Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

VITAMINS A AND E IN SERUM/PLASMA

VITAMINAS A/E NO SORO/PLASMA POR HPLC

Reagente diagnostico para determinacao quantitativa in vitro das Vitaminas A e E em Soro/Plasma por HPLC.

Ne° de lote, data de fabricacao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo

Apresentacgao

34000

Kit Reagente para Analise de Vitaminas A/E em Soro/Plasma, 100 analises

Para informacdes detalhadas sobre o método e procedimento, favor consultar o Manual de Instrucoes para Analise de

Vitaminas A/E em Soro/Plasma por HPLC no site www.biosys.com.br.

SUMARIO

Este Kit € uma ferramenta de diagndstico in vitro para ser usada
em laboratérios de analises clinicas para a determinagédo
quantitativa das vitaminas A e E em amostras de soro ou
plasma. E indicado como um teste para pacientes com suspeita
de deficiéncia de Vitamina A ou Vitamina E.

METODO

Cromatografia
detecgdo UV.

liqguida de alto desempenho (HPLC) com

PRINCIPIO

Este kit permite a analise simultdnea das vitaminas A e E em
uma corrida isocratica de HPLC. O preparo rapido e facil de
amostras consiste de dois passos de precipitagao, seguidos da
analise do sobrenadante em sistema HPLC-UV.

REAGENTES

Componentes e Composicoes:
Produto Composigao Apresentacgao
Fase movel Solugdo 1000 mL
(Mobile Phase) metandlica
Reagente de Solugdo 1x2,5mL
Precipitagdo 1 metandlica +
(Precipitation sulfato de
Reagent I) zinco
Reagente de Propanol 80% 1 x40 mL
Precipitacao 2
(Precipitation
Reagent II)
Padrdo Interno Solugdo de 1x2mL
(Internal Standard) acetato de

tocoferol 1%

Frascos de Reacao - 100 unidades
(@mbar)
(Reaction vials)

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade
indicada no rétulo, desde que as condigdes de armazenamento
estabelecidas sejam obedecidas. A tabela abaixo mostra a
temperatura de armazenagem para os reagentes do kit, e para
os demais reagentes Chromsystems utilizados durante a
analise.

Artigo | Produto Armazenamento
34001 Fase moével +18 a +30°C
34008 Padrdo Interno +2a+8°C
34006 Reagente de Precipitagdo I +18 a +30°C
34003 Reagente de Precipitacao II +18 a +30°C
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CUIDADOS E PRECAUCOES

Por favor, consulte a ficha de seguranga dos reagentes e tome as
precaugdes necessdrias para o manuseio de reagentes de
laboratorio.

GARANTIA

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

DESCARTE

A Fase Movel, o Reagente de Precipitagdo II, o Padrdo Interno e
os residuos das amostras preparadas contém solventes
organicos e devem ser descartados como residuo livre de
halogénio. O Reagente de Precipitagdo I contém uma substancia
perigosa ao meio ambiente. Descarte os residuos do produto em
um contéiner para solugdes salinas. Descarte de acordo com as
diretrizes e regulamentos locais em vigor.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Fase Moével: pronto para uso.

Padrao Interno: pronto para uso.

Reagente de Precipitagao I: pronto para uso.
Reagente de Precipitagao II: pronto para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO FORNECIDOS

Coluna Cromatografica equilibrada (Chromsystems art. 34100)
Padrdo de Calibragdo de Vitaminas A/E em Soro (Chromsystems
art. 34004)

Controle de Vitaminas A/E em Soro,
(Chromsystems art. 0032)

Centrifuga para microtubos.

Agua tipo I ou grau HPLC.

Metanol PA.

Material Geral de Laboratoério.

Bi-Nivel (I + 1II)

AMOSTRA

A amostra pode ser soro ou plasma. O sangue deve ser coletado
pela manha em jejum e antes de qualquer medicagdo. A amostra
deve ser extraida com garroteamento leve e com cuidado para
prevenir a hemolise. Baseado na experiéncia de diferentes grupos
de trabalho, recomendamos o seguinte para a coleta da amostra:

e Colete aproximadamente 1-2 ml de sangue;

e Apods centrifugacdo (2000 x g, 5 min) o plasma/soro obtido
deve ser separado o mais rapido possivel e armazenado
abaixo de -18°C. Proteja as amostras da luz.

Estabilidade das amostras preparadas (eluatos):
Preparadas como descrito, as amostras sdo estaveis protegidas
da luz entre +2° a +8°C por até 12 horas.
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PROCEDIMENTOS DO TESTE

Ajustes do instrumento:

Amostrador:

Razao de fluxo:

Temperatura da coluna:

Detector UV:

Limpeza do injetor:

Volume de injegdo 50 L,
tempo de corrida analitica 9
min.

A refrigeracdo da amostra é
recomendada, manter o)
compartimento protegido da
luz.

1,5 ml/min

Temperatura ambiente (20-
250C)

Iniciar em Amax = 325 nm, apds
3,’,5 min. mudar para 295 nm.
Agua/metanol (1:1)

Procedimento de Preparo das Amostras:
Num frasco de reacdo ambar, pipetar:

1. 200 pL de amostra (soro/ plasma, calibrador, controle)
+ 20 pL de Padrdo Interno
+ 25 pL de Reagente de Precipitagdo I
2. Agitar por 30 s (vortex).
3. Adicionar 400 pL do Reagente de Precipitacdo II, vortex

por 30 s.
4. Centrifugar por 10 min a 9.000 g.
5. Injetar 50 pL de sobrenadante no sistema HPLC.

Tempo de Retengao Esperado:

Tempo de Retengao
(min. aproximadamente)

Substancia

Vitamina A 2,3

Padrao Interno 4,7

Vitamina E 7,7
CALcULOS

Aamostra X IScalibrador ~ X Ccalibrador

Acalibrador X ISaAmostra

Camostra (ug/l) =

Area ou altura do pico do analito A no = Aamostra
cromatograma da amostra

Area ou altura do pico do analito A no = Calibrador
cromatograma do calibrador

Area ou altura do pico do padrdo interno no = ISAmostra

cromatograma da amostra

ISCalibrador

Area ou altura do pico do padrdo interno no
cromatograma do calibrador

*CCalibrador

Concentragdo C do analito A no calibrador

Fatores de conversao

Analito mg/L para pmol/L para
pmol/L mg/L
Vitamina A x 3,49 x 0,286
Vitamina E x 2,32 x 0,431

CALIBRADORES E CONTROLES

A Chromsystems disponibiliza os seguintes produtos para
calibrar e monitorar a precisdo e exatidao das analises:

Artigo Produto Apresentacao
34004 Padrdo de Calibragdo de
Vitaminas A/E em Soro 5x 1mL
(liofilizado)
0032 Controle de Vitaminas A/E
Soro, Bi-Nivel (I+ II) 2x5x2mL
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DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Recuperacao:

Substancia

Recuperacao em

Recuperacdao em

soro [%] plasma [%]
Vitamina A 106 111
Vitamina E 101 104
Padrao Interno 114 109

Linearidade e limite de quantificacao:

Analito Limite de Limite maximo
quantificagao de linearidade
aproximado (mg/L)* (mg/L)
Vitamina A 0,02 5,0
Vitamina E 0,25 45,00

*QO limite de quantificacdo depende do detector empregado.

Precisao intra-ensaio:

Analito Coeficiente de variagao (%)
(para a concentraciao em mg/L)
n=10
Vitamina A 2,5 (0,466) 0,8 (0,666) 0,9 (1,27)
Vitamina E 2,4 (8,86) 1,6 (12,9) 2,2 (24,9)

Precisao inter-ensaio:

Analito Coeficiente de variagao (%)
(para a concentracdao em mg/L)
n = 80
Vitamina A 3,8 (0,400) 5,0 (0,982)
Vitamina E 2,7 (6,93) 4,9 (16,9)
VALORES DE REFERENCIA

Vitamina A

Adultos
Detalhes Faixa de referéncia Fonte
Retinol em soro 1,05 - 2,45 umol/I [5]
0,3 -0,7 mg/I
Faixa toxica A partir de 1,4 mg/I| [8]
Deficiéncia Iniciando: 0,1 - 0,19 mg/I [8]
Severa: <0,1 mg/I
Recém-nascidos, criancas e adolescentes
Detalhe Faixa etaria Faixa de Fonte
referéncia

Retinol em Adolescentes 1,0 - 2,1 pymol/I [8]
soro/plasma 0,3 -0,6 mg/I
Retinol em Criancas (até 10 | 0,66 - 1,7 pymol/I [8]
soro/plasma anos) 0,2 - 0,5 mg/I
Retinol em Bebés (até um 0,53 - 1,4 ymol/I [8]
soro/plasma ano) 0,15 - 0,4 mg/I
Retinol em Recém-nascidos | 0,35 - 1,0 pmol/I [8]
soro/plasma 0,1 -0,3 mg/l
Retinol em Ao nascimento 0,49 - 1,81 [10]
soro/plasma pmol/I

0,14 - 0,52 ug/l
Retinol em 1-6 anos 0,7 - 1,5 ymol/I [10]
soro 0,20 - 0,49 ug/I
Retinol em 7-12 anos 0,9 - 1,7 umol/I [10]
soro 0,20 - 0,49 ug/|
Retinol em 13-19 anos 0,9 - 1,7 umol/I [10]
soro 0,26 - 0,72 g/l
Retinol em Neonatos a 0,63-1,75 [10]
soro/plasma termo (>37 pmol/I

semanas) 0,18 - 0,50

Retinol em Neonatos pré- 0,46 - 1,61 [10]
soro/plasma termo (<36,6 pmol/I

semanas)

0,13 - 0,46 pg/I
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Vitamina E

Adultos
Detalhes Taxa de referéncia Fonte
D-a-tocoferol em soro 11,6 - 46,4 pmol/I [9]
5,0 - 20,0 mg/I
Vitamina E em 12 -42 pmol/I [8]
soro/plasma 5 - 18 mg/I
D-a-tocoferol em soro 22 pmol/I [6]
Deficiéncia <11,6 pmol/I [8]
<5 mg/I
Limite padrao abaixo 11,6 pmol/I [6]
de
Recém-nascidos, criangas e adolescentes
Detalhe Faixa etaria Faixa de Fonte
referéncia
Vitamina E em Adolescentes 14 - 23 umol/I [8]
soro/plasma (13-19 anos) 6 - 10 mg/|
Vitamina E em Criangas (1- 7 =21 ymol/I [8]
soro/plasma 12 anos) 3 -9 mg/l
Vitamina E em Neonatos 2,3 -11,6 umol/I [8]
soro/plasma pré-termo 1 -5 mg/l
Vitamina E em 1-6 anos 7 - 21 pmol/I [8]
S0oro 3,0 - 9,0 mg/I
Vitamina E em 7-12 anos 10 - 21 pymol/I [10]
S0oro 4,0 - 9,0 mg/I
Vitamina E em 13-19 anos 13 - 24 ymol/I [10]
soro 6,0 - 10.1 mg/I
Vitamina E em Prematuro 1 - 8 pmol/I [10]
soro/plasma 0,5 - 3,5 mg/I
Vitamina E em Termo 2 - 8 umol/I [10]
soro/plasma completo 1,0 - 3,5 mg/|
Vitamina E em 2 - 5 meses 5 - 14 ymol/I [10]
soro/plasma 0,18 - 6,0 mg/I
Vitamina E em 6 - 24 meses 0,46 - 1,61 [10]
soro/plasma pmol/I
3,5 - 8,0 mg/I
Vitamina E em 2 - 12 anos 13 - 21 ymol/I [10]
soro/plasma 5,5 -9,0 mg/l
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Simbolos Usados
Fabricants
Limites de temperatura
Diagndstico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos
Consulte instruches de uso

Material Reciclavel

Mao rejeitar diretamente para o ambiente
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Lote

Data de Fabricagao

Validade

Risco Bioldgico
Altamente tdxico
Corrosivo

Mocivo

QO OB

Fabricado por: Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Nitero6i, RJ

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS —n° 10350840119

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