c € Ure-DAC.Lq
Set de reagenti pentru determinarea ureei
prin metoda fermentativa-fotometrica cu ureaza /salicilat
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pstra la 2-8°C

Cod N° Componente N2 de inregistrare RM
3092U100 | RA 1x50 mI+RB 1x2,5 mI+RC 1x50 ml+St 5 ml DM000104425
3092U180 RA 1x90 mI+RB 1x4 mi+RC 1x90 mi+ St 5 ml DMO000104426
3092U200 | RA 1x105 mi+RB 1x4,5 mI+RC 1x100 mlI+St 5 ml DM000104427
3092U500 RA 1x260 mI+RB 1x11 mI+RC 1x250 mI+St 5 m| DM000104428
3092U1000 | RA 2x260mI+RB 2x11mli+RC 2x250 ml+St2x5 ml DM000104429
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a ureei in ser, plasma si
urina.

PRINCIPIUL METODEI

Ureea, prin intermediul reactiilor descrise mai jos, formeaza un complex
colorat. Intensitatea culorii, mdsurata la 600 (+20) nm, este proportionald cu

concentratia ureei®?>,
Ureaza n
Ureea + H.O — ”2NH,* + CO,

itroprusi
NH,* + Salicilat + NaCIO e, Indofenol

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Ureea se sintetizeaza in ficat si asigurd dezaminarea aminoacizilor. Eliminarea
ureei este calea de bazd de excretie a azotului. Concentratia sporitd de uree se
atestd in urmdtoarele cazuri: dereglarea functiei rinichilor; micsorarea perfuziei
renale ( insuficientd cardiacd, casexie apoasa si salind fin caz de vomitare,
diaree, hiperdiureza, transpiratie ); soc; in combinatie cu hipercatabolismul
proteinelor (hemoragie gastricd si intestinald, infarct moicardic acut, stres,
arsuri).

Micsorarea concentratiei de uree este provocata de: dieta cu continut scdzut de
proteine si sporit de glucide; hiperasimilarea proteinelor pentru sinteza (termen
fnaintat de graviditate, copii pind la 1 an, acromegalie); nutritie parenterald;
maladii a ficatului; intoxicatie medicamentoasd; deregléri de absorbtie.
Valoarea diagnosticd a ureei, ca indicele de bazad a functionarii rinichilor, este
limitata din motivul variabilitatii concentratiei in plasma, din cauza factorilor
extrarenali®.

COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH 6,9
Salicilat de sodiu 62 mmol/I
Nitroprusid de sodiu 3,4 mmol/I
Fosfati, sol.tampon 20 mmol/I
Reagent B

Ureaza > 500 U/ml
Reagent C

Hipoclorit de sodiu 7 mmol/I
Hidroxid de sodiu 150 mmol/I

Substanta toxica! A se evita contactul cu pielea si suprafetele mucoase.
Urea Standard 5ml 10 mmol/L

Standard de uree. Concentratia ureei este indicata pe eticheta flaconului.

NB Calibrarea cu standard de ap§ poate fi cauza erorilor sistematice. In asa
caz se recomanda de folosit calibratorul cu ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pin3 la data indicatd pe etichet.

Semne de deteriorare: prezenta particulelor materiale, turbiditate, absorbtia
Blancului peste 0,100 la 600 nm (cuva 1 cm).

PROBE

Ser (plasm&), urind. Ureea in ser (plasma) este stabil3 la 2-8°C timp de 7 zile.
In calitate de anticoagulant se va folosi heparina.

Ureea in urind este stabila la 16-25°C timp de 3 zile.

Inaite de testare urina se va dilua cu apa distilata in raport 1:50.

VALORI DE REFERIN'!'IV\
Ser si plasma*:

Nou-nascuti/copii: 1,8-6,4 mmol/I

18-60 ani: 2,1-7,1 mmol/I
60-90 ani: 2,9-8,2 mmol/I
>90 ani: 3,6-11,1 mmol/I.

Urind*: 26 - 43 g/24 ore uree = 428 - 714 mmol/24 ore uree.
Aceste valori sunt orientative.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 600(£20) nm. Termostat de
apa 37°C. Dozatoare10 ul i 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 mdsurare se recomanda de
folosit seruri de control normale si patologice.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagent C si Urea Standard sunt gata pentru utilizare.

Reagentul de lucru: continutul flaconului cu Reagent B se va amesteca bine,
apoi 1 ml Reagent B + 24 ml Reagent A. Se va amesteca bine. Este stabil la 2-
8°C 2 s3ptamini.

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 600(£20) nm
Temperatura: 16-25°C/37°C

Instalarea zero: dupa reagent
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1. Reagentii se vor incalzi pina la temperatura camerei (16-25)°C.
2.Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Standard Proba
Urea Standard - 10 ul -
Proba - - 10 pl
Reagent de lucru 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

3. Continutul eprubetelor se va amesteca bine si se va incuba timp de 10
minute la 16-25°C sau 5 minute la 37°C.

4. Se va pipeta:

Reagent C 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

5. Continutul eprubetelor se va amesteca bine si se va incuba 10 minute la 16-
25°C sau 5 minute la 37°C.

6. Se va nota absorbtia (A) Urea Standard si Probei la lungimea de unda 600
nm contra Blancului. Culoarea este stabild 2 ore.

NB: Volumul reagentului, standardului si probei poate fi schimbat proportional
conform volumului de lucru a cuvei analizatorului

CALCUL
Concentratia ureei (Cp,) in proba se va calcula utilizind formula generala:
(Apr /At )X Cst = Cpr

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 1,3 mg/dl uree = 0,21 mmol/I uree.

Limita linearitatii: 300 mg/dl uree = 50 mmol/I uree.

Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologicd fn raport 1:5
si se va repeta masurarea.

Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n¥*
24,6 mg/dl = 4,1 mmol/| 2,7 % 10
86,5 mg/dl = 14,4 mmol/I 1,32 % 10
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*

36 mg/dl = 6 mmol/| 3% 10
78,7 mg/dl = 13,1 mmol/| 2,06% 10

* CV-coeficientul de variatie; n—-numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 15 de probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,9896.

Interferente: Lipemia (tricliceride) pina la 10 g/I, acidul ascorbic pind la 1,7
mmol/I si bilirubina 0,342 mmol/l (20 mg/dl) nu influenteaza rezultatul.
Hemoliza (hemoglobina 2 g/I) si continutul sporit de amoniac influenteaza
rezultatul. Se va tine cont de posibila interferenta medicamentoasa, cat si de
interferenta altor substante*®.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de masurare Punct final
Lungimea de und3, nm 600 (£20)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare mmol/I
Numarul de cifre dupa virgula 1
Concentratia standardului, mmol/I 10
Raportul reagent/proba (pl/pl) 200:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,10
Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mmol/I 0,21 - 50
Valoarea maxima a normei, mmol/| 11
Valoarea minima a normei, mmol/I| 1,8

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

REF - numarul de catalog al produsului

Lot - numarul seri®igitally signed by Efremova lulia
Date: 2022.09.12 13:42:00 EEST

|“ﬂ - data produceffieason: MoldSign Signature

Ld Location: Moldova

- - expira la

- numarul de teste
- se va citi instructia inainte de utilizare
- 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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