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UREIA UV WS

MS 80115310189

& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM
DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM
CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

APRESENTAGCAO

Artigo n° Apresentagao

1070500KWS R1 2x200mL + R2 1x100mL

1070150MWS R1 4x30mL + R2 2x15mL

1070179.2RWS R1 4x34,5mL + R2 4x10,3mL
FINALIDADE

Reagente para determinagéo quantitativa da Uréia em soro, plasma ou urina
em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

A uréia é o produto final nitrogenado proveniente do catabolismo das
proteinas. Estados associados com elevados niveis de uréia no sangue sao
referidos a hiperuremia ou azotemia. A determinagéo paralela a determinagao
da uréia e creatinina é utilizada na diferenciagéo entre azotemia pré-renal e
pos-renal. Azotemia pré-renal causada por exemplo pela desidratagéo,
aumento do catabolismo de proteinas, tratamento com cortisol ou diminuigéo
da perfusao renal, induz ao aumento dos niveis de uréia, enquanto valores de
creatinina permanecem dentro da faixa de referéncia. Em azotemia pds-renal,
causada pela obstrugao do trato urindrio, os niveis de ambos uréia e creatinina
elevam-se, mas a creatinina em menor extensdo. Em doencas renais as
concentragbes da uréia sdo elevadas quando ha redugdo da filtragdo
glomerular e quando o nivel de proteina ingerido € maior que 200 g/dia.

METODO
Teste UV Enzimatico: “Urease — GLDH”
PRINCIPIO

A uréia é hidrolisada a Amonia pela urease. A Amoénia reage com 2-
cetoglutarato e NADH em reagédo catalizada pela GLDH promovendo a
oxidagdo do NADH a NAD. A consequente reducdo da absorbancia medida a
340nm é proporcional a concentragdo de uréia.

Uréia + 2H,0 —Y== _, ONH,* +2HCO,’

2-Oxoglutarato + NH," + NADH—2 ;| _Glutamato + NAD" +H,0

GLDH: Glutamato Dehidrogenase

REAGENTES
Componentes e Concentragoes
R1 TRIS pH7,8 120 mmol/L
2-Oxoglutarato 7 mmol/L
ADP 0,6 mmol/L
Urease 26 KU/L
Glutamato Desidrogenase (GLDH) 21 KU/L
NaCl 100 mmol/L
R2
NADH 0,25 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes séo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, se protegidos da luz e se a contaminagdo for
evitada. N&ao congele os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Oreagente contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. O reagente R1 contém material biolédgico. Manusear o produto
como potencialmente infeccioso de acordo com as precaugdes
universais e as boas praticas de laboratoério.

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.®

BL0203 — REV04 — 12/2017

Pag. 1

4. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

5. Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

PREPARO DOS REAGENTES
Partida Com Substrato

Os reagentes estao prontos para uso.
Partida Com Amostra

Misturar 4 partes de R1 com 1 parte de R2.

(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

Deixe o monoreagente por pelo menos 30 min a temperatura de 15 a 25 °C
antes do uso.

Estabilidade: 5 dias a
4 semanas a

15-25°C
2-8°C
Proteja os reagentes de luz direta!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugéo NaCl 9 g/l.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma (sem heparinato de aménio), urina fresca.
Dilua a urina 1 + 100 com agua destilada e multiplique os resultados por 101.

Estabilidade*

no soroou plasma: 7dias a 20-25°C
7dias a 4-8°C
1ano a -20°C
na urina: 2dias a 20-25°C
7dias a 4-8°C

1més a -20°C
Descartar amostras contaminadas.
Congele somente uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes 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 1cm
Temperatura 25°C/30°C/37°C
Medicéo Contra o branco de reagente

Cinética de 2-pontos
Partida com Substrato

Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 10 pL
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar e incubar de 0 a 5 min., entdo adicionar:
Reagente 2 | 250 L | 250 L
Misturar, incubar por aproximadamente 60 seg. a 25 °C / 30 °C ou
aproximadamente 30 a 40 seg. a 37 °C, entdo ler absorbancia A1.
Ler a absorbancia A2 apds exatos 60 seg.

AA= (A1-A2) amostra
Partida com Amostra

Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 10 pL
Monoreagente 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 absorbancia A1.
Ler a absorbancia A2 apés exatos 60 seg.

AA= (A1-A2) amostra
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Notas

1. O método é otimizado para medigdo de cinética de 2 pontos. E
recomendado realizar o teste somente em equipamentos
automatizados por que é dificil incubar todas as amostras e branco
do reagente exatamente no mesmo intervalo de tempo. O
desenho do ensaio pode ser utilizado para fins de adaptagdo em
equipamentos sem tabela de adaptagéo especifica. Os volumes
podem ser proporcionalmente menores.

2. A afirmacdo “aproximadamente 60 seg ou aproximadamente 30 —
40 seg” significa que o usuario deve selecionar necessariamente o
tempo de pré-incubagdo e entdo este deve ser exatamente o
mesmo para todas as amostras, padrées e para o branco de
reagente.

CALCULOS

Com calibrador

Uréia [mg/dL] = AAamostra X Conc. Cal. [mg/dL]
AACaI.
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)

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agbes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagado 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 instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de uréia dentro de
uma faixa de medigédo de 2 — 300 mg/dL (0,3 — 50 mmol/L) em soro/plasma
respectivamente até 30 g/dL (5 mol/L) em urina. Quando os valores excederem
essa faixa as amostras devem ser diluidas 1 + 2 com solugédo de NaCl (9 g/L)
e o resultado é multiplicado por 3.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido 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 ndo deve ser utilizado
heparinato de aménio como anticoagulante para coleta de plasma! Para mais
informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS®.

Sensibilidade / Limite de detecgao
O limite de detecgédo mais baixo é 2 mg/dL.

PRECISAO (a 37°C)

Precisé&o Intra-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 21,3 0,50 2,33
Amostra 2 35,3 0,82 2,33
Amostra 3 141 1,52 1,08
Preciséo Inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 20,3 0,58 2,88
Amostra 2 48,3 1,12 2,32
Amostra 3 152 1,38 0,91

Comparagao de métodos

Uma comparagéo de métodos entre a Uréia UV Kovalent e um teste comercial
disponivel (x) utilizando 68 amostras demonstrou os seguintes resultados: y =
0,99 x + 1,06 mg/dL; r = 0,999.

VALORES DE REFERENCIA

Em soro / plasma’

[mg/dL] [mmol/L]
Adultos
Global 17 -43 28-7.2
Mulheres < 50 anos 15-40 26-6,7
Mulheres > 50 anos 21-43 35-72
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Homens < 50 anos 19-44 32-73
Homens > 50 anos 18 -55 3,0-9,2
Criangas
1-3anos 11-36 1,8-6,0
4 -13 anos 15-36 2,5-6,0
14 — 19 anos 18-45 29-75
BUN em soro / plasma

[mg/dL] [mmol/L]
Adultos
Global 7.94-20.1 28-72
Mulheres < 50 anos 7.01-18.7 26-6.7
Mulheres > 50 anos 9.81-20.1 356-72
Homens < 50 anos 8.87 -20.5 32-73
Homens > 50 anos 8.41-25.7 3.0-9.2
Criangas
1-3anos 5.14-16.8 1.8-6.0
4 -13 anos 7.01-16.8 25-6.0
14 — 19 anos 841-21.0 29-75

Razio uréial/creatinina no soro’
25 - 40 [(mmol/L)/(mmol/L)]

20 - 35 [(mg/dL)/( mg/dL)]

Uréia na urina®

26 — 43 g/24h (0,43 — 0,72 mol/24h)

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados na
sua propria populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

M Fabricante
/H/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[:@ Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

)
Lote
=l

Data de Fabricagéao
Validade

Risco Biolégico
Altamente toxico
Corrosivo

Nocivo

SO GBI
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FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 — Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentacdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacao

80115310189 R1 1x200mL + R2 1x50mL

80115310189 R1 1x800mL + R2 1x200mL

80115310189 R1 2x40mL + R2 2x10mL
80115310189 R1 4x28mL + R2 4x7mL
80115310189 R1 4x40mL + R2 4x10mL
80115310189 R1 5x80mL + R2 1x100mL

80115310189 R16x39mL + R2 6x13,7mL

80115310189 R1 8x50mL + R2 8x12,5mL

80115310189 R1 8x60mL + R2 8x15mL

80115310189 R1 10x20mL + R2 2x25mL

80115310189 R1 10x20mL + R2 2x30mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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