Sulfo-DAC

Set de reagenti pentru determinarea proteinei totale in urina
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 15-25°C

prin metoda fotometrica cu acid sulfosalicilic

Cod N¢ Componente N2 de inregistrare RM
3081S200 |[R1x200ml + St1x 10 ml DM000104407
3081S5 Stix10ml DM000104408
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a proteinei totale in urina.

PRINCIPIUL METODEI
Proteind in rezultatul interactiunei cu acidului sulfosalicilic coaguleaza si
cauzeaza turbiditate a solutiei, intensitatea cdruia se mdsoara la lungimea de
unda de 620 (+ 20) nm.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Nivelul fnalt al proteinei in urind (proteinuria) se atestd in caz de hemoragii,
hiperpermeabilitatea membranei bazale, defecte in reabsorbtia de calciu,
concentratia sporitd de proteine micromoleculare patologice (lanturi usoare de
imunoglobuline) si secretiile proteinelor in tractul urinar®?. Proteinuria se atestd
in cazul tuturor bolilor insotite de dereglarea absorbtiei in canaliculele
rinichilor; sindrom nefrotic, glomerulonefrita, infarct renal, neoformatiuni
maligne a rinichilor, nefropatie diabeticd, sindrom Fanconi, intoxicatii cu
metale grele, sarcoidozd, patologii celulare falciforme.

Proteinuria insoteste neoformatiunile maligne si bolile inflamatorii ale cailor
urinare, stari degenerative si iritarea cailor renale inferioare. Mielome multiple,
gamapatii, dereglari mieloproliferative si limfoproliferative pot provoca
proteinuria.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reagent 6,09 la dizolvare

Acid sulfosalicilic 200 g/l sau 30 g/I
Standard 0,100g la dizolvare
Albumina 10 g/l

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 15-25°C la intuneric pind la data indicatd pe etichetd.
Reagentul de lucru este stabil la 15-25°C timp de 2 luni.

Standardul de lucru este stabil la 10-20°C sub zero timp del an.

PROBE

Urina sau alt lichid biologic.

Inainte de utilizare probele se vor filtra, in caz de mediu alcalin se adauga
2-3 picaturi de acid acetic 10 %.

VALORI DE REFERIN]’A

Urina: 150 - 250 mg/24 h.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in laboratorul dat.

stabilirea diapazonului de

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 620(£20) nm.
Solutie fiziologica 9 g/I.

Dozatoare 50-1000 ul, 2,0-10,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda de
folosit mostre de urinda pentru control cu concentratia cunoscuta a
proteinei, determinate prin metoda data.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in laboratorul dat.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentul de lucru pentru reactia calitativa: continutul flaconului Reagent
se va dizolva in 30 ml de apa distilata.

Reagentul de lucru pentru reactia cantitativa:
Reagent se va dizolva in 200 ml de apa distilata.
Standardul de lucru: continutul flaconului Standard se dizolva in 10 ml de
solutie fiziologica 9 g/l si se va gati diluari pentru curba de calibrare in
conformitate cu tabelul:

continutul flaconului

Ne¢ Standardul Solutie fiziologica Concentratia
p/p de lucru, mi 9g/l, ml proteinei, g/I
1 0,05 9,95 0,05
2 0,10 9,90 0,10
3 0,20 9,80 0,20
4 0,50 9,50 0,50
5 1,00 9,00 1,00
STD-IC-081
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METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 620(£20) nm
Temperatura: 15-25°C

Instalarea zero: dupa reagent

Reactia calitativa:
1. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Test
Proba, Standardul de lucru 3,0 ml 3,0 ml
Reagentul de lucru - 0,30 ml
Solutie fiziologica 9 g/I 0,30 ml -

2. Se va amesteca bine si se va incuba 5 minute la 15-25°C.

3. Se va compara pe un fundal intunecat Blancul cu Testul. Turbiditatea
Testului indica prezenta proteinei.

Reactia cantitativa:

1. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Test
Reagentul de lucru 2,0 ml 2,0ml
Proba, Standardul de lucru - 0,700 ml
Solutie fiziologica 9 g/I 0,700 mi -

2. Se va amesteca bine si se va incuba 5 minute la 15-25°C.

3. Se va nota absorbtia Testului la 620(£20) nm contra Blanc.

4. Se va construi curba de calibrare a dependentei absorbtiilor Standardelor
de lucru de concentratii ale proteinei.

5. Continutul proteinei in Test se va determina prin curba de calibrare.

NOTE

1. Sensibilitatea analiticd creste la majorarea volumului probei de 2 ori,
totodata linearitatea scade proportional.

2. Rezultate fals negative pot fi obtinute in cazul in care proba de urind este
foarte bazicd iar in acelasi timp testarea acestei urine cu bandelete poate
prezenta rezultate fals pozitive.

CARACTERISTICI METROLOGICE

- Limita sensibilitatii: 0,05 g/I.

- Limita linearitatii: 1,00 g/I.

Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologica in raport 1+1
si se va repeta mdsurarea.

—Coeficientul de variatie: de la 0,05 pina la 1,0 g/I - nu mai mult de 3 %.

- Interferente:

Substantele de contrast cu iod organic, preparate cu sulfamide, doze mari de
penicilind, continutul crescut al acidului uric cauzeaza rezultatele fals pozitive.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de masurare Punct final
Lungimea de und3, nm 620(£20)
Md&surare contra Reagent
Temperatura reactiei 15-25°C
Unitatea de masurare g/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
Concentratia standardului, g/I 0,05 -1,00
Raportul reagent/proba (pl/pl) 2,86:1
Durata reactiei, min. 5

Limite de liniaritate, g/l 0,05 -1,00
Valoarea maximd a normei, mg/24h 250
Valoarea minima a normei, mg/24h 150

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
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- numarul de teste

&
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- se va citi instructia inainte de utilizare
.25°C
- intervalul temperaturii de pastrare a setului

H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,

5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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