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Set de reagenti pentru determinarea ureei
prin metoda cinetica-fotometrica
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
3094U60 RA 45 ml + RB 15 ml + St 5 ml DM000104421
3094U100 ([RA 75 ml+ RB 25 ml + St5 ml DM000104422
3094U500 |RA 5x75 mi+ RB 5x25 ml + St 5 ml DM000104423
3094U1000 | RA 3x250 mI+RB 1x250ml+St 5ml DM000104424

DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a ureei in ser fara hemoliza
si urind.

PRINCIPIUL METODEI

Ureea din probd, prin intermediul reactiilor descrise mai jos, reactioneaza cu
NADH. Intensitatea culorii, masuratd la 340 (334-365) nm, este direct

proportionald cu concentratia ureei'?.

Ui
Ureea+H,0 — 2> 2NH,*+CO,

Glutamat
NH.*+NADH+H*+2-oxoglutarat—="**%— Glutamat+NAD"*

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Ureea se sintetizeaza in ficat si asigurd dezaminarea aminoacizilor. Eliminarea
ureei este calea de bazd de excretie a azotului. Concentratia crescutd de uree
se atestd in urmadtoarele cazuri: dereglarea functiei rinichilor; micsorarea
perfuziei renale (insuficientd cardiacd, casexie apoasa si salind in caz de
vomitare, diaree, hiperdiurezd, transpiratie); soc; fin combinatie cu
hipercatabolismul proteinelor (hemoragie gastricd si intestinald, infarct
miocardic acut, stres, arsuri). Maladii interstitiale ale rinichilor, cronice si acute;
obstructia cailor urinare, dieta cu continut sporit de proteine.

Micsorarea concentratiei de uree este provocata de: dieta cu continut scazut 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; dereglari de absorbtie
(celiachie).

Valoarea diagnostica a ureei, ca indicele de baza a functionarii rinichilor, este
limitata din motivul variabilitatii concentratiei in plasma, din cauza factorilor
extrarenali®”.

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

COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH 7,6
Tris 100 mmol/I
2-oxoglutarat 9 mmol/ |
ureaza > 6500 U/I
glutamat dehidrogenaza > 1100 U/I
azid de sodiu 9,54¢/l
Reagent B

NADH 320 pumol/I
azid de sodiu 19/l

Urea Standard

Standard de uree, concentratia ureei = 10 mmol/L.

NB Calibrarea cu standard de apa poate fi cauza erorilor sistematice.
In asa caz se recomand§ de folosit calibratorul pe baz§ de ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

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

Reagentul de lucru este stabil la 2-8°C 4 s&pt&mini.

Semne de deteriorare: absorbtia Reagentului de lucru sub 1,500 la 334
nm (cuva 1 cm).

PROBE

Ser fara hemoliza, urina.

Ureea in ser este stabild 7 zile la 2-8°C.

In urind ureea este stabila 3 zile la 16-25°C.

Urina se va dilua cu apd distilatd in raportul 1:100 inainte de testare. Nu se
recomanda in calitate de anticoagulanti reagenti care contin ioni de amoniu.

VALORI DE REFERIN]’A

Ser: 2,49 - 7,47 mmol/l = 0,15 - 0,40 g/I.

Urina: 333 - 583 mmol/I/24 ore = 20-35 g/I/24ore.
Aceste valori sunt orientative.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu termostat 37°C cu filtrul 340
(334-365) nm. Dozatoare de la 10 ul pind la 1,0 ml. Taimer.

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.

La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prevazute pentru
lucrul cu substante toxice.

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

Reagentul de lucru se va prepara din calculul:

3 ml Reagent A + 1 ml Reagent B. Se va amesteca atent.

METODA DE LUCRU

Metoda cinetic, doua puncte cu fixarea timpului
Lungimea de unda: 340 (334-365) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupad apa distilata
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1. Reagentul de lucru si fotometrul se vor incélzi pind la (37°C).
2. Se va pipeta in cuva cu lungimea drumului optic 1 cm:

Reagent de lucru 1,0 ml

Proba, Urea Standard 10 pl

NB: Volumul reagentului, standardului si probei poate fi proportional schimbat in
corespundere cu volumul de lucru al cuvei care se utilizeaza la analizatorul dat.

3. Se va amesteca, cuva se va inserte in fotometru. Se va declansa
cronometrul.

4. Peste 30 secunde se va nota absorbtia initiala contra apei distilate apoi se va
nota absorbtia peste 90 secunde.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive (AA/min).

CALCUL
Concentratia ureei in proba se va calcula utilizind formula:
((AA/ming, )/ (AA/ming ))x Cse = Cp,

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 0,009 mmol/l = 5,4 mg/dl.
Limita linearitatii: 66,7 mmol/l = 4 g/I.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n¥*
7,4 mmol/| 1,58 % 20
23,1 mmol/I 1,29 % 20
Reproductibilitatea de la perioadd la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*
7,6 mmol/l 3,26 % 25
25,6 mmol/I 3,51 % 25

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

Interferente: lipide pind la 10 g/I, bilirubina pind la 855 umol/l (0,5 g/l),
glucoza pina la 55,5 mmol/I (10 g/I) si acidul ascorbic pind la 2,84 mmol/I (0,5
g/1) nu influenteaza rezultatul. Hemoliza (hemoglobina 5 g/I) si continutul inalt
de amoniac influenteaza rezultatul.

Alte preparate medicamentoase si substante pot influenta rezultatul®.
*Corticosteroizi, medicamente nefrotoxice, tetracicline, exces de tiroxind, STH.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de masurare Cineticd, timp fix
Lungimea de undd, nm 340
Masurare contra Apa distilatd
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare mmol/I
Numarul de cifre dupa virgula 1
Schimbarea densitatii optice reducere
Concentratia Standardului, mmol/I 10

Raportul reagent/proba (pl/ pl) 100:1
Numdrul de masurdri, nu mai putin de 3

Timp de preincubare, s 30

Durata reactiei, s 90

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 2,0

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 1,5

Limita absorbtiei maximale AU/min, A 0,425

Limite de liniaritate, mmol/| 0,009 - 66,7
Valoarea maximd a normei, mmol/I 7,47
Valoarea minimd a normei, mmol/| 2,49
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