Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro
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APRESENTAGCAO

Artigo n® Apresentacao

1070250K R11x200 mL+R21x50mL + Padrdo 1 x3 mL
1070500K R12x200 mL +R2 1 x 100 mL + Padrédo 1 x 3 mL
1070250T R110x20mL+R22x25mL + Padrdo 1 x 3 mL
1070200M R14 x40 mL + R2 4 x 10 mL + Padrdo 1 x 3 mL
FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa da Uréia em soro, plasma ou
urina.

SUMARIO

A Uréia é o produto final nitrogenado proveniente do catabolismo das
proteinas. Estados associados com elevados niveis de Uréia no sangue
séo referidos a hiperuremia ou azotemia. Paralelamente a determinacé@o
da Uréia e Creatinina sao utilizadas na diferenciacéo entre azotemia pré-
renal e poés-renal. Azotemia pré-renal causada por exemplo pela
desidratacdo, aumento do catabolismo da proteina, tratamento com
cortisol ou diminuicéo da perfuséo renal, induz ao aumento dos niveis de
uréia, enquanto valores de creatinina permanecem dentro da faixa de
referéncia. Em azotemia poés-renal, causada pela obstrucdo do trato
urinario, os niveis de ambos uréia e creatinina elevam-se, mas a creatinina
em menor extensdo. Em doengas renais as concentragdes da uréia sdo
elevadas quando ha reducéo da filtracdo glomerular e quando o nivel de
proteina ingerido é maior que 200 g/dia.

METODO
Teste UV Enzimatico: “Urease — GLDH”.

PRINCIPIO

A Uréia é hidrolisada a Amodnia pela Urease. A Amonia reage com
2-Cetoglutarato e NADH em reacé&o catalizada pela GLDH promovendo a
oxidagdo do NADH a NAD. A conseqlente redugdo da absorbancia
medida a 340nm é proporcional a concentragdo de Uréia.

Uréia + 2H,0 2y ONH,* + 2HCO,’

2-Oxoglutarato + NH," + NADH—2 5| - Glutamato +NAD" +H,0

GLDH: Glutamato Dehidrogenase

REAGENTES

* Concentragfes na mistura final do teste.

R1

TRIS pH 7,8 120 mmol/L
2-Oxoglutarato 7 mmol/L
ADP 0,6 mmol/L
Urease 26 KU/L
Glutamato Dehidrogenase (GLDH) =1 KU/L
NaCl 100 mmol/L
R2

NADH 0,25 mmol/L
Padréo 50 mg/dL (8,33 mmol/L)

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminagdo for evitada e armazenado a 2-8 °C. N&o congelar os
reagentes.

O padréo é estavel até o prazo da data de validade, se a contaminagéo for
evitada e armazenado a 2 -25 °C.
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CUIDADOS E PRECAUGOES

Este reagente possui azida sédica e é classificado pelas Diretrizes
aplicaveis da comunidade Européia como nocivo (Xn). As frases seguintes
séo apropriadas aos riscos (R) e a seguranca (S) para este componente.
R22 Nocivo se ingerido.

R32 Em contato com o acido libera gases muitos téxicos.

S35 Este material e seu recipiente devem ser descartados de maneira
segura.

S36 Utilizar vestuario de prote¢cdo adequado (evitar contato com a pele).
S46 Em caso de ingestéo, procure imediatamente o médico e mostre-lhe o
frasco ou o rétulo.

Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de laboratérios.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢des da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARAGAO DO REAGENTE

Partida Com Substrato
Os reagentes estdo prontos para 0 uso.

Partida Com Amostra

Misturar 4 partes de R1 com 1 parte de R2.

(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = mono-reagente

Deixar o mono-reagente por pelo menos 30 min entre 15-25°C antes do
uso.
Estabilidade: 4semanasa 2-8°C
5 dias a15-25°C
Proteja os reagentes de luz direta!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Solugao NaCl 9 g/l.
Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma, (sem heparinato de amodnio), urina fresca. Diluir a urina
1 +100mL com agua destilada e multiplicar o resultado por 101.
Estabilidade do soro ou plasma:

7 diasa20-25°C

7diasa 4-8°C

lano a -20°C
Estabilidade da urina:

2diasa20-25°C

7diasa 4-8°C

lano a -20°C
Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagcbes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br.

Comprimento de onda 340nm, Hg 334nm, Hg 365nm

Caminho 6ptico lcm

Temperatura 25°C/30°C/37°C

Medicéo Contra o branco de reagente
Cinética de 2-pontos

Obs.: O padréo contido neste Kit € em base aquosa e este nédo é indicado
para uso em automagdo. Portanto recomendamos a utilizacdo de
calibrador de matriz biolégica como TOPKAL U em equipamentos
automatizados

Partida com Substrato

Branco Padréo / Amostra
Agua Destilada 10 ub -
Padrdo / Amostra - 10 pl
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar e incubar de 0 a 5 minutos e entéo adicionar:
Reagente 2 | 250 pL | 250 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 60 seg. a 25 °C / 30 °C ou
aproximadamente 30 a 40 seg. a 37 °C, entéo ler a absorbancia Al. Ap6s
a exatos mais 60 seg. ler a absorbancia A2.

AA= [(A1-A2) amostra ou padréo] — [(A1-A2) branco]

Partida com Amostra
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Branco Padrdo / Amostra
Agua Destilada 10 pub -
Padrdo / Amostra - 10 pL
Mono-reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 60 seg. a 25°C / 30°C ou
aproximadamente 30 a 40 seg. a 37°C, entdo ler a absorbancia Al. Apds
a exatos mais 60 seg. ler a absorbancia A2.

AA= [(A1-A2) amostra ou padréo] — [(A1-A2) branco]
Notas

O método é otimizado para medicdo de cinética de 2 pontos. E
recomendado realizar o teste somente em equipamentos mecanizados por
que é dificil incubar todas as amostras e branco do reagente exatamente
no mesmo intervalo de tempo.

A afirmagédo “aproximadamente 60 seg. a 25 °C / 30 °C ou
aproximadamente 30 — 40 seg. a 37 °C” significa que o usuario deve
selecionar necessariamente o tempo de pré-incubagdo e entdo este deve
ser exatamente o mesmo para todas as amostras.

CALCULOS
Com padré&o ou calibrador

AAAmostra

Ureia [mg/d} = AAPadrao/Cal

x Conc. Padrao/Cal [mg/dl]

FATOR DE CONVERSAO

Uréia [mg/dL] x 0,1665 = Uréia [mmol/L]

Uréia [mg/dL] x 0,467 = BUN [mg/dL]

BUN [mgl/dl] x 2,14 = Uréia [mg/dL]

(BUN: “Blood Urea Nitrogen” — Nitrogénio Uréico no Sangue)

GARANTIA

Estas instrugGes 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 instrucdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de medicéo:
O teste foi desenvolvido para determinar a concentracdo de Uréia dentro
de uma faixa de medigdo de 2 — 300mg/dL em soro ou plasma ou 30g/dl
em urina. Quando os valores excedem esta faixa as amostras podem ser
diluidas 1 + 2 com solugdo de Cloreto de sédio (9g/l) e o resultado é
multiplicado por 3.

Especificidade / interferéncias:

Nenhuma interferéncia foi observada com valores de &cido ascoérbico até
30 mg/dL, bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 500 mg/dL e lipemia
até 2.000 mg/dL de triglicerideos.

fons aménio interferem, portanto n&o deve ser usado heparinato de
amonio como anticoagulante para coleta de amostras.

Sensibilidade / limite de detecgao:
O mais baixo limite de detecgdo é 2 mg/dL.

PRECISAO (A 37°C)

Preciséo Intra-ensaio Média DP CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 29,8 1,61 5,41
Amostra 2 52,7 1,65 3,13
Amostra 3 117 1,48 1,27
Preciséo Inter-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 31,4 1,82 5,79
Amostra 2 52,7 2,04 3,87
Amostra 3 117 3,35 2,86
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COMPARAGAO DE METODOS:

A Comparacédo de métodos entre a Uréia UV Kovalent e o teste comercial
(X) usando 50 amostras demonstrou o seguinte resultado:

y =0,99 x + 1,40 mg/dL; r = 0,999.

VALORES NORMAIS

Em soro / plasma

[mg/dL] [mmol/L]
Adultos
Global 17 -43 28-7.2
Mulheres < 50 anos 15 -40 2,6-6,7
Mulheres > 50 anos 21 -43 35-7,2
Homens < 50 anos 19-44 32-73
Homens > 50 anos 18 - 55 3,0-9.2
Criangcas
1-3anos 11-36 1,8-6,0
4 - 13 anos 15-36 25-6,0
14 — 19 anos 18 - 45 29-75

Razdo Uréia/Creatinina

25-40 [(mmol/L)/(mmol/L)]
20-35 [(mg/dL)/( mg/dL)]

Uréia em Urina

26 — 43 g/24h (0,43 — 0,72 mol/24h)
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

wl Fabricants
,( Limites de temperatura
Diagnastico in vitro
/M Cuidado, consulte documentos anexos
1 Consulte instrugbes de uso
£  Material Reciclavel
@& Mao rejeitar diretamente para o ambiente
Lote
] Data de Fabricag&o
B |\Validade

i P o
£+ Risco Bioldgico

@ Altamente téxico
Corrosivo
@ Mocivo
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