N Simbolos NN

M Consultar la metodica

REF | Codigo

LOT | Denominacion de lote

IVD | Para Uso en Diagnéstico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos
CAL | Calibrador

CONTROL

CONTROL | + | Control Positivo
CONTROL | — Control Negativo

STD/| Patron

R |«n»| Reactivo y su nimero / abreviacion

A

Temperatura Limite

]
&

Toxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol

Elaborado por

Riesgo biolodgico

Corrosivo

Estable hasta (ultimo dia del mes)
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USO DEL PRODUCTO
Para la determinacion de Urea en suero, plasma u
orina. Método enzimatico UV.

SIGNIFICACION CLIiNICA

La urea, producida en el higado, es el producto final
del metabolismo poteico y representa un 85% del
nitrégeno urinario. Por ello, su concentracion esta
intimamente ligada a la dieta, al metabolismo
proteico y la funcion renal, ya que la resorcién
tubular depende de la velocidad del flujo urinario.
Consecuentemente, la uremia forma parte de la
evaluacion del funcionamiento renal.

FUNDAMENTO DEL METODO

La urea de la muestra es hidrolizada a amoniaco y
dioxido de carbono. EI amoniaco asi producido es
empleado por la glutomato dehidrogenasa (GLDH)
transformando el acido 2-oxoglutérico en &cido
glutdmico con consumo de NADH, que posee pico
de absorcion a 340 nm. El descenso de lectura
fotométrica debido a dicho consumo es proporcio-
nal a la concentracion de urea.

REACTIVOS PROVISTOS (listos para usar)
Codigo 687200 (200 ml):

4 frascos con 40 ml de reactivo cada uno.
4 frascos con 10 ml de reactivo cada uno.
1 frasco con 4 ml de estandar.

Codigo 687500 (500 ml):

1 frasco con 400 ml de reactivo.
1 frasco con 100 ml de reactivo.
1 frasco con 4 ml de estandar.

Composicion de los reactivos provistos
R1:

TS e 100 mmol/l pH= 8.2
Acido 2 -0x0gIutarico.........ccoovrrnienn. 1.25 mmol/l
Ur@asa ...vvveeeiii i > 3500 U/I
Glutamato de hidrogenasa .................... > 2000 U/l
R2:

NADH 1.6 mmol/l pH 7.0
STD: Solucién de urea 60 mg/dl (10 mmol/L).

UREA UV

Liquid Plus

Indicios de inestabilidad o deterioro
Discoloracién o aparicion de turbidez en los reacti-
vos es indicio de deterioro.

Conservacion y estabilidad
Conservar en refrigerador 2-8°C. La estabilidad
alcanza la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Precauciones y advertencias sobre el uso

Los Reactivos son para uso IN VITRO.

La caja y los envases contenidos en este producto no
deben ser reusados, debiendo descartarse como
residuos peligrosos una vez empleados, de acuerdo
a la legislacion vigente. El personal que manipula los
mismos debe ser debidamente capacitado para su
manejo y descarte por la institucién o laboratorio
que lo emplea.

REACTIVO DE TRABAJO

Preparacion del Reactivo de Trabajo

Codigos 687200, 687400 y 687500: Vuelque el
contenido de un frasco de R2 en uno de R1y homo-
geneice.

Alternativamente, mezcle 4 volimenes de R1 con 1
volumen de R2. Anote la fecha de preparacion en el
rotulo.

Composicion del Reactivo de Trabajo

TFIS e 80 mmol/l pH =8.2
Acido 2- 0xoglutarico..........ccceoviiiiiiiiin 1 mmo/l
Ur@a5a. ... et > 2800 U/l
Glutamato dehidrogenasa ...................... > 1600 U/I
NADH. ...t 0.32 mmol/I

Estabilidad y conservacion del Reactivo
de Trabajo:

Refrigerado (2 -8°C): 30 dias

Temperatura ambiente (15-25 °C): 3 dias

Indicios de inestabilidad o deterioro
Lecturas de blanco de reactivo inferiores a 1.000 D.O.
indican deterioro. En tal caso, debera descartarse.
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MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO

- Baflo Maria de 37°C

- Cronémetro

- Material volumétrico adecuado a los volumenes de
reaccion

- Tubos y Cubetas de Vidrio

- Fotémetro o espectrofotémetro termostatizado
(25°/30°37°C)

- Centrifuga

MUESTRA
- Suero o plasma recogido con heparina o EDTA.
- Orina de 24 horas.

Condiciones de conservacion de las muestras

Las muestras a examinar deben ser preferentemente
frescas. La orina debe ser limpida (NOTA 1); de lo
contrario debe centrifugarse. Diluya la orina 1:50
antes de usar; multiplique el resultado obtenido por
la dilucion efectuada. Las muestras pueden conser-
varse en refrigerador 5 dias.

Para plazos mayores, deben congelarse (-20°C).

Sustancias interferentes

Anticoagulantes conteniendo fluoruro o aminfaco
interfieres en la determinacién. Hemdlisis y bilirrubi-
nemia moderadas, no interfieren.

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmente infecciosas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas,
incluido el papel absorbente. El descarte debe
hacerse de acuerdo a las Buenas Practicas de
Laboratorio y a las regulaciones locales. Un procedi-
miento sugerido para descartarlos es el autoclavado
a 121°C durante una hora y el tratamiendo de los
liquidos residuales con hipoclorito de sodio durante
una hora a una concentracion final del 5%.

ENSAYO

Procedimiento: PREVIAMENTE, ATEMPERE EL
REACTIVO. En sendos tubos preincubados a la
temperatura de reaccién (que puede variar entre
ambiente y 37°C) marcados P (Patron) y M (Muestra)
agregue: (NOTA 2)

STD M
Muestra - 10 pl
Estandar 10ul -
Rvo. de Trabajo 1 ml 1 ml

Mezcle. Lea a los 30 y a los 90 segundos
a 340nm (Hg 334 o0 366 nm) llevando a
cero con destilada (Nota 3)

CALCULOS

1- Calcule la diferencia entre ambas lecturas para
cada tubo:

AA= Ag - Ay
2- Aplique tales diferencias a la formula siguiente:

AAMuestra

. x 60=mg/dl de urea
AA Estandar

SISTEMA ANALITICO

1- Linealidad:
La reaccion es lineal hasta 250mg/dl.

2- Sensibilidad:

El limite de deteccién en espectrofotdometro a
340nm es de 0.9g/dl, leido en cubetas de caras
paralelas de 1 cm de paso de luz.

3- Precision:

Intraensayo (n:10)

Muestra 1 2 3
Promedio mg/dl 33.1 102.5 187.3
SD mg/dl + 1.2 1.5 1.2
CV. % = 3.6 1.5 0.6

Interensayo (n:10)

Muestra 1 2 3
Promedio mg/dl 31.0 100.8 190.1
SD mg/dl = 1.1 3.3 2.8
CV.% = 3.6 3.2 1.5
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CALIBRACION

Se recomienda calibrar al iniciar un nuevo lote de
reactivo, una vez abierto el equipo calibrar cada 4
semanas o cuando el Control de Calidad Interno lo
requiera.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la performance del ensayo. Se aconseja el uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Cédigos
602105 y 602205). Cada Laboratorio debe disenar
su propio sistema de Control de Calidad Interno y
establecer las medidas correctivas si se superan los
limetes de tolerancia aceptables.

VALORES DE REFERENCIA
Suero o plasma: 10-50 mg/dl (1,7-8,3 mmol/l)
Orina: 25-50 g/24 horas (0,42-8,3 moles/24 hs)

Cada laboratorio debe establecer sus propios
valores de referencia para la poblacién en estudio.

NOTAS

1. Orinas de bacteriuria pueden presentar elevada
concentracion de amonio afectando el resultado.

2. Los volumenes de muestra y Reactivo a utilizar,
pueden disminuir o aumentar siempre que se
mantengan las proporciones establecidas en el
prodecimiento.

3. Aplicaciones para autoanalizadores se encuen-
tran disponibles.

PRESENTACIONES
Codigo 687200 (200ml)
Codigo 687500 (500 ml)
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015. Los
términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia de
responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos

sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

ml GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por ANMAT PM N°2243-19
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica

. Caodigo y Fecha de Revision: 68790000/ENE25
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