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FINALIDADE

por 15 minutos.

B) CALCULOS

Soro/Plasma

Ureia (mg/dL) = Absorbéncia da Amostra x Concentragdo do STD (mg/dL)
Absorbancia do STD

Kit destinado a determinagdo de Ureia no soro, plasma e urina. Uso em diagnéstico in vitro.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Conservar de 2a8°C.

Manter ao abrigo da luz.

A validade do kit estd impressa no rétulo da embalagem.
e N3o usar reagentes com validade expirada.

Concentragdo do STD = 70 mg/dL

Absorbancia da Amostra = 0,209

Absorbéncia do STD = 0,378

Ureia (mg/dL) = 0,209 x 70 = 38,7 mg/dL
0,378

Com Fator de Calibracdo:

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A ureia da amostra é hidrolisada pela urease com produgdo de gds carbdnico e ions aménio. Este
reage com salicilato e hipoclorito de sédio em meio alcalino, na presenga de nitroprussiato,
produzindo indofenol, de coloragdo verde, que pode ser medido em espectrofotémetro em 580
nm. A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de ureia na amostra.

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: Soro, plasma (EDTA e heparina) e urina.

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas Praticas de Laboratério
Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como material potencialmente
infectante.

Preservagdo: A Ureia no soro e plasma (EDTA e heparina) é estavel por 7 dias se conservada em
temperatura de 20 a 25°C, 7 dias se conservada em temperatura de 4 a 8°C e 12 meses a -20°C.

A Ureia na urina é estavel 2 dias se conservada em temperatura de 20 a 25°C, 7 dias se
conservada em temperatura de 4 a 8°C e 28 dias se conservada em temperatura de -20°C.

Coletar a urina de 24 horas em um frasco contendo 2 mL de HCl 50% v/v. Centrifugar por 10
minutos a 3000 rpm. Diluir uma aliquota da urina centrifugada na proporgéo de 1:50 com dgua
purificada e proceder ao ensaio. Multiplicar o resultado obtido por 50. Esta diluicdo deve resultar
uma medida dentro do intervalo operacional, para valores superiores realizar nova diluicdo
alterando a proporgdo.

DESCRICAO DO PRODUTO

Tampdo Fosfato > 3 mmol/L; Salicilato de sédio > 10
mmol/L; Nitroprussiato de sédio > 1 mmol/L;
estabilizantes; conservante.

Hipoclorito sédico > 0,01% v/v; Hidréxido de sédio > 100
mmol/L.

Tampéo Fosfato > 10 mmol/L; Glicerol > 20% v/v; Urease >
50.000 U/L; estabilizantes; conservante.

Tampdo Fosfato > 2 mmol/L; Ureia em concentragdo
equivalente a 70 mg/dL; conservante. Rastredvel ao
material de referéncia NIST 912a.

ESTABILIDADE EM USO

e Apos aberto, o produto (R1, R2, R3 e STD) em uso ¢ estdvel até a validade impressa no rétulo
desde que seguidas a condigdes de armazenamento recomendadas (2 a 8°C).

A estabilidade do reagente de trabalho é de 21 dias, desde que seguidas a condi¢des de
preparo e armazenamento recomendadas (2 a 8°C).

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada somente o tempo
necessario para a realizagdo dos testes.

Fator de Calibragdo = Concentracdo do STD (mg/dL]
Absorbancia do STD
Ureia (mg/dL) = Absorbéncia da amostra x Fator de Calibragdo

Exemplo:
Fator de Calibragdo= _70 =185

Ureia (mg/dL) = 0,209 x 185 = 38,7 mg/dL

Urina:

Determinar a concentragdo de ureia na amostra de urina utilizando o mesmo procedimento de
célculo para soro. Multiplicar o valor obtido por 50, para obter o resultado em mg/dL. Este deve
ser utilizado para calcular o valor da ureia em g/24h, conforme equagdo abaixo:

Ureia (g/24 horas) = mg/dL x volume urindrio (em L]
100

C) INTERPRETACAO

A ureia é o principal metabélito nitrogenado do catabolismo das proteinas. Mais de 90% da ureia
é excretada através dos rins, consequentemente, a doenga renal é associada ao acimulo de ureia
no sangue. A dosagem de ureia sanguinea e urindria pode fornecer informagdes clinicas uteis. Ela
pode estar elevada em virtude de diferentes fatores, como dieta rica em proteina, catabolismo
proteico elevado, reabsor¢do das proteinas sanguineas ap6s hemorragia gastrointestinal,
tratamento com cortisol e seus analogos, desidratacdo e perfusdo reduzida dos rins. Também
estd elevada em condigbes pos-renais obstrutivas como tumores malignos, nefrolitiase e
prostatismo.

e Nao misturar reagentes de lotes diferentes.

e N3o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo cruzada.

N&do usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo com o

especificado na FISPQ do produto.

Evitar deixar os reagentes fora das condi¢des de armazenamento especificadas, quando os

mesmos ndo estiverem em uso.

e Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra, controle,

padrdo/calibrador e reagente.

O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que contém as

reagdes.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de particulas para a

4gua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagGes e deve definir as especificagdes ou

tipos de agua que os atenda. Uma vez que a pureza necessaria tenha sido definida, o sistema

de purificagdo deve ser validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender

as especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

e A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais para a
dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.

Phosphate buffer > 10 mmol/L; Glycerol > 20% v/v;
Urease > 50.000 U/L; stabilizers; preservative.

Phosphate buffer > 2 mmol/L; Urea at a concentration
equivalent to 70 mg/dL; preservative. Traceable to NIST
reference material 912a.

E3EY

STABILITY IN USE

* After opening, the product (R1, R2, R3 and STD) in use is stable up to the expiration date printed
on the label since recommended storage conditions (2 to 8 ° C) are followed.

* The stability of the working reagent is 21 days, since recommended preparation and storage
conditions are followed (2to 8 ° C).

* Reagents must remain outside the specified temperature only the time required for testing.

TREATMENT AND HANDLING OF THE PRODUCT

INTERVALO DE REFERENCIA

mg/dL [ mmol/L

13-45 | 217-7,51
26 a 43 g/24 horas

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério

estabeleca seu proprio intervalo de referéncia.

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): mmol/L

Ureia (mg/dL) x 0,167 = Ureia (mmol/L)

Soro e Plasma
Urina

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

A) REAGENT PREPARATION

Working Reagent (R1 and R3):

Mix in proportion: 25 parts of R1 + 1 part of R3. Homogenize gently.
R2 and STD:

Ready for use.

B) OPERATING INTERVAL

Serum and Plasma: The operating range of the product is from 2,206 mg dL to 200 mg/dL.

For higher values, dilute the sample with 150 mM NaCl (0.9%), carry out a new dosage and
multiply the result obtained by the dilution factor.

Urine: The operating range of the product is from 2,303 g/L to 100,00 g/L corrected by the
dilution factor.

e Espectrofotémetro ou fotémetro para leitura em 580 (570 a 650) nm.
Banho de agua, termostatizado a 37 °C.
Pipetas de vidro e/ou autométicas.

e Reldgio ou Cronémetro.

® Tubos de ensaio.

QUALITY CONTROL

ALERTAS E PRECAUGOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO

As informagGes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone (35)-3214-4646.

Descartar as sobras das reacdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC)
e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servico de Satde (PGRSS).

The use of controls should be routine practice in the laboratory. It is suggested to use one control
in the reference range or at the decision level and another control with value in another range of
clinical significance. For Calibration and Internal Quality Control Laboratory it is recommended to
use the calibrator serum and the control sera below:

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Hemdlise, Ictericia e Lipemia:
Soro/Plasma: Hemoglobina > 500 mg/dL / Bilirrubina > 12 mg/dL / Triglicérides > 700 mg/dL
interferem no ensaio.
Urina: Hemoglobina > 150 mg/dL / Bilirrubina > 20 mg/dL interferem no ensaio.
i consultar referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo testados pelo
Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade mencionada na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados
nas condigdes especificadas. Os dados relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote
impresso nas etiquetas dos frascos de reagentes) ou qualquer divida na utilizagdo deste kit,
entrar em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda, através do telefone +55 35
3214 4646 ou pelo email sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMAGAO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade:

Soro/Plasma: Limite de detecgdo: 0,77 mg/dL / Limite de quantificagdo: 2,206 mg/dL.

Urina: Limite de detecgdo: 0,00608 g/L / Limite de quantificagdo: 2,303 g/L, corrigidos pelo fator
de diluigdo.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente Ureia na presenga de outras
substancias interferentes na amostra, até as concentragdes informadas acima.

Exatidéo:

Soro/Plasma: O método foi comparado com método similar pela determinag&o de 40 amostras

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de Trabalho (R1 e R3):

Misturar na proporgdo: 25 partes do R1 + 1 parte do R3. Homogeneizar suavemente.
R2 e STD:

Prontos para uso.

B) INTERVALO OPERACIONAL

Soro e Plasma: O intervalo operacional do produto é de 2,206 mg/dLa 200 mg/dL.

Para valores superiores, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%), realizar nova dosagem e
multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

Urina: O intervalo operacional do produto é de 2,303 g/L a 100,00 g/L corrigido pelo fator de

em dupli . Foi obtida a equagdo de regressao y = 0,995x + 0,08 e coeficiente de correlagdo
r=0,9997. Utilizando esta equag&o o erro metodoldgico total estimado de -0,18% para um nivel de
25,0 mg/dL e -0,45% para um nivel de 150,0 mg/dL.

Urina: O método foi comparado com método similar pela determinagdo de 20 amostras em
duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y = 1,013x + 0,231 e coeficiente de correlagdo
r=0,9991. Utilizando esta equag&o o erro metodoldgico total estimado de 2,07% para um nivel de
30,00 g/24h e 1,53% para um nivel de 100,00 g/24h.

Preciséo:

Soro/Plasma: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de deciséo, sendo duas corridas
em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido:

Precisdo intra-corrida

Precisdo total

diluigio. Amostras (me/dL) | Repeticdes | —cp" a | wcv | SD(me/dy) | %oV

CONTROLE DE QUALIDADE 37,02 80 0,53 15 1,06 2,9
"y — — - 88,00 80 0,26 0,3 1,42 16

0O uso de controles deve ser prética rotineira no laboratério. Sugere-se usar um controle na faixa

de referéncia ou no nivel de decisdo e outro controle com valor em outra faixa de significancia 162,68 80 081 05 0,96 06

clinica. Para Calibragdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro
calibrador e dos soros controles abaixo:

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo

Urina: Foi determinada utilizando amostras em 02 niveis de decisdo, sendo duas corridas em

Este procedimento é automatizavel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br

ENGLISH
INTENDED USE

Kit for the determination of urea in serum, plasma and urine. Use in in vitro diagnostic.

STORAGE AND HANDLING

e Storeat2to8°C.

* Protect from light.

* The validity of the kit is printed on the package label.
* Do not use reagents whose date has expired.

WORKING PRINCIPLE

The urea of the sample is hydrolyzed by urease with production of carbonic gas and ammonium
ions. It reacts with salicylate and sodium hypochlorite in alkaline medium, in the presence of
nitroprusside, producing indophenol, green in color, which can be measured in a
spectrophotometer at 580 nm. The intensity of the color is proportional to the concentration of
urea in the sample.

SAMPLES: TYPE, COLLECTION, HANDLING, PREPARATION AND PRESERVATION

Sample Type: Serum, plasma (EDTA and heparin) and urine.

Collection, handling and preparation: Perform the sample collection according to Good Clinical
Laboratory Practice. The samples to be analyzed should be treated as potentially infectious
material.

Preservation: Urea in serum and plasma (EDTA and heparin) is stable for 7 days if stored at 20 to
25°C, 7 days if stored at 4 to 8 ° C and 12 months at -20 ° C. Urea in the urine is stable for 2 days
if stored at 20 to 25 ° C, 7 days if stored at 4 to 8 ° C and 28 days if stored at -20 ° C. Collect 24-
hour urine in a vial containing 2 mL of HCl 50%. Centrifuge for 10 minutes at 3000 rpm. Dilute an
aliquot of the urine centrifuged at the ratio of 1:50 with purified water and perform the assay.

Soro Calibrador - Autocal H 13.002.00 duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido: Multiply the result obtained by 50. This dilution should result in a measurement within the
Soro Controle Normal - Quantinorm 13.003.00 Amost /L Repetic Precisdo intra-corrida Precisdo total operating range. For higher values perform new dilution by changing the ratio.
Soro Controle Patoldgico - Quantialt 13.004.00 mostras (mg/dL) epeticoes SD (mg/dL) %CV SD (mg/dL) %CV PRODUCT DESCRIPTION
PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO " "
¢ 953,75 80 10,98 12 12,37 13 Phosphate buffer > 3 mmol/L; Sodium salicylate > 10
A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO 2676,03 80 20,79 08 21,98 08 mmol/L; Sodium nitroprusside > 1 mmol/L; stabilizers;
1. Pipetar em tubos de ensaio: %CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo preservative.
Branco Padrao Amostra RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGCOES Sodium hypochlorite > 0,01% v/v; Sodium hydroxide >
STD opu — o Utilizar os EPI's de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico. 100 mmol/L.
Amostra - - 10 pL

Calibrator Serum - Autocal H 13.002.00
Normal Control Serum — Quantinorm 13.003.00
Pathological Controle Serum — QuantiAlt 13.004.00
TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION
A) TEST PROCEDURE
1. Pipette in the assay tubes:
White Standard Sample
STD 104l -
Sample - - 10 pL
Purified Water 10 uL
Working Reagent 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
2. Homogenize well and incubate the tubes for 5 minutes at 37 ° C.
3. Add:
R2 | 1,0mL [ zomt ] 1,0mL |

4. Homogenize well and incubate the tubes for 5 minutes at 37° C.

5. Measure Standard Absorbance (STD) and Sample vs. Blank at 580 nm.

minutes.

B) CALCULATIONS

Serum / Plasma:

Urea (mg/ dL) = Sample Absorbance x STD Concentration (mg / dL)
Absorbance of STD

Color is stable for 15

Example:

STD concentration = 70 mg / dL

Sample Absorbance = 0.209

Absorbance of STD = 0.378

Urea (mg/dL)=0.209 x 70 =38.7 mg / dL
0,378

With Calibration Factor:

Calibration Factor = STD Concentration (mg / dL;

Absorbance of STD
Urea (mg / dL) = Sample Absorbance x Calibration Factor

Example:
Calibration Factor = 70 =185
0,378
Urea (mg/ dL) =0.209 x 185 =38.7 mg / dL
Urine:

Determine the concentration of urea in the urine sample using the same calculation procedure
for serum. Multiply the value obtained by 50 to obtain the result in mg / dL. This should be used
to calculate the value of urea in g / 24h, according to the equation below:

Urea (g / 24 hours) = mg / dL x urinary volume (in L]

100
C) INTERPRETATION
Urea is the major nitrogen metabolite of protein catabolism. More than 90% of the urea is
excreted through the kidneys, consequently, kidney disease is associated with accumulation of
urea in the blood. The dosage of blood and urine urea can provide useful clinical information. It
may be elevated because of different factors such as high protein diet, high protein catabolism,
blood protein reabsorption after a gastrointestinal bleeding, treatment with cortisol and its
analogs, dehydration and reduced kidney perfusion. It is also elevated in obstructive post-renal
conditions such as malignant tumors, nephrolithiasis and prostatism.

INTERFERING AND LIMITATIONS

Hemolysis, Jaundice and Lipem

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro, 200 - Industrial Miguel de Luca
CEP 37072- 030 Varginha-MG BRASIL Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br
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Serum / Plasma: Hemoglobin > 500 mg / dL / Bilirubin> 12 mg / dL / Triglycerides> 700 mg / dL.
Urme Hemoglobin> 150 mg / dL / Bilirubin> 20 mg / dL.
i consult rec literature reference (Young, 2000).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

This product is compatible to the most types of analysers. The applications are available at
iotecnicaltda.ind.br

FINALIDAD

Sensitivity:

Serum / Plasma: Detection limit: 0,77 mg / dL / Limit of quantification: 2,206 mg / dL.

Urine: Limit of detection: 0.00608 g / L / Limit of quantification: 2,303 g / L, corrected by dilution
factor.

Analytical Specificity: The product specifically determines Urea in the presence of other
interfering substances in the sample up to the concentrations reported above.

Accuracy:

Serum / Plasma: The method was compared to a similar method by the determination of 40
samples in duplicate. The regression equation y = 0.995x + 0.08 and correlation coefficient r =
0.9997 was obtained. Using this equation the total methodological error estimated was -0.18%
for alevel of 25.0 mg / dL and -0.45% for a level of 150.0 mg / dL.

Urine: The method was compared to a similar method by the determination of 20 samples in
duplicate. The regression equation y = 1,013x + 0,231 and correlation coefficient r = 0.9991 was
obtained. Using this equation, the total methodological error estimated was 2.07% for a level of
30.00 g / 24h and 1.53% for a level of 100.00 g / 24h.

Precision:

Serum / Plasma: It was determined using samples at 03 decision levels, two runs in duplicate per
day for 20 days, obtaining:

Kit destinado a la determinacién de Urea en suero, plasma y orina. Uso en diagndstico in vitro.

'CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

e Conservarde2a8°C.

* Mantener al abrigo de la luz.

e Estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

«  No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado

PRINCIPIO DEL METODO

La urea presente en la muestra es hidrolizada por la ureasa produciendo diéxido de carbono y amoniaco.

Este reacciona con salicilato e hipoclorito de sodio en medio alcalino, en la presencia de nitoprusiato de

sudlo, para dar indofenol, de coloracién verde que puede ser medido en espectrofotémetro en 580 nm. La
idad del color es proporcional a la concentracion de urea en la muestra.

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION

Tipo de Muestra: Suero, plasma (EDTA o heparina) u orina.

i6n: Realizar la recoleccion de las muestras de acuerdo con las Buenas
Précticas del Laboratorio Clinico. Las muestras analizadas deben ser tratadas como material potencialmente
infectante.
Conservacién: La urea en suero o plasma (EDTA o heparina) es estable por 7 dias conservada en
temperatura de 20 a 25 °C, 7 diasde 4a 8 °Cy 12 meses a-20 °C.

Concentracion del STD = 70 mg/dL

Absorbancia de la Muestra = 0,209

Absorbancia del STD = 0,378

Urea (mg/dL) = 0,209 x 70 = 38,7 mg/dL
0,378

Con Factor de Calibracién:

Factor de Calibracién = Concentracién STD (mg/dL)
Absorbancia STD

Urea (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x Factor de Calibracién
Eiemplo:
Factor de Calibracién= _70 =185

,378
Urea (mg/dL) = 0,209 x 185 = 38,7 mg/dL

Orina:

Determinar la concentracién de urea de la muestra utilizando procedimiento anterior. Multiplicar el
resultado por 50, para obtener mg/dL. Utilizar este valor para calcular la urea en g/24h, conforme la
ecuacion siguiente:

Urea (g/24 horas) = mg/dL x volumen urinario (en L)
100

C) INTERPRETACION
La urea es el principal ito ni del de las proteinas. Mas del 90% de la urea se
excreta a través de los rifiones, por lo que la enfermedad renal se asocia generalmente con la elevacién de
urea en sangre. La inacién de urea inea y urinaria proporciona informacién clinica dtil. Puede
estar elevada debido a diferentes factores: una dieta rica en proteinas, catabolismo proteico elevado,

ion de las proteinas i después de hemorragia gastrointestinal, tratamiento con cortisol y
sus analogos, deshidratacion y perfusion reducida de los rifiones. También esté elevada en condiciones post-
renales obstructivas como tumores malignos, nefrolitiasis y prostatismo.

[[orina I 26 a 43 g/24 horas
Estos valores son Unicamente para orientacion, siendo recomendable que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.
Conversién para Unidad del Sistema Internacional (SI): mmol/L
Urea (mg/dL) x 0,167 = Urea (mmol/L)

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

Espectrofotometro o fotémetro para lectura en 580 nm (570 — 650 nm).
Bafio de agua, termostatizado a 37 °C.

Pipetas de vidrio y/o autométicas.

Reloj o Cronémetro.

Tubos de ensayo.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estan descritas en la Ficha
Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto, disponible en
www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 (35)-3214-4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de Laboratorio
Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud (PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

% CV: Coefficient of variation expressed as a percentage; SD: Standard Deviation

Urine: It was determined using samples at 02 decision levels, two runs in duplicate per day for 20
days, being obtained:

Within-Run Precision Total Precision Laureaen orina es estable 2 dias conservada en temperatura de 20 a 25°C, 7 dias de 4 a 8°Cy 28 dias a -20
N “C. Recolectar orina de 24 horas en un frasco conteniendo 2 mL de HCI 50% v/v. Centrifugar por 10 minutos
Samples (U/L) Repetitions SD (mg/dL) %LV SD(meg/dL) %LV a 3000 rpm. Diluir una alicuota de la orina centrifugada en la proporcién de 1:50 con agua purificada y
37,02 80 0,53 15 1,06 2,9 proceder al ensayo. Multiplicar el resultado obtenido por 50. Cuando necesario, la dilucién de la orina
88,00 80 0,26 0,3 1,42 1,6 debera ser alterada para obtener un resultado dentro del intervalo operacional del método.
162,68 80 0,81 0,5 0,9 0,6 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

INTERFERENTES O LIMITACIONES

Buffer fosfato > 3 mmol/L; salicilato sédico > 10 mmol/L;
nitroprusiato de sodio > 1 mmol/L; estabilizantes;
conservante.

Hipoclorito sédico > 0,01% v/v; hidréxido de sédio > 100
mmol/L..

%CV: Coefficient of variation expressed as a percentage; SD: Standard Deviation

Samples (mg/dL) Repetitions Within-Run Precision Total Precision
SD (mg/dL) %CV SD (mg/dL) %CV.
953,75 80 10,98 12 12,37 13
2676,03 80 20,79 0,8 21,98 0,8

Buffer Fosfato > 10 mmol/L; Glicerol > 20% v/v; Urease >
50.000 U/L; estabilizantes; conservante.
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RESIDUAL RISK, WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Use Protective Equipment in accordance with Good Laboratory Practice.

* Do not mix reagents from different lots.

Do not exchange reagent bottle caps to avoid cross-contamination.

Do not use the reagent when it has a visual characteristic that is not in accordance with the
product's MSDS requirements.

Avoid leaving the reagents out of the specified storage conditions when they are not in use.
Use specific glass pipettes and disposable tips for each sample, control, standard / calibrator,
and reagent.

The water level of the water bath should be higher than that of the test tubes containing the
reactions.

The laboratory shall establish the chemical, microbiological and particulate requirements for
water prior to use for each of its applications and shall define the specifications or types of
water that meets them. Once the required purity has been defined, the purification system
must be validated and it is important to ensure that the water obtained continues to meet the
specifications by means of periodic checks.

Proper cleaning and drying of the used material are fundamental factors for the stability of
the reagents and obtaining correct results.

Buffer fosfato > 2 mmol/L; Urea en concentracién
equivalente a 70 mg/dL;. Conservante.
Rastreable al material de referencia NIST 912a.

Hemodlisis, Ictericia e Lipemia:

Suero/Plasma: Hemoglobina > 500 mg/dL, Bilirrubina > 12 mg/dL, Triglicéridos > 700 mg/dL interfieren en el
ensayo.

Orina: Hemoglobina > 150 mg/dL, Bilirrubina > 20 mg/dL interfieren en el ensayo.

Medicamentos: consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

Antes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos Biotécnica son testados por el
Departamento de Control de Calidad. La calidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de
vencimiento mencionada en el envase, desde que almacenados y transportados en las
condiciones especificadas. Los datos relativos al Control de Calidad de este producto (lote
impreso en las etiquetas de los frascos de reactivos) o cualquier duda en la utilizacién de este kit,
entrar en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35

3214 4646 o por el e mail sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMACION

Este procedimiento es automatizado en la mayoria de los analizadores.
Los protocolos estan disponibles en www.biotecnica.ind.br.

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

ESTABILIDAD EN USO

+ Después de abierto, el producto (RL, R2, R3 y STD) en uso es estable hasta la fecha de vencimiento
indicada en la caja, enlas

« La estabilidad del reactivo de trabajo es de 21 dias,
8°C).

* Los reactivos deben permanecer fuera de la temperatura especificada solamente el tiempo necesario
para la realizacion de los ensayos.

en las condiciones r (2a

INSTRUCCIONES PARA USO

Sensibilidad:

Suero/Plasma: Limite de deteccion: 0,77 mg/dL / Limite de cuantificacion: 2,206 mg/dL.

Orina: Limite de deteccion: 0,00608 mg/dL / Limite de cuantificacion: 2,303 g/L corregido por el factor de
dilucién.

R1  1x250mL

R2  1x250mL 250-2mL
1 R3  1x10mL

STD  1x4mL 400 —10 pL

Especificidad Analitica: El producto determina especificamente Urea ante la presencia de otras
interferentes en la muestra, hasta las concentraciones indicadas anteriormente.

Exactitud:

Soro/Plasma: EI método fue 40 muestras en duplicado. Fue
obtenida la ecuacion de regresién y = 0,995x + 0,08 con un coeficiente de correlacién r=0,9997. Utilizando
esta ecuacion el error sistematico total estimado es de -0,18% para un nivel de 25 mg/dL y de -0,45% para

un nivel de 150,0 mg/dL.

Orina: El método fue comparado con otro similar determinando 20 muestras en duplicado. Fue obtenida la
ecuacion de regresién y =1,013x + 0,231 con un coeficiente de correlacion r=0,9991. Utilizando esta
ecuacién el error sistematico total estimado es de 2,07% para un nivel de 30,00 g/24h y de 1,53% para un
nivel de 100,00 g/24h.

Precisién:

Soro/Plasma: Fue determinada utilizando muestras en 3 niveles de decision, en dos determinaciones diarias

con otro similar

REFERENCE RANGES

A) PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de Trabajo (R1y R3)

Mezclar en la siguiente proporcién: 25 partes de R1 + 1 parte de R3. Homogeneizar suavemente.
R2y STD:

Reactivos listos para uso.

B) INTERVALO OPERACIONAL
Suero y Plasma: El intervalo operacional del producto es de 2,206 mg/dL a 200 mg/dL.

me/dl | mmol/L
13-45 | 2,17-7,51
26 to 43 g/24 hours

Serum and Plasma
Urine

Para valores superiores, diluir la muestra con NaCl 150 mM (0,9%), realizar nuevo ensayo y multiplicar el
resultado por el factor de dilucién.
Orina: El intervalo operacional del producto es de 2,303 g/dL a 100 g/dL corregido por el factor de dilucién.

en duplicado durante 20 dias, con los si

Precision intra-corrida Precision total

Muestras (mg/dL) Repeticiones

SD (mg/dL) %CV SD (mg/dL) %CV
37,02 80 0,53 15 1,06 2,9
88,00 80 0,26 0,3 1,42 1,6
162,68 80 0,81 0,5 0,96 0,6

%CV: Coeficiente de variacion expreso en porcentaje; SD: Desviacion Estandar

Orina: Fue determinada utilizando muestras en 2 niveles de decision, en dos determinaciones
diarias en duplicado durante 20 dias, con los siguientes resultados:

CONTROL DE CALIDAD

These values are for guidance only and it is recommended that each laboratory
own reference range.

Conversion to International System Unit (SI): mmol / L

Urea (mg / dL) x 0.167 = Urea (mmol / L)

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Se sugiere usar un control en el intervalo de
referencia o decisién y otro con valor de significado clinico. Para Calibracién y Control Interno de Calidad del
Laboratorio se recomienda el uso de los siguientes sueros:

Precision intra-corrida Precisién total
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TABELA DE S{MBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL

Muestras (mg/dL) Repeticiones
SD (mg/dL) %CV SD (mg/dL) %CV P
953,75 ) 10,98 2 1237 3 SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES
2676,03 80 20,79 0,8 21,98 0,8

Suero Calibrador - Autocal H 13.002.00 9%CV: Coeficiente de variacién expreso en porcentaje; SD: Desviacion Estandar
MATERIAL REQUIRED TO CARRY OUT THE TEST guero gon::o: gotrrr“'al_- Quaunnnolr_rr;t g.ggi.gg RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES
i uero Control Patoldgico — Quantial .004,
* Spectrophotometer or photometer for reading at 580 (570 to 650) nm. e _ _ Utilizar los EPI's de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.
*  Water bath, thermostated at 37° C. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION « Nomezclar reactivos de lotes diferentes.
e Glass and / or automatic pipettes. A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO * No cambiar las tapas de los frascos de los reactivos, a fin de evitar contaminacién cruzada.
o Clock or Stopwatch. 1. Pipetear en tubos de ensayo: « No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual en desacuerdo con lo especificado en la FISPQ
o Test tubes Blanco Muestra del producto. f
* Evitar dejar los reactivos fuera de las ici de cuando los mismos
ALERTS AND PRECAUTIONS REGARDING PRODUCT DISPOSAL STD — 10 L - 0 estén en uso.
* Disposal, Safety and First Aid information are described in the Individual Product Safety Data Muestra - - 10 uL * Usar pipetas de vidrio y punteras desechables especificas para cada muestra, control,
Sheet (MSDS) for this product, available at www.biotecnica.ind.br or by telephone (35) -3214- Agua Purificada 10 pl . . Standard/calibrador y reactivo.
4646. Renctive de tab oD TomD Toml « El nivel de agua del bafio maria debe ser superior al de los tubos de ensayo que contienen las reacciones.
N L . L N A a A « Cada debe establecer requisitos quimicos, microbiologicos y de particulas para el agua antes
® « Dispose of leftover reactions in accordance with Good Clinical Laboratory Practice (BPLC - = " o
and Hpealth Service Waste Management Program (PGRSS) Y (BPLC) "3 Mezclar cuidadosamente e incubar los tubos durante 5 minutos a 37 °C. de su uso en cada una sus aplicaciones y definir las especificaciones o tipos de agua que atiendan sus
1 8 3 3. Agregar: requisitos. Una vez que la pureza requerida fue establecida, el sistema de purificacion debe ser validado
QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE R2 | 1,0mL | 1,0mL | 1,0 mL y es importante para asegurar que el agua resultante continia atendiendo las especificaciones

Before being approved for use BioTécnica reagents are tested in the Quality Control Department.
The quality of the reagents is assured up to the expiring date stated in the label of the external
packaging, since it is stored and transported in the specified conditions. The quality control data
concerning this product (batch printed on the labels of reagent bottles) or any technical doubt on
handling this product or this procedure, contact us calling +55 35 3214 4646, your local
distributor or sending an e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMATION

4. Homogeneizar bien e incubar los tubos durante 5 minutos a 37 °C.
5. Medir a absorbancia del Standard (STD) y la Muestra frente al Blanco a 580 nm. El color es
estable 15 minutos.
B) CALCULOS
Suero / Plasma:
Urea (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x Concentracién Standard (mg/dL)
Absorbancia del STD
Ejemplo:

implementar controles periédicos.
La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores fundamentales para la estabilidad de
los reactivos y obtencién de resultados correctos.

Contedo suficiente para <n>

Padrdo testes

Patron Contenido suficiente para
<n>ensayos

Codigo Limite de temperatura

Code Temperature limitation

Codigo Temperatura limite

Data limite de utilizagdo (Gltimo
dia do més)

Use by (last day of the month)
Estable hasta (ultimo dia del
mes)

Nimero de lote
Batch code
Denominacién de lote

Para uso diagndstico in
vitro

For in vitro diagnostic
medical device

Para uso em diagnostico in
vitro

Nocivo / Irritante
Harmful / rritant
Nocivo / Irritante’

A
-
%]

INTERVALO DE REFERENCIA

| sueroy Plasma |

mg/dl__ |
13-45 |

mmol/L I
2,17-7,51 |
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Reagente e seu
nimero/abreviagio
Reagent and its
number/abbreviation
Reactivoy su
nimero/abreviacién

Corrosivo
Corrosive
Corrosivo
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