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le régime alimentaire et la synthése hépatique pour pouvoir
étre utilisée comme indicateur de la fonction rénale.

PRINCIPE
L'uréase hydrolyse I'urée dans I'échantillon, formant ions
ammonium et CO,. L'ammonium réagit a I'nypochlorite et
salicylate pour former un composé de couleur verte. L'aug-
mentation de I'absorbance, proportionnelle a la concentra-
tion de l'urée dans I'échantillon, est mesurée a 600 nm.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

Conserver a 'abri de la lumiere directe.

UREA-C R1A  F400:
100F:

2 x 100 ml (liquide) capsule bleue
2 x 250 ml (liquide) capsule bleue

UREA-C R1B F400: 1 x 2 ml (liquide) capsule bleue
100F: 1 x 5 ml (liquide) capsule bleue
UREA-CR2 F400: 2 x 100 ml (liquide) capsule rouge

100F: 2 x 250 ml (liquide) capsule rouge

Composition du réactif final: Tampon Phosphate 15 mM,
Sodium salicylate > 10 mM, Nitroprussiate de sodium >
1 mM, Hypochlorite de sodium > 0,1%, Uréase > 1 KU/,
stabilisateurs.

Standard: urée 50 mg/dl - 5 ml

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C.
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Equipement normal de laboratoire. Spectrophotométre UV/
VIS doté de thermostatation. Micropipettes automatiques.
Cuvettes en verre optique ou a usage unique en polysty-
rene optique. Solution physiologique.

PREPARATION DU REACTIF
Préparation du réactif R1:
Mélanger 1 part de réactif R1B a 100 parts de réactif R1A.
Stabilité du réactif préparé : utiliser de préférence dans les
14 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiére.

Le réactif R2 est prét a I'emploi.

Stabilitédes réactifs séparés : jusqu'a la date de péremp-
tion indiquée sur I'étiquette, a 2-8°C.

Stabilité apres la premiere ouverture: utiliser de préférence
dans les 60 jours a 2-8°C a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

UREE-C R1A: Le produit n'est pas classé comme dan-
gereux.

UREE-C R1B: Le produit n'est pas classé comme dan-
gereux.

UREE-C R2: Attention. Provoque une sévére irritation

des yeux (H319). Provoque une irritation cuta-
@ née (H315). Porter des gants de protection /un

équipement de protection des yeux (P280). EN
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment
a l'eau (P302+352). EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Conti-
nuer a rincer (P305+P351+P338). Si ['irritation oculaire

persiste: consulter un médecin (P337+P313).
Standard: Le produit n’est pas classé comme dangereux.

ECHANTILLON
Sérum, plasma (éviter 'ammonium hépariné). Urines.
L'urée est stable 3 jours a 2-8°C.

Diluer les échantillons d'urines 1:100 avec de l'eau déio-
nisée.

CALCUL DES RESULTATS
Sérum/Plasma:

urée mg/dl = x 50 (valeur du standard)
c
Urine spontanée:
urée mg/dl = Ax x 50 x 100
Ac

(valeur du standard et dilution)

INTERVALLES DE REFERENCE

10 - 50 mg/dl (1.7 - 8.3 mmol/l)
20 - 35 g/24h (332 - 580 mmol/24h)

Adultes:
Urines:

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contrdle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contrdle suivants
sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme d'analyse l'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a 300 mg/dl.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de détection jusqu'a 3 mg/dl.

Interférences

Aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <500 mg/dl

bilirubine < 35 mg/dI

lipides <1000 mg/dI

Précision

dans la série (n=10) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 42.51 1.18 2.77
échantillon 2 155.58 1.13 0.73

entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 42.59 1.29 3.02
échantillon 2 156.91 3.22 2.05
Comparaison entre les méthodes
Une comparaison avec le réactif UREE UV FL CHEMA a
donné les résultats suivants:

Urée Color =y

Urée UV = x

n=104

y =0.95 x + 4.70 mg/d| r2=0.99

LEGENDE DES SYMBOLES

dispositif médical de diagnostic in vitro
numéro de lot

référence catalogue

limite de température

utiliser avant la date

attention

consulter les instructions d’utilisation
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