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Prot Ure-DAC.Lq

Set de reagenti pentru determinarea proteinei in urina
prin metoda fotometrica cu rosu de pirogalol
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare

DAC-SpectroMed
CALCULE

Concentratia proteinei (Cp,) In proba de urina se va calcula dupa formula:

Ap X Cst X Vs = Cpr

) ) ) L v _Q0 Ast
Numai pentru diagnosticare «in vitro» Asepsstrala 2-8°C Concentratia proteinei (Cp,) in proba de LCR se va calcula dupa formula:
Cod N¢ Componente N2 de inregistrare RM Ap, _
3076U50 |R 2x25 ml + St 1x5 ml DM000021818 Ast X Cse =Cor
3076U90 |R 1x90 ml + St 1x5 ml DM000021819
3076U250 | R 2x125 ml + St 1x5 ml DM000021820 CARACTERISTICI METROLOGICE
3076U5 St 1x5 ml DM000021821 Limita sensibilitatii: 10 mg/I.
Limita liniaritatii: 4000 mg/I.

DESTINATIA Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologicd in raportul 1:2

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a proteinei in urina si
lichidul cefalorahidian (LCR).

PRINCIPIUL METODEI

Proteina din proba reactioneaza cu rosu de pirogalol si molibdat formand un
complex colorat.

Intensitatea culorii, madsurata la
concentratiei de proteind’?.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Nivelul fnalt al proteinei in urind (proteinuria) se atestd in caz de hemoragii,
hiperpermeabilitatea membranei bazale, defecte in reabsorbtia tubulara,
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, cum ar fi: sindromul nefrotic, glomerulonefrita, infarct renal,
neoformatiuni maligne ale rinichilor, nefropatie diabeticd, sindromul Fanconi,
intoxicatii cu metale grele, sarcoidoza, siclemia. Proteinuria insoteste
neoformatiunile maligne si bolile inflamatorii ale cailor urinare, stari
degenerative si iritarea cdilor renale inferioare. Mielome multiple, gamapatii
monoclonale, cét si alte dereglari mieloproliferative si limfoproliferative, la fel
pot provoca proteinuria.

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

COMPONENTA SETULUI
Reagent

Rosu de pirogalol
Molibdat de sodiu

Prot Ure Standard
Albumind/globulind, solutie apoasa 1000 mg/|.

Concentratia exacta de albumina este indicata pe eticheta flaconului.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reactivul este stabili la 2-8°C pana la data indicatd pe etichetd.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbtia Blancului = 0,30 la 600 nm (cuva del cm).

Prot Ure Standard in flacoane desigilate si inchise cu capac se vor pastra la
temperatura 2-8°C nu mai mult de 14 zile.

PROBE

Urind si lichid cefalorahidian (LCR).

Se va colecta o proba de urina zilnica, se va determina volumul.
Proteina in uring este stabild 8 zile la 2-8°C.

Proteina in LCR este stabild 4 zile la 2-8°C.

VALORI DE REFERIN]’A

Urin&®: Pan& la 100 mg/24 h (pana la 150 mg/24 h la gravide).

LCR®: Copii 300-1000 mg/I. Maturi 150-450 mg/I.

Aceste valori sunt orientative, se recomanda stabilirea diapazonului de referinta
n fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic cu filtrul 600(£20) nm.
Dozatoare pentru 20 ul si 1,0 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 masurare se recomanda
folosirea Probelor de urind de control cu concentratia cunoscutd a proteinei.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.
PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentii sunt gata pentru utilizare.

METODA DE LUCRU

600(£20) nm, este proportionald

50 mmol/I
0,04 mmol/I

turbiditate,

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 600(£20) nm
Temperatura: 15-25°C /37°C
Blanc: dupa reagent

1. Reagentul si fotometrul se vor incélzi pand la temperatura reactiei 37°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate (Note 1,2):

Blanc Standard Test
Prot Ure Standard - 20 ul -
Proba - - 20 ul
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
NB: Volumul reagentului, standardului si al probei poate fi schimbat

proportional conform volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.

3. Continutul eprubetelor se va amesteca bine si se va incuba 5 minute la 37°C
sau 10 minute la 15-25°C.

4. Se va nota absorbtia Standardului (As:) si a Probei (Ap,) la 600 nm contra
Blanc. Culoarea este stabild nu mai putin de 30 minute.
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si se va repeta masurarea. Rezultatul se va inmulti la 2.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie Cv* n*
803,4 mg/I 1,9 % 10
1602,7 mg/I 1,7 % 10

Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie Cv* n*
701,1 mg/ 2,1% 10
1498 mg/I 1,1 % 10
*CV-coeficientul de variatie; n—-numarul de determinari.
Interferente:

Hemoliza, unele medicamentele si substantele pot influenta rezultatul®.

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependentd de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.

NOTE

1. Rezultate fals negative pot fi obtinute in cazul in care proba de urind este
foarte bazica.

Prin testarea cu ajutorul testelor-banda, in aceleasi conditii pot fi primite
rezultate fals pozitive. R

2. Calibrarea cu standard de apa poate fi cauza erorilor sistematice. In astfel de
cazuri se recomanda folosit calibratorul pe bazd de ser (Multi St-DAC Cod
2051M5).
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de mdsurare Punct final
Lungimea de unda, nm 600 (£20)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 15-25°C /37°C
Unitatea de masurare mg/I

Numarul de cifre dupa virgula 0

Concentratia standardului, mg/| 1000
Raportul reagent/proba (pl/pl) 50:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei Reagentului contra apei, A 0,30
Limita minimd a absorbtiei Reagentului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mg/I 10 - 4000
Maxima valorilor normale, mg/24 h 100
Minima valorilor normale, mg/24 h 0

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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Digitally signed by Stoianova Elena

Lot | - nymédrehss1ie 04 09:56:09 EEST

Iﬂ ) th?aaS(?:%: M&%‘S]gn Signature

O ocation: Moldova

= - expEDOVA EUROPEANA

"':-: - numarul de teste

[, [,1_ - se va citi instructia inainte de utilizare

e

o i - 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

ﬂ DAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisindu, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920

Email: office@dacspectromed.com www.dacspectromed.com



mailto:office@dacspectromed.com
http://www.dacspectromed.com/

		2025-09-04T09:56:09+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




