprecision intraensayo

N Média DP CV (%)
Muestra1 | 40 128,9 1,66 1,3
Muestra2 | 40 155,8 1,72 1.1

Reproducibilidad - Inexactitud total

N Média DP CV (%)
Muestra 1 40 128,9 2,01 1,56
Muestra 2 40 155,8 2,56 1,65

Evaluacion de errores totales
El error total (error aleatorio + error sistematico) estimado en niveles de decision
iguales a 135 mmol/L y 160 mmol/L es igual a 4,02% y 4,9%, respectivamente.

Limite de deteccion

Limite de deteccién: 4,98 mmol/L. Equivale a 3 desviaciones estandar (DE) obtenidas
a partir de 40 mediciones de una muestra con una concentraciéon de sodio igual a
128,9 mmol/L.

Efectos de la dilucion de la matriz.

Se utilizé una muestra con una concentracién igual a 172,5 mmol/L para evaluar la
respuesta del sistema al diluir la matriz con agua desionizada. Utilizando factores de
dilucién entre 1,11 y 1,43, se encontré una recuperaciéon promedio del 98,5%.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto

i . Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regulado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electronico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencioén al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente  realice la  solicitud por  correo  electrénico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revision: 05/2025
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