UREA

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:5 x 44 mL, R2: 5 x 11 mL, RFID tag,
X8Y50020 UREA275 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of urea in human serum, plasma
and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for
screening, monitoring and diagnosis of liver diseases, kidney function. For professional use in clinical
laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Urea is the major end product of protein nitrogen metabolism. It is synthesized by the urea cycle in the
liver from ammonia which is produced by amino acid deamination. Urea is excreted mostly by the kid-
neys but minimal amounts are also excreted in sweat and degraded in the intestines by bacterial action.
Determination of blood urea nitrogen (BUN) is the most widely used screening test for renal function.
When used in conjunction with serum creatinine determinations it can aid in the differential diagnosis of
the three types of azotemia: prerenal, renal and postrenal.

Elevations in blood urea nitrogen concentration are seen in inadequate renal perfusion, shock, dimin-
ished blood volume (prerenal causes), chronic nephritis, nephrosclerosis, tubular necrosis, glomerular
nephritis (renal causes) and urinary tract obstruction (postrenal causes). Transient elevations may also
be seen during periods of high protein intake. Unpredictable levels occur with liver diseases.

PRINCIPLE

The enzyme methodology employed in this reagent is based on the reaction first described by
Talke and Schubert. To shorten and simplify the assay, the calculations are based on the discovery
of Tiffany et al. that urea concentration is proportional to absorbance change over a fixed time
interval’234,

Urea is hydrolyzed by urease to form ammonium and carbonate. In the second reaction
2-oxoglutarate reacts with ammonium in the presence of glutamate dehydrogenase (GLDH)
and the coenzyme NADH to produce L-glutamate.

urease

urea + 2 H,0 2 NH; + CO%
GLDH

NH;+ 2-oxoglutarate + NADH  ==————————8 [ -glutamate + NAD* + H,O

The reaction is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm due the oxida-
tion of NADH. The rate of oxidation of NADH is proportional to the urea concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Tris buffer 100 mmol/L NADH 1.66 mmol/L
2-oxoglutarate 5.49 mmol/L Sodium azide 0.9 g/lL
Urease (Jack Bean) 210 kU/L

GLDH (Microorganism) 23.8 kU/L

Sodium azide 0.9 g/lL

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 9 mmol/L

2-oxoglutarate 4.35 mmol/L

Urease (Jack Bean) >7.9 kU/L

GLDH (Microorganism) 23.0 kU/L

NADH 0.33 mmol/L

Sodium azide 0.89 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated 2—10 °C and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma. Do not use ammonium heparin.

Urine: Dilute urine samples in 1+99 ratio with distilled water and multiply results by 100. Bacterial
growth in the specimen and high atmospheric ammonia concentrations as well as contamination
by ammonium ions may cause erroneously elevated results.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 7 days at 15-25°C

7 daysat 2-8°C
1 year at -20°C
Stability in urine®: 2 days at 15-25°C
7 daysat 2-8°C
1monthat -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 12 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory
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QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY
This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 340 /405 (415) nm
Reading time 60-150 s after adding of R2
Reaction direction Decrease

Unit mg/dL (mmol/L)
Reagent volumes

R1 160 pL
R2 40 L
Sample 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.
UNIT CONVERSION

mg/dL x 0.1665 = mmol/L

Urea (mg/dL) x 0.467 = BUN (mg/dL)

BUN (mg/dL) x 2.14 = Urea (mg/dL)

EXPECTED VALUES

In Serum / Plasma’

Adults Children

Global 17-43 mg/dL 1-3 years 11-36 mg/dL
Women <50 years 15-40 mg/dL 4-13 years 15-36 mg/dL
Women >50 years 21-43 mg/dL 14-19 years  18-45 mg/dL
Men <50 years 19-44 mg/dL

Men >50 years 18-55 mg/dL

Urea / Creatinine ratio”: 20-35 (mg/dL)/(mg/dL)

Urea in Urine®: 26-43 g/24 h

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population
it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification:

Serum / plasma: 1.28 mg/dL

Urine: 124 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity:
Serum / plasma: 219 mg/dL
Urine: 21900 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean SD cv Repeatability Mean SD cv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) [ (%) (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 36.6 0.36 0.98 Sample 1 906 19.6 2.16
Sample 2 93.9 0.75 0.79 Sample 2 1656 46.8 2.83
Intermediate Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
precision (serum) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 32.8 1.07 3.27 Sample 1 1080 38.7 3.58
Sample 2 87.1 2.27 2.61 Sample 2 2170 89.5 4.12
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is
-7.0 % at the target value 124.6 mg/dL, -8.1 % at the target value 192.0 mg/dL for serum,
9.2 % at the target value 835 mg/dL and 9.0 % at the target value 1772 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system UREA (y) and a commercially available test (x)
using 147 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y=1.001x +5.611 mg/dL r=0.996
Passing-Bablok®:
y = 1.040x + 4.166 mg/dL r=0.994

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of urea concentration in the sample (serum) with-
out interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference in serum or urine was found at therapeutic concentrations using common
drug panels™.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Quality
of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the minimal permissible
absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with
determination of urea. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1, R2

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A Date of revision: 8. 6. 2026



UREA

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml,
X8YS0020 UREA275 RFID Stitek, navod k pouziti
@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni mocoviny v lidském séru,
plazmé a moc¢i na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal§imi parametry je uréena
pro screening, monitorovani a diagnostiku jaternich chorob, funkce ledvin. Pouze pro odborné pou-
Ziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Mocovina je hlavni koncovy produkt metabolismu bilkovinného dusiku. Je syntetizovana v cyklu
mocoviny v jatrech z amoniaku, ktery vznika pfi deaminaci aminokyselin. Mocovina je vyluovana
predevsim ledvinami, ale nepatrné mnozstvi je vylucovano i potem a degradovano ucinkem bakterii
ve stfevech. Stanoveni dusiku mocoviny je béznym testem pro funkci ledvin. PouZije-li se spolu se
sérovym kreatininem, napomaha mimo jiné pfi diferenciaini diagnostice 3 typt azotemie: prerenal-
ni, rendlni a postrenalni. Zvyseni koncentrace dusiku mocoviny nastava v pfipadech nedostate¢né
rendlni perfuze, Sokovém stavu, zmenseném objemu krve (prerenaini pfipady), chronické nefritidy,
nefrosklerézy, tubularni nekrézy, glomerularni nefritidy (rendlni pfipady) a obstrukci moc¢ového traktu
(postrenaini pripady). Pfechodné zvySeni se objevi pfi velkém pfijmu proteinti. Jaterni choroby &ini
hodnoty mocoviny nepredvidatelnymi.

PRINCIP METODY

Enzymova metodika pouzita v tomto Einidle je zaloZzena na reakci, kterou poprvé popsali Talke
a Schubert. Pro zkraceni a zjednodu$eni testu jsou vypocty zaloZzeny na objevu Tiffanyho a kol.,
kdy koncentrace mocoviny je Umérna zméné absorbance v pevném asovém intervalu’234.
Mocovina je hydrolyzovana uredzou za vzniku amoniaku a uhli¢itanu. V druhé reakci 2-oxoglutarat
reaguje s amoniakem v pfitomnosti glutamatdehydrogenazy (GLDH) a koenzymu NADH za vzniku
L-glutamatu.

ureaza

mocovina + 2 H,0 B 2 NH; + COZ
GLDH

NH;+ 2-oxoglutarat + NADH  =————————————8 [-glutamat + NAD* + H,0

Méfi se pokles absorbance pfi 340 nm v disledku oxidace NADH. Mira oxidace NADH je umérna
koncentraci mocoviny ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL

R1 R2

Tris pufr 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarat 5,49 mmol/l Azid sodny 0,9 g/l
Ureaza (Jack Bean) 210 kU/I

GLDH (mikroorganismus) 23,8 kU/I

Azid sodny 0,9 g/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr 79 mmol/l

2-oxoglutarat 4,35 mmol/l

Uredza (Jack Bean) 27,9 kU/

GLDH (mikroorganismus) 23,0 kU/I

NADH 0,33 mmol/l

Azid sodny 0,89 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba naédist podet
testd z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. & BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. & INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporucéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouZzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma. NepouZivejte heparin amonny.

Mo¢: Vzorky moci zfedte destilovanou vodou v poméru 1+99 a vysledky vynasobte 100. Rust
bakterii ve vzorku a vysoky obsah amoniaku v atmosférickém vzduchu, stejné jako kontaminace
amoniakem muze zpUsobit chybné vyssi vysledek

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rlznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 7 dnipfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
1 rok pfi -20 °C

Stabilita v mo¢éi®: 2 dny pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
1 mésic pii -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 12 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméneé Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval mize byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziska-
né hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laboratof by méla stanovit napravna
opatieni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

rba’
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NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci ¢as

Reakéni smér

Rate A

Linearni

340 /405 (415) nm
60-150 s po pridavku R2
klesajici

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidel

R1 160 pl
R2 40 pl
Objem vzorku 2yl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavis-
losti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,1665 = mmol/|

mocovina (mmol/l) x 0,467 = BUN (mmol/l)

BUN (mmol/l) x 2,14 = moc&ovina (mmol/l)

REFERENCNi HODNOTY

V séru / plazmé’”

Dospéli Déti

Dospéli 2,8-7,2 mmol/l 1-3 roky 1,8-6,0 mmol/l
Zeny <50 let 2,6-6,7 mmol/l 4-13let  2,5-6,0 mmol/l
Zeny >50 let 3,5-7,2 mmol/l 14-19 let 2,9-7,5 mmol/l
Muzi <50 let 3,2-7,3 mmol/l

Muzi >50 let 3,0-9,2 mmol/l

Mocovina / kreatinin pomér”:  25-40 (mmol/l)/(mmol/l)

Moéovina v moéié: 0,43-0,72 mol/24 hod

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatord ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Vysledky ziskané v riiznych laboratofich mohou byt odli$né.

Dolni mez stanovitelnosti:
Sérum / plazma: 0,213 mmol/l
Mo¢: 20,6 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma: 36,5 mmol/l
Mo¢ 3650 mmol/l

Linearita je nejvy$Si nameérena aktivita s vytéZnosti 10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialti dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD cv Opakovatelnost Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l)| (%)
Vzorek 1 6,10 0,059 0,98 Vzorek 1 150,9 3,26 2,16
Vzorek 2 15,63 0,124 0,79 Vzorek 2 275,7 7,80 2,83
Opakovatelnost Pramér SD cv Opakovatelnost Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l)| (%)
Vzorek 1 5,46 0,178 3,27 Vzorek 1 179,8 6,44 3,58
Vzorek 2 14,50 0,378 2,61 Vzorek 2 361,3 14,90 | 4,12
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je
-7,0 % pro hodnotu 20,7 mmol/l a -8,1 % pro hodnotu 32,0 mmol/l pro sérum a 9,2 % pro hodnotu
139 mmol/l a 9,0 % pro hodnotu 295 mmol/l pro mog¢.

Srovnani

Hodnoty mocoviny, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Pocet vzorkd (n) = 147 (sérum)

Linearni regrese:

y =1,001x + 0,934 mmol/l r=0,996

Passing-Bablok®:

y = 1,040x + 0,694 mmol/l r= 0,994

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci 10 % pocatecni hodnoty mocoviny ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuiji:

hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZznych panelll 1€kl zjisténa zadna in-

terference v séru nebo v moci'®.

Omezeni:

- Zhor$end kvalita Cinidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) muze zpusobit nesprav-
né vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméFfovanim maximalni
povolené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim mocoviny. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny

incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému

organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC
R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.
NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

€. 1272/2008

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A Datum revize: 8. 6. 2026
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NMPOCNEXUBAEMOCTb

Kar.Ne H Coner ynakosku [anHbiii MeTosl, Ap6a XL MyrsTkanbpaTop 1 KOHTPOrbHbIe MaTepuarsl Ap6a Hopma n 3p6a Mato-
R1:5 x 44 mn, R2: 5 x 11 mn, norust GbInn cTaHaapTU3MPOBaHbl B cOOTBETCTBIM C ID/MS.
XSYS0020 UREA2TS RFID-meTka, MHCTPYKLMSA 1O NpUMEHEHNI0 MAPAMETPbI AHANIU3A U PACYET
Pacuyét 3HaueHus B npobe BbinonHseTcs aBTomatnyeckn aHanusatopom ERBA. C napameTpa-
c € | IVD | MV N3MEPEHHsi MOXHO 03HAaKOMUTLCS Ha caiTe www.erba.com.
2797 p TPbI ANA aBTOMaTu4Yeckux aHanusaropos Erba XL:

NMPUMEHEHUE Tun aHanusa CooTHoleHne A
[narHocTnyeckuin Habop Ans POTOMETPUYECKOTO KOMMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHns MoYeBuHb! Tun kpuson Jnueiinas

B CbIBOPOTKE, MriasMe KpOBU 1 MoYe YeroBeka Ha aHanusatopax ERBA XL. B codetannm ¢ apyrumm
rokasaTtensmv npeaHasHayeH Ans CKPUHWHIA, MOHUTOPWHIA W AMArHOCTUKN 3aboneBaHuin neYeHn n
chyHKUMKM noyek. Tonbko Anst NPoecCroHanbHOro NPUMEHEHNS B KITMHUYECKWX nabopatopusix.

KINMWHUYECKOE 3HAMEHME

MouyeBuHa SBNAETCA OCHOBHBIM KOHEYHLIM NPOAYKTOM MeTabonuama GenkoBoro asota. OHa CuHTe-
3MpyeTCsl B MEYEHN B paMkax LiMKna MOYeBUHbI 13 aMmuaka, 06pasyloLLerocs npy Ae3aMmnHMpoBaHumn
aMUHOKVCIIOT. MoyeBVHa BbIBOAWUTCS MPEUMYLLECTBEHHO MOYKamu, OAHaKO HEBOMbLLIOE KONNYECTBO
BbI[ENSAETCS Talke C MOTOM W pasnaraeTcs nof AercTBueM GakTepuil B kulledHuke. OnpefeneHue
a30Ta MOYEBVHbI SBMSIETCS CTaHAAPTHBIM TECTOM AJ1st OLEHKU (hyHKLMK Modek. B coveTaHum ¢ cbl-
BOPOTOYHBLIM KpEaTWHWHOM MOMOraeT, B YacTHOCTW, AndcepeHLmpoBaTh 3 Tuna asoTemumn: npepe-
HarbHYI0, peHarbHyH0 1 MOCTPeHarbHY10. MoBbILLEHNE KOHLIEHTPaLMM a30Ta MOYEBMHBI HabroaaeTcs
NPy HEJOCTaTO4HOM MOYEe4HON Nepdy3ik, LIOKOBOM COCTOSIHWM, YMeHbLLIEHUM 0GbeMa KpoBY (Mpepe-
HarbHbIE Cry4an), XpOHUYeCKoM HedbpuTe, Hedpockriepose, TyOynspHOM Hekpo3e, MoMepYrsipHOM
HedpuTe (peHarnbHble crydam) U oBCTPYKUMM MOYEBBLIBOASALUMX MyTe (MOCTpeHarnbHble cryyaw).
BpemeHHoe noebileHne Habnoaaetcst npu Gonbluom notpebnennn Genkos. 3aboneBaHns neveHn
[lenatoT nokasaTernii MOYeBMHbI HEMPeackasyeMbIMU.

NMPUHUMMN METOOA

depmeHTaTBHAsi METOAMKA, UCMOMNb3yemast B JaHHOM peareHTe, OCHoBaHa Ha peakLuu, BriepBble
onucanHor Tanke u LLyGeptom. [Insi CoKpalleHWst U YMpOLLEHUs TeCcTa pacyeTbl OCHOBaHbI Ha
OTKpbITUM TudaHm 1 Ap., COrnacHo KOTOPOMY KOHLIEHTPaLWSi MOYEBUHbI MPOMOPLYOHarbHa 13-
MEHEHWIO MOMNOLLEeHNsT B PUKCUPOBAHHbI NMPOMEXYTOK BpemMeHun'234. MoyeBuHa raponusyertcs
ypeasol ¢ obpasoBaHnem amMmmuaka u kapboHata. Bo BTOpol peakumm 2-okcurnytapar pearmpyet
C ammMuakom B npucyTcTeum rnytamataerngporerassl (AN u kodepmenta HALIH ¢ o6pasosa-
HueM L-rmyTamarta.

Ypeasa
mar
NH;+ 2-okcornytapat + NADH =————————————8 L-mnyTtamar + NAD* + H,0

M3amepsieTcsi cHkeHne nornotueHus npu 340 HM B pesynitate okucnenns HALH. CteneHb okucne-
Hust HAIH nponopumoHarbHa KOHLEHTpaLmMm MOYEBUHbI B 06pasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

MouesuHa + 2 H,0 2 NH; + COZ

R
TPUC-6ydep 100 mmons/n  HALH 1,66 mmonb/n
2-okeurnyTapar 5,49 mmonb/n  A3ng HaTpus 0,9 r/n
Ypeasa (axek-606) 210 kEa/n
NAr (mukpoopranmamel) 23,8 kEA/MN
A3ung HaTpus 0,9 r/in
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
TPUC-6ydep 79 mmonb/n

2-okcurnyTapat
Ypeasa (axek-606) 7,9 kEa/n
MAr (mvkpoopranmambl) 23,0 kKEa/n
HAOH 0,33 mmol/l
Asup HaTpus 0,89 r/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuaku1e, rotoBble k Ucnonb3oBaHuio. Mepep ncnonb3oBaHMeM HoBoro HaGopa Heobxo-
VMO cumuTaTh KonuyecTBo TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAMbIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMJEKT NMOCTABKW)
OPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP 10%3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJOIMMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopsl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000,KaT.Ne INS00010

CTABMUIIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbIThble peareHTbl, XpaHsaLmecs npu Temnepatype 2—8 °C, octattcs cTabunbHeIMU A0 UC-
TEYEHUs CpoKa roAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke. CTabunbHOCTb Ha GopTy: He MeHee 60 OHel
npu Temnepartype 2—10°C B OTCYyTCTBUM KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHnayetcs cnefosatb ctaHaapty ISO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKLMSIM.

[ins c6opa 1 NoAroToBKM 06pa3LoB UCMOSb3YITe TONbKO NOAXOASILLME NPOBUPKY UMK KOHTENHEPDI
Ans cbopa o6pasLo..

Tonbko nepeyncrneHHble Hke o6pasupbl GbIMM NPOTECTUPOBaHbI U NPU3HaHBI NPUEMNEMbBIMU:
Mnasva: nnasma ¢ nuTui-renapuHom, nnasma ¢ K,-OATA. He ncnonbayiTe renapui aMmoHus!
Moua: Pa36aBbTe 06pasLbl MOYM AUCTUNMPOBAHHON BOAOW B COOTHOLEHWM 1+99 1 yMHOXbTE
peayneratbl Ha 100. Poct GakTepuin B o6pasLie, BbICOKOE CoflepaHe aMmmmaka B aTMochepHOM
BO3yxe, a TaKke 3arpsisHeHne aMM1MakoM MOryT MPUBECTU K JTIOXKHOMONOXUTENBLHOMY pesynbrary.
MepeuncnexHble TUNbl 06pasLoB GblIM NPOTECTUPOBaHbLI C UCTOMNb30BaHMeM Habopa Npobupok
ans cbopa 06pasLoB, KOTOpblE BbiNM AOCTYNHBI B NPOAaXe HAa MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He
BCE [OCTYMHble NPOBUpKK BCex npoussBoauTeneit Gbinv npotecTupoBaHbl. Cuctemsl Ans cbopa
06pasLoB OT pasnuyHbIX NPOU3BOAMTENEN MOTYT CoAaepXaTb MaTepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX
crny4asix MOryT NoBnUATL Ha pesynbTaThl TecTa. Mpu 06paboTke 06pa3LoB B NEPBUYHbBIX NPOGUP-
Kax (cuctemax ans c6opa obpasLoB) criefyiiTe MHCTPYKLMAM Npov3soamTens npobupok. Mepen
npoBeAeHVEM aHanusa LeHTpudyrupyiTe obpasubl, coaepxalive ocafok. MoapobHyto nHgop-
MaLmio 0 BO3MOXHOM BUSIHUM Ha pe3ynbTaThl aHanusa obpasLos cM. B pasaene «OrpaHnyeHus
meTofda» u «MHTepdepupyioLime BeLecTsay.

4,35 mmonb/n

CtabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nnasme®: 7 oHew npu 15-25°C
7 pHeit npu 2-8°C
1 rop npn -20°C
CrabunbHOCTbL B MOYeS: 2 AHs npun 15-25°C
7 pHeit npu 2-8°C
1 mecsu npu -20°C

He ucnonb3osatb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06p33leI!

KANIMBPOBKA

[ins kanubpoBku pekomeHayeTcs ucnonb3osate IPBA XL MYNBTUKANTMBEPATOP.

[1ByxTOo4eyHas kanubposka (xonoctasi npoba v kanubpaTop); B kKa4ecTBe X0nocTol npobbl peko-

MeH/yeTCsi UCMoNb30BaTh AUCTUNNMMPOBaHHYO BoAy. YacToTa kannbpoBku: pas B 12 gHen

Kanun6poska Tpebyetcs:

* MpU CMeHe NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPeBGOBaHNSIMU BHYTPEHHWX NpoLieAyp KOHTPOMs kayecTea

* VHTepBarn KanMbpoBKku MOXeT ObITb MPOANEH HAa OCHOBaHWUM BepudMkaLmn kannbpoBku nabopa-
Topuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4ecTBa PeKOMEHAYETCA UCMOoNb30BaTh KOHTPONbHbIE MaTepuansl IPBA HOPMA
v OPBA MATONOIMMA. KoHTponbHble WHTepBanbl 1 Npeaens! AOmMKHbl ObiTe aaanTupoBaHbl B CO-
OTBETCTBUM C TPeBOBaHUAMU Kaxaoii KOHKPEeTHON nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4eHNs JOMKHbI
HaxoauTbCs B Mpefenax ycTaHoBMeHHbIX HTepBanos. Kaxaas nabopatopus gomkHa paspabotatb
KOPPEKTUPYIOLLIe Mepbl, KOTOpble HeOBXOANMO MPUHUMATb, €CIM 3HaYEeHWs! BbIXOAST 3a npeaenb
YCTaHOBIEHHbBIX MHTEPBAIIOB.

[nuHa BonHbl (neps.. / BTOp.)
Bpems cunTbiBaHus
HanpaBsneHue peakuuu
EAviHnubl nusmepexmns
O6béMm peareHTOB

R1 160 mkn

R2 40 mkn

O6bem obpasua 2 mKkn

MpuMeyaHre: 06beMbl peareHToB 1 obpaslia MOryT pasnuyaTbCs Aflst pasHbiX Mofeneil aHanmaa-
Topos ERBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MUHUMAIBHOTO M3MepUMoro obbema B kioBeTe. OfHaKo COOTHO-
wenue R1:R2:06paseL octaeTcsi HeM3MEHHbIM.

NMPEOBPA30OBAHUE EOAUHUL UBMEPEHUA

wmr/gn x 0,1665 = mmonb/n

MoueBuHa (Mmonb/n) x 0,467 = BUN (Mmonb/n)

BUN (Mmonb/n) x 2,14 = mo4eBuHa (MMOnb/n)

BUN (Blood Urea Nitrogen) — KOHLiEHTpaLWsi a30Ta MOYEBUHbI B KPOBU.

OXWUOAEMbBIE 3HAYEHUA

B cbiBopoTKe/nnasme’

340/ 405 (415) Hm

60-150 ¢ nocne pobasnexHus R2
no y6biBaHNIO

mr/an (Mmonb/n)

B3pocnbie DOetn

Obuiee 3HayYeHne 2,8-7,2 mmonb/n 1-3roga 1,8-6,0 mmonb/n
XKeHwmHbl <50 net 2,6-6,7 mmonb/n 4-13 net  2,5-6,0 mmonb/n
KeHwmHbl >50 net 3,5-7,2 mmonb/n 14-19 net 2,9-7,5 mmons/n
My>xunHbl <50 net 3,2-7,3 mmonb/n

My>xunHbl >50 net 3,0-9,2 mmonb/n

CoOTHOLIEHME MOYEeBUHA/KPEeaTUHUH': 25-40 (Mmonb/n)/(Mmonb/n)

MoueBuHa B moye®: 0,43-0,72 rlcyt

Kaxaoit nabopatopun pekoMeHayeTcs BeputhuLMpoBaTh NpUBEAEHHbIE AnanasoHbl Unv onpeaenTs
coBCTBEHHbIE pedhepeHTHbIe HTepBarbl A4St 06Cy>KMBAaeMON NMOMynsLy.

AHAJNIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[laHHble, coaepxalliecsi B 3TOM paszerne, sSiBsTCs pernpe3eHTaTMBHbIMU Anst paboTbl Ha aBTo-
matudeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleil nabopartopuu, mMoryT
OTNNYATLCS OT 3TUX 3HAYEHUIA.

PEA od 1 hd P
CbiBopoTka / nna3ma: 0,213 mmonb/n
Movua: 20,6 mmonb/n
Mpepen konuM4YecTBEHHOrO onpeaeneHns NPeAcTaBnseT cobo camblii HU3KUIA N3MEPUMBIA YpO-
BeHb aHanuta. OH paccyuTbiBaeTcs Kak yCTaHOBIIEHHAs aKTUBHOCTb pa3sbaBrneHHon npobbl. CV
<20 % (n=30).

JiuHenHoCTL:
CblBOpOTKa / nnasma: 36,5 Mmonb/n
Mova: 3650 mmonb/n

JInHenHoCTb — 3TO MakcumanbHasi U3MepeHHasi akTMBHOCTb C BOCCTAHOBMEHWEM B Mpeaenax
+10 % OT TEOPETUYECKOro 3HAaYEHUSI.

Bocnpou3BoAUMOCTb:

Bocnpou3soanmocTb onpeaensinack ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOIEN BO BHYTPEHHEM MPOTOKOMEe C MOBTO-
psiemocTbto (N=20) 1 NPOMEXYTOUHON BOCMPOU3BOANMOCTbLIO (2 annKBOTbI 3a MPOroH, 2 NPoroHa B
neHb, 20 AHeit). Bbinu nonyyeHs! creaytoLve pesynsTaThbl:

MoBTopsiemocTb CpeaHee SD cv MoBTopsiemocTb CpegHee SD cv
( Ka) ( /n) | ( m) | (%) (moua) (Mmonb/n) | (mmonb/n) | (%)
O6paszey 1 6,10 0,059 0,98 O6paseu 1 150,9 3,26 2,16
O6pasey 2 15,63 0,124 0,79 O6pasel 2 2757 7,80 2,83
MpomexyToyHan c MpomexyTouHan

penHee SD cv CpeaHee SD cv
E:o::g:g:::)numocrb (Mmonb/n) [ (Mmmonb/n) | (%) a(:g::)omaonumocm (Mmonb/n) | (Mmonb/n) | (%)
O6pasey 1 5,46 0,178 3,27 O6pasey 1 179,8 6,44 3,58
O6pazsey 2 14,50 0,378 2,61 OSEaseu 2 361,3 14,90  |4,12

TouHOCTb

Bbiny ncnonb3oBaHbl ABa pas3nnyHbIX BanManpoBaHHbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana Ansi CbiIBOPOTKY
KpOBM 1 Mouun. CuctemaTuyeckoe OTKMoHeHue cocTaensieT -7,0 % Ans uenesoro 3Hadenus 20,7
MMonb/n n -8,1 % Ansi uenesoro 3HaveHns 32,0 MMonb/n Ansi CbIBOPOTKY KpoBu 1 9,2 % Ans uene-
BOro 3Hayenus 139 mmone/n n 9,0 % Ans uenesoro 3HayeHust 295 MMOnb/N AN MOY.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHue Ha aBTomaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 pabotbl Habopa MouesuHa OPBA
CuctemHbli PeareHT (y) 1 KOMMepyecku JOCTYnHOro TecTta (X) ¢ ucnonb3oBaHnem 147 obpas-
L0B (CbIBOpPOTKA) Aarno criedyiolime pesynbraThl:

InHeliHas perpeccus:

y =1,001x + 0,934 mmonb/n r=0,996
Perpeccus no Maccunry-babnoky®:
y = 1,040x + 0,694 Mmmonb/n r=0,994

WHTEPO®EPUPYIOLLUE BELWECTBA

Kpwutepuit: TouHocTb B npeaenax +10 % OT MCXOOHOTO 3Ha4eHUs MOYeBMHbI B Mpobe 6e3 npucyT-
CTBYS| HTepepupyloLLMX BellecTs. Crieaytolye aHanuTbl He BRMSIIOT Ha pe3ynbTaT: reMornobuH
0o 12,5 r/n, 6unupy6ux fo 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an. JlekapcTBeHHble cpeacTea: npu
TepaneBTUHECKUX KOHLGHTPaLMSX NpW UCMONb30BAHUM CTaHAAPTHbIX MaHenen nekapCTBEHHbIX
cpeacTB He 6bino 0BGHapYXXeHO HUKaKOro BMUSHUSA Ha pesynbTaT aHanusa B CbiIBOPOTKE KPOBW WNn
Moye'?.

OrpaHu4eHMna metopga:

- YxyalweHue ka4yecTBa peareHTOB (Hanpumep, BCreACTBME NPeBbILEHNs TeMnepaTypbl Xpa-
HEeHWs1) MOXeT NPUBECTU K HEBEPHbIM peaynbratam. KayecTBo peareHTOB KOHTponupyetcs
aHanusatopamu ERBA XL nytem uamepeHus makcumarnbHO AOMYCTUMOW MOrnoljatoLlei
CMOCOBHOCTY XOMOCTOro peareHTa.

- Bbicokue koHUeHTpaLumu remornobuHa, 6unupy6uHa n Tpurnuuepuaos B npobe mMoryT cosaa-
BaTb NOMeXW Npu onpegeneHnn moyesnHbl. Cm. pasgen «MHTepdepupyolne BelecTsa.

NMPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NMPEAQOCTOPOXXHOCTU

TonbKko ANA AWArHOCTUYECKOro MCMOMb30BAHWS in Vitro YNONHOMOYEHHbIM 1 NPOEeCcCMOoHansLHO

MOAroTOBMEHHbIM creumanuctomM. O MoBbix cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBSA3aHHbIX C UCMOMb30Ba-

HMeM u3fenwsi, crnegyeT coobLuaTb NPOM3BOANTENIO.

UpenTudmkaumna onacHocTten B cooreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2

PeareHTbl U3 Habopa He KnaccuduUMPYIOTCs Kak OnacHbIe.

YTUIIU3ALUA OTXOA0B

YTUnmsaums oTxonoB AOMKHA OCYLLECTBNSTLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOPMaMK.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Darta Bblgaumn PY
MouesuHa SPBA CuctemHbIn
XSYS0020 peareHT ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 8. 6. 2026



UREA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSY80020 UREA 275 instrucciones de uso
@ c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de urea en suero, plasma y
orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
esta destinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades hepaticas, funcion renal.
Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La urea es el principal producto final del metabolismo del nitrégeno proteico. Se sintetiza mediante el
ciclo de la urea en el higado a partir del amoniaco que se produce por desaminacién de aminoacidos.
La urea se excreta principalmente por los rifiones, pero también se excretan cantidades minimas en el
sudor y se degrada en los intestinos por accién bacteriana. La determinacion del nitrégeno ureico en
sangre (BUN) es la prueba de deteccion de la funcién renal mas utilizada. Cuando se utiliza junto con
las determinaciones de creatinina sérica, puede ayudar en el diagnéstico diferencial de los tres tipos
de azotemia: prerrenal, renal y posrenal.

Las elevaciones de la concentracion de nitrégeno ureico en sangre se observan en perfusion renal
inadecuada, shock, disminucién del volumen sanguineo (causas prerrenales), nefritis crénica, nefroes-
clerosis, necrosis tubular, nefritis glomerular (causas renales) y obstruccién del tracto urinario (causas
posrenales). También pueden observarse elevaciones transitorias durante periodos de ingesta eleva-
da de proteinas. Los niveles impredecibles se producen con las enfermedades hepéticas.

PRINCIPIO

La metodologia enzimatica empleada en este reactivo se basa en la reaccion descrita por pri-
mera vez por Talke y Schubert. Para abreviar y simplificar el ensayo, los célculos se basan en
el descubrimiento de Tiffany et al. de que la concentracion de urea es proporcional al cambio de
absorbancia en un intervalo de tiempo fijo’2%4.

La ureasa hidroliza la urea para formar amonio y carbonato. En la segunda reaccién, el 2-oxo-
glutarato reacciona con el amonio en presencia de la glutamato deshidrogenasa (GLDH) y la
coenzima NADH para producir L-glutamato.

ureasa

urea + 2 H,0 B 2 NH; + CO*
GLDH

NH;+ 2-oxoglutarato + NADH =———————————— | glutamato + NAD* + H,0

La reaccion se controla midiendo la velocidad de disminucion de la absorbancia a 340 nm debida
a la oxidacion del NADH. La velocidad de oxidacion del NADH es proporcional a la concentracion
de urea en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon Tris 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarato 5,49 mmol/l Azida sodica 0,9 g/l
Ureasa (Jack Bean) 210 kU/I

GLDH (Microorganismo) 23,8 kU/I

Azida sddica 0,9 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 79 mmol/l

2-oxoglutarato 4,35 mmol/l

Ureasa (Jack Bean) 27,9 kU/

GLDH (Microorganismo) 23,0 kU/I

NADH 0,33 mmol/l

Azida sodica 0,89 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado 2—10 °C y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA. No utilice heparina de amonio.

Orina: Diluya las muestras de orina en proporcién 1+99 con agua destilada y multiplique los resul-
tados por 100. El crecimiento bacteriano en la muestra y las altas concentraciones de amoniaco
atmosférico, asi como la contaminacion por iones de amonio, pueden provocar resultados erro-
neamente elevados.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7diasa 15-25°C

7 dias a 2-8°C
1afioa -20 °C
Estabilidad en orina®: 2diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1mesa -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 12 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

rb

XL SysPack

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada labo-
ratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estan-
darizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los para-
metros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo Tasa A

Tipo de curva neal

Longitud de onda (prim. / seg.) 340/405 (415) nm

Tiempo de lectura 60-150 s después de anadir R2

Direccioén de la reaccion Disminucion

Unidad mg/dl (mmol/l)
Volumenes de reactivos

160 pl
R2 40 pl
Muestra 2l

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:R2:-
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0,1665 = mmol/|

Urea (mg/dl) x 0,467 = BUN (mg/dl)
BUN (mg/dl) x 2,14 = Urea (mg/dl)

VALORES ESPERADOS

En suero / plasma’

Adultos Nifios

Global 17-43 mg/dl 1-3 afios 11-36 mg/d|
Mujeres <50 afios 15-40 mg/dl 4-13 afios 15-36 mg/d|
Mujeres <50 afios 21-43 mg/dl 14-19 afios 18-45 mg/dl
Hombres <50 afios 19-44 mg/dl

Hombres >50 afios 18-55 mg/dl

Relacion Urea / Creatinina’: 20-35 (mg/dl)/(mg/dl)

Urea en orina®: 2643 g/24 h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desemperfio en Sistema automatico ERBA
XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos de otros
sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion:

Suero/Plasma: 1,28 mg/dl

Orina: 124 mg/dl

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas ba]o Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad:
Suero/Plasma: 219 mg/dl
Orina: 21900 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10 % del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Promedio SD cv Repetibilidad Promedio SD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 36,6 0,36 0,98 Muestra 1 906 19,6 2,16
Muestra 2 93,9 0,75 0,79 Muestra 2 1656 46,8 2,83
Precision inter- | Promedio SD cv Precision inter- | Promedio SD cv
media (suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) media (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 32,8 1,07 3,27 Muestra 1 1080 38,7 3,58
Muestra 2 87,1 2,27 2,61 Muestra 2 2170 89,5 | 4,12

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado
es de -7,0 % en el valor objetivo de 124,6 mg/d|, de -8,1 % en el valor objetivo de 192,0 mg/dl para
el suero, de 9,2 % en el valor objetivo de 835 mg/dl y de 9,0 % en el valor objetivo de 1772 mg/d|
para la orina.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 UREA (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 147 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=1,001x + 5,611 mg/dl r=0,996
Passing-Bablok®:
y =1,040x + 4,166 mg/dl r=0,994

Interferencias

Criterio: Recuperacién dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de urea en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias en suero u orina a concentraciones terapéuticas utili-
zando paneles de farmacos comunes™.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor minimo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la urea. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A Fecha de revision: 8. 6. 2026



CEYOBUHA
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XL SysPack

N BIOCTEXXYBAHICTb
Kar. Ne MakyBaHHs BmicT nakyBaHHs Merog, kanipatop XL MULTICAL Ta koHTponbHi Matepianu ERBA NORM i PATH 6ynu ctaHaapti-
R1:5 x 44 mn, R2: 5 x 11 mMn 30BaHi BiAnosigHo Ao ID/MS.
XS8YS0020 UREA 275 ! M ol ;
RFID-miTka, iIHCTPYKLiA i3 3aCTOCYBaHHA NPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHAI3Y TA PO3PAXYHOK
. . Po3paxyHok 3Ha4eHHs1 y 3pa3sKy BUKOHYeTbCA aBTOMaTu4HO aHanizatopom ERBA. Mapametpu
HaujoHanbHuii sHak c € | IVD | aHarnisy AvB. Ha caiTi www.erba.com.
BiAnoBiAHOCTI ANA YkpaiHu 2797 n pPv ana asTomaruuHux cuctem ERBA XL
NMPU3HAYEHHA Tun aHanisy Rate A
[iarHocTuHWiA Habip ANs hOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BM3HAYEHHS! MarHilo in vitro ceuoBuHm y — TvM KpUBOI JIHInHa

cupoBarTLi, nnasmi Ta cevi NOAUHM Ha aBToMaTU4HUX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWUMK
napameTpamu NpU3HaveHnin st CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKY 3aXBOPIOBaHb MeYiHk Ta
dhyHKUiT HUpOK. Tinbku Ans NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHSA B KNiHiYHKMX NnabopaTtopisix.

KNIHIYHE 3HAYMEHHA

Ce4yoBMHa € OCHOBHUM KiHLEBUM NpoaykTom MeTtaboniamy GinkoBoro asoty. BoHa cuHTe3yeTbcs B
LMKIi CEYOBUHM B MeEYiHLi 3 amiaky, KU YTBOPIOETLCS NPU e3amiHyBaHHi amiHokvcnoT. CevoBuHa
BMBOAMUTLCS NEPEBAKHO HUPKaMK, ane HeaHa4Ha KiNnbKiCTb TaKoX BUAINAETLCS 3 NOTOM i Aerpaaye nig,
Jieto BakTepiii y KMLWEYHNKY. BU3Ha4eHHs a30Ty CEHOBUHM € CTaHAAPTHUM TeCTOM (yHKLUi HUpOK. Mpu
BMKOPUCTaHHI Pa3oM i3 CMpOBaTKOBUM KpeaTUHIHOM Aornomarae, 30kpema, y AndepeHLiiHin giarHoc-
TULi TPLOX TUMIB A30TeMii: NpepeHarnbHoi, peHarnbHoi Ta NocTpeHarnbHoi. MiABULLEHHS KOHLEHTpaLi
a30Ty CEYOBVHY CNOCTEPIraeTbCA NPY HEAOCTATHI HUPKOBIV Nepdyai, LLIOKOBKX CTaHaX, 3MEHLLEHOMY
06’eMi KpoBi (NpepeHarbHi BUNaaKu), XPOHIMHOMY HedpuTi, Hedpockneposi, TyOynspHOMY HEKpPO3i,
rnomepynoHedpuTi (peHarnbHi BUNagku) Ta OBCTPYKLil CEHOBUX LUNSXIB (MOCTPeHarnbHi BUMALKW).
TuMyacoBe MiABULLEHHS CMOCTEPIracTbCst MPU 3HA4YHOMY CNOXMBaHHI BinkiB. 3axBOPIOBAHHSA MEYiHKN
POGNSATH MOKa3HMKN CEHOBUHM HernepenbadyBaHUMU.

nPUHUMN

depmeHTaTMBHA MeToAMKa, BUKOPUCTaHa B LIbOMY peareHTi, FPYHTYETbCA Ha peakLii, iky Bnep-
we onucanu Tanbke Ta LLy6epT. [INs CKOPOUEHHS Ta CNPOLLEHHS TECTY PO3PaXyHKW IPYHTYIOTb-
ca Ha BiakpuTTi TidpbdpaHi Ta cnieasT., 3rigHO 3 AKUM KOHLEHTpaLis CEe4OBUHW € NPOMOPLIiHO
3MiHi abcopbLii 3a dikcoBaHMi NPOMIKOK Yacy 234,

CeyoBuHa Tifponi3yeTbCs ypeasow 3 YTBOPEeHHsM amiaky Ta kapboHaTty. Y apyrin peakuii
2-oKkcornyTtapar pearye 3 amiakom y npucyTHocTi rnytamataerigporeHasu (GLDH) i koeHsumy
NADH 3 yTBOpeHHsiM L-rnyTamary.

ypeasa

cevosuHa + 2 H,0 2 NH; + COZ
GLDH

NH;+ 2-okcornytapat + NADH —— > L.ryramar + NAD* + H,0

BumiptoeTbes 3HWKeHHst abcopbuii npu 340 HM yHacnifok okucHeHHst NADH. CTyniHb OKUCHEHHS
NADH € nponopuiiiHim KOHLEHTPaLii CEHOBUHM Y 3pasky.

CKIIAQ PEATEHTIB
R1

R2
Tris 6ydep 100 mmonb/n  NADH 1,66 mmonb/n
2-okcornyTapat 5,49 mmonb/n Asup HaTpito 0,9 r/in
Ypeasa (Jack Bean) 210 kOp/n
GLDH (mikpoopraHiam) 23,8 kOn/n
A3ung HaTtpito 0,9 r/in
CKNAQ PEAKUINHOI CYMILLI
Tris 6ydep 79 mmonb/n
2-okcornyTtapat 4,35 mmonb/n
Ypeasa (Jack Bean) 27,9 kOpa/n
GLDH (mikpoopraHiam) 23,0 kOa/n
NADH 0,33 mMmornb/n
Asup HaTpito 0,89 r/n

NiAroToOBKA POBOYMUX PO3YUHIB
PeareHTit MatoThb pifKy KOHCUCTEHLIO Ta roTOBI 10 BUKOPUCTaHHS. Mepes BUKOPUCTAHHSIM HOBOTO
Habopy 34uTtanTe Kinbkicte TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIX (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT NMOCTAYAHHSA)
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesigkpwuTi peareHTn 36epira|0Tb cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHS TEPMIHY npm:l,aTHOCTi 3a3HaveHo-

ro Ha cbnaKOHl Ta eTukeTUi Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsa npu Temnepatypi 2—-8 °C. CtabinbHicTb

peareHTlB Ha BopTy: He MeHLue 60 AHIB 3a yMOBY 36epiraHHs B XONOAUNBHUKY Npu Temneparypi
2-10 °C Ta BiACyTHOCTI KOHTaMiHaLii.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbest aotpumysatucst ctaHgapty 1ISO 15189 Ta iHcTpyKuiii nabopatopii.

[nsa 36opy Ta NiaroToBKM 3paskiB BUKOPVCTOBYMTE NULLIE BIANOBIAHI NPOBGipku abo KoHTelHepw Ans
360py. NuLe nepeniveHi HkYe 3pasku Bynu NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK:

CupoBatka

Mnaswma: Nitii-renapurisosana i K -EDTA nnasma. He BUKOPUCTOBYIiTE aMOHIEBUIA renapyH.

Ceva: 3pasku cevi po3BeaiTb AUCTUNBOBaHO BOAOHD Y CMiBBIiAHOLEHHI 1+99 Ta peaynsraTi NOMHOX-
Te Ha 100. PicT GakTepiii y 3pasky Ta BUCOKMIA BMICT amiaky B aTMOCCHEepHOMY MOBITPI, @ TakoX KOHTa-
MiHaL|ist aMiakoM MOXYTb CMIPUHUMHUTI XMBHO 3aBULLIEHWIA pe3yrbTar.

MepeniyeHi TMNK 3paskis Gyny NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSM HaGopy npobipok Ans 360py 3paskis,
Lo Bynm fOCTYNHI y NpoAaxy Ha MOMEHT TECTYBaHHs!, TOBTO He BCi JOCTYMNHi NpoBipku BCix BUPOGHWKIB
6ynu npotectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif, Pi3HVX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTY pi3Hi MaTepiany,
SKi B AEAKUX BUMaZKax MOXYTb BMIMHYTW Ha pesynsraTu TecTy. Mig yac 06pobku 3paskiB y NepBUHHUX
npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYMITECH IHCTPYKL|iV BUPOGHMKA Npobipok.

Mepen npoBeaeHHAM aHanisy LeHTpUdyryinTe 3paskiu, Lo MICTATL ocag,.

[eTanbHy iHbopmaLito PO MOXVMBWIA BNAVB Ha 3paskn AVB. y po3zinax «Bnnne CTOPOHHIX peHOBUHY.

Crabi icTb y cup T / i 7pHiBnpn 15-25°C
7 pHiB npu 2-8°C
1 pik npn -20°C
CriukicTb y ceui®: 2 pHinpn  15-25°C
7 oHiB npn 2-8°C

1 micsub npu -20 °C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomerpoBaHo kanibpyBaHHs 3a fornomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbes
[UCTUNbOBaHa Boaa.

Yactota kanibpyBaHHs: 12 gHis

PekomeHAyeTbCs BUKOHYBaTH KanibpysaHHs:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* 3rifIHO 3 BUMOramm BHYTPILLHIX NpoLEeayp KOHTPOSIIO SKOCTi

* iHTepBan kanibpysaHHs Moxe ByTV NOAOBXKEHO Ha MincTasi BepudikaLii kanibpyBaHHs naGopartopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[Inst KOHTpONto AKOCTi pekomeHayeTbes BUukopuctoByat ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTpOIO cnif aganTyBaTu BiANOBIAHO O BUMOT KOXHOI okpemoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3Ha4YeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BuU3HaueHux iHTepsaniB. KoxHa nabopatopis
NOBWHHA BCTAHOBMTY KOPUryBasbHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BT, AKLLO 3HAYEHHS BUXOAATL 3a MexXi
BU3HAYEHNX MeX.

[HosxuHa xBuni (neps. / BTOp.)
Yac 3uutyBaHHs

Hanpsimok peakuii

OpuHuuAa BUMIpY

0O6’emu peareHTIB

R1 160 mkn

R2 40 mkn

O6’em 3paska 2 MKn

MpumiTka: 06’eMn peareHTiB i 3paska MOXYTb BiAPIBHATUCS AN OKPEMUX TUMIB aHanisaTopis
ERBA XL 3anexHo Big MiHimanbHoro BumiptoBaHoro 06’emy B ktoBeTi. CniBBigHoWweHHA R1:R2:
3pasok, ogHakK, He 3MIHIETLCS.

NEPETBOPEHHA OAUHULUb

mr/gn x 0,1665 = Mmonb/n

ceyoBuHa (Mmonb/n) x 0,467 = BUN (Mmonb/n)

BUN (Mmonb/n) x 2,14 = ce4yoBuHa (MMornb/n)

PE®EPEHTHI 3HAYEHHSA

Y cuposarui / nnasmi’

340/ 405 (415) Hm

60-150 c nicns gonaeaHHs R2
cnapatoyuii

mr/an (Mmonb/n)

Lopocni Aitn

Lopocni 2,8-7,2 mmonb/n 1-3 poku 1,8-6,0 mmonb/n
KiHkn <50 pokis 2,6-6,7 mmonb/n 4-13 pokie  2,5-6,0 mmonb/n
KiHkn >50 pokis 3,5-7,2 mmonb/n 14-19 pokiB  2,9-7,5 mmons/n
Yonosiku <50 pokis ~ 3,2-7,3 mMmonb/n

Honosikn >50 pokis  3,0-9,2 mmonk/n

CeyoBuHa / KpeaTuHiH cniBBigHOWeEHHA”: 25-40 (MMonb/n)/(MMonb/n)

CeyoBuWHa B cevi’: 0,43-0,72 monb/24 rop,
KosHiit naBopaTopii pekoMeHAYeTbCs NepesipUTI 3a3HaueHi AianasoHy pechepeHTHOrO iHTepsany Ans
obcryrosyBaHo! Monynsiji.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBefeHi B LbOMy po3fini, € penpeseHTaTBHUMK AN poboTy aBToMaTU4HOI cuctemm ERBA
XL-640. Oani, oTpumaHi y BaLwin nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCS Bif HAaBEAEHWX 3HajveHb. [aHi
wofo iHwwmx aHanizatopis ERBA goctynHi Ha www.erba.com.

PeaynsTati, oTpMMaHi B pi3HUX nabopatopisix, MOXyTb BiApi3HATUCS.

Mexxa KinbKiCHOro BUSHa4YeHHs:

CuposaTka / nnasma: 0,213 mmonb/n

Ceva: 20,6 mmonb/n

Mexa KinbkiCHOro BU3Ha4YeHHs SiBMsie COBOL0 HaHMKYMIA BUMIPIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETLCS K BU3HA4YEHa aKTVUBHICTb PO3BEEHOrO 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

HNininnicTe:
CuvposaTka / nnasma: 36,5 mmonb/n
Ceua 3650 mmonb/n

TiHiHICTb — Lie HarBMLLIA BUMIPSIHA @KTUBHICTb, BIAXWUINEHHS SIKOI Bi TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS CTaHOBUTbL
He GinbLue +10 %.

BiaTBOpIOBaHICTH:

BiaTBoptoBaHicTb BM3HAYanach 3a [OMOMOrOI0 KOHTPOMbHMX Matepianis BiAnoBigHO A0 BHYTPILL-
HbOTO MPOTOKOMY 3 OLHKOI MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOI NpeuusiiHOCTi (2 aniksoTu 3a
aHanis, 2 aHanian Ha AeHb, npotarom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynstati:

MoBToptoBaHicTL | CepeaHe SD cv MosTopioBaHicTL | CepeaHe SD cv
(cupoBatka) (Mmone/n)|(mmonk/n)| (%) (ceua): (mmone/n)|(Mmone/n)| (%)
3pa3sok 1 6,10 0,059 0,98 3pa3sok 1 150,9 3,26 2,16
3pa3ok 2 15,63 0,124 0,79 3pasok 2 275,7 7,80 2,83
MoBToploBaHicTb | CepeaHe SD cv MoBToptloBaHicTe | CepeaHe SD cv
(cupoBartka) ( In)|( n)| (%) (ceua): (mMmone/n) (Mmone/n)| (%)
3pa3sok 1 5,46 0,178 3,27 3pa3sok 1 179,8 6,44 3,58
3pasok 2 14,50 0,378 2,61 | | 3pasok2 361,3 14,90 4,12
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3HUX BanigoBaHWUX KOHTPOMbHMX MaTepianu Ans cupoBaTku i cedi. Busta-
YeHe cuctematuyHe BiaxunenHs (bias) craHoBute —7,0 % Ans 3HaveHHs 20,7 mmonb/n i =8,1 % ansa
3Ha4eHHs 32,0 mmonb/n ans cuposatku Ta 9,2 % Ans 3HadeHHs 139 mmonb/n i 9,0 % Ansa 3HaYeHHs
295 Mmonb/n Ans cevi.

MopiBHAHHSA

3HayeHHs Ce4YOBWHU, BU3HAYEHi Ha aBToMaTU4Hil cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopiBHsHi 3 komep-
UiiHO JOCTYMHUM TECTOM (X):

KinbkicTe 3paskis (n) = 147 (cuposatka)

TininHa perpecis:

y =1,001x + 0,934 mmonb/n r=0,996
3a [MacciHrom-babnokom?®:
y = 1,040x + 0,694 mmonb/n r=0,994

BnnuB CTOPOHHIX pe4oBUH

Kputepiit: BigHOBNEHHs1 y Mexax +10 % Bif No4aTKOBOTO 3HAYEHHs CEYOBWHM Yy 3pasky 6es iHTep-
hepyoUnx peHoBUH.

HacTynHi pevoBuHIM He MatoTb BMNMBY:

remorno6iH Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuamn o 850 mr/an.

Tikapceki npenapatu: Mpu TepaneBTUYHMX KOHLIEHTPaLisSX Nif Yac 3aCTOCyBaHHs 3BUYaNHKUX KOMGi-
HaLiv NikiB He BYNo BUSIBMEHO XXOOHUX B3AEMOfii B CUPOBOTLL abo B cevi™.

O6mexeHHn:

- MoripleHa siKicTb peareHTiB (HaNPUKNag, BHACMIAOK NEPEBULLIEHHS TemnepaTypu 36epiraHHst) Moxe
[AaBaTh HenpaBWIbHI pesynsTaT. SAKICTb peareHTiB Ha aBToMaTu4HKX cuctemax ERBA XL koHTpo-
TIOETLCS LLMNSIXOM NEPEBIPKU MaKCUMaribHO A0MYCTUMOTO 3HauYeHHst abcopbuii xonocToi npobu.

- Buicoki koHUeHTpauii remornobiy, 6inipy6iHy Ta TpurniLepuais y 3pa3ky MOXyTb BNNMBaTV Ha BU3HA-
YeHHs ce4oBuHW. . Po3ain «Bnnve CTOPOHHIX PEHOBUHY.

NMONEPEMAXXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHSA

[Insi AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNoBHOBaXXEHOO Ta NpOodeCiiHO NiAroToBreHo ocoboto.

Byap-sikuil cepiio3HMiA iIHUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'SA3Ky 3 BUKOPUCTAHHSIM LibOro NpUCTpoto, Mae Bytu

MOBIAOMITEHUI BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)KaBu-yrieHa, Ha TepUTOpIi SKOT 3HAaXOAUTLCS

KopuvCTyBaY Ta/abo navjeHT.

lnpeHTudbikauia 3arpo3 BignoeigHo no PernameHT

PeareHTn Habopy He knacudikytoTbCsi ik HebeaneyHi.

NMOBOAXKEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauin BiaxofiB NOBMHHA 34iACHIOBATUCA BIAMNOBIAHO A0 MICLIEBMX HOPMATUBHWUX BUMOT.

€C) Ne 1272/2008

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 8. 6. 2026



UREE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:5x 44 ml, R2 : 5 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0020 UREA 275 mode d’emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'urée dans le sérum, le
plasma et I'urine humains sur les systemes automatiques d’ERBA XL. En combinaison avec d’autres
parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie et de
la fonction rénale. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L'urée est le principal produit final du métabolisme de I'azote protéique. Il est synthétisé par le cycle
de l'urée dans le foie a partir de 'ammoniac produit par la désamination des acides aminés. L'urée est
principalement excrétée par les reins, mais des quantités minimes sont également excrétées dans la
sueur et dégradées dans les intestins par I'action des bactéries. La détermination de I'azote uréique du
sang (BUN) est le test de dépistage de la fonction rénale le plus utilisé. Lorsqu'il est utilisé en conjonc-
tion avec les déterminations de la créatinine sérique, il peut aider au diagnostic différentiel des trois
types d'azotémie : prérénale, rénale et postrénale.

Des élévations de la concentration d’azote uréique sanguin sont observées en cas de perfusion rénale
insuffisante, d’état de choc, de diminution du volume sanguin (causes pré-rénales), de néphrite chro-
nique, de néphrosclérose, de nécrose tubulaire, de néphrite glomérulaire (causes rénales) et d’'obs-
truction des voies urinaires (causes postrénales). Des élévations transitoires peuvent également étre
observées pendant les périodes d’apport élevé en protéines. Des niveaux imprévisibles sont observés
en cas de maladies du foie.

PRINCIPE

La méthodologie enzymatique employée dans ce réactif est basée sur la réaction décrite pour la
premiére fois par Talke et Schubert. Pour raccourcir et simplifier I'essai, les calculs sont basés
sur la découverte de Tiffany et al. selon laquelle la concentration d’urée est proportionnelle a la
variation de I'absorbance sur un intervalle de temps fixe'234.

L'urée est hydrolysée par I'uréase pour former de 'ammonium et du carbonate. Dans la seconde
réaction, le 2-oxoglutarate réagit avec 'ammonium en présence de la glutamate déshydrogénase
(GLDH) et du coenzyme NADH pour produire du L-glutamate.

uréase -
urée + 2 H,0 B2 NH; + COZ
GLDH
NH;+ 2-oxoglutarate + NADH = | -glutamate + NAD* + H,0

La réaction est contrélée en mesurant la vitesse de diminution de I'absorbance a 340 nm due a 'oxydation
du NADH. Le taux d’'oxydation du NADH est proportionnel a la concentration d’'urée dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon Tris 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarate 5,49 mmol/l Azide de sodium 0,9 g/l
Urease (Jack Bean) 210 kU/I

GLDH (micro-organisme) >3 8 kU/

Azide de sodium 9 g/l

COMPOSITION DU MI'ELANGE REACTIONNEL

Tampon Tris 79 mmol/l

2-oxoglutarate 4,35 mmol/l

Urease (Jack Bean) 27,9 kU/l

GLDH (micro-organisme) 23,0 kU/I

NADH 0,33 mmol/l

Azide de sodium 0,89 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau Kkit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA. N'utilisez pas d’héparine d’'ammonium.

Urine : Diluez les échantillons d’urine dans un taux de 1+99 avec de I'eau distillée et multipliez les
résultats par 100. La croissance bactérienne dans I'échantillon et les concentrations élevées d’am-
moniac dans I'atmosphére ainsi que la contamination par les ions ammonium peuvent entrainer
des résultats faussement élevés.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20°C

Stabilité dans lurine®: 2 jours a 16-25°C
7 jours a 2-8°C
1 mois a -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 12 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire
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CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport a ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d’essai pour les syste t tiques ERBA XL
Type d’essai Taux A
Type de courbe Linéaire

Longueur d’'onde (prim. / sec.)
Temps de lecture
Sens de la réaction

340/ 405 (415) nm
60-150 s apres I'ajout de R2
Diminution

Unité mg/dl (mmol/l)

Volumes de réactifs

R1 160 pl

R2 40 pl

Echantillon 2 pl

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-

téme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

Urée (mg/dl) x 0,467 = BUN (mg/dl)

BUN (mg/dl) x 2,14 = Urée (mg/dl)

VALEURS ATTENDUES

Dans le sérum / plasma’

Adultes Enfants

Global 17—-43 mg/dl 1-3 ans 11-36 mg/dl
Femmes <50 ans 15-40 mg/dI 4-13 ans 15-36 mg/dl
Femmes >50 ans 21-43 mg/dl 14-19ans  18-45 mg/dl
Hommes <50 ans 19-44 mg/dl

Hommes >50 ans 18-55 mg

Taux d’urée / créatinine’:
Urée dans l'urine®:

Il est recommandé que chaque Iaboratonre verlfle cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le
site www.erba.com.

20-35 (mg/dl)/(mg/dl)
26-43 g/2.

Limite de quantification :

Sérum / plasma : 1,28 mg/dl

Urine : 124 mg/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de Ianalyte Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité :

Sérum / plasma : 219 mg/dl

Urine : 21900 mg/dI

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contrdles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moyenne SD cv Répétabilité Moyenne SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 36,6 0,36 0,98 Echantillon 1 906 19,6 2,16
Echantillon 2 93,9 0,75 0,79 Echantillon 2 1656 46,8 2,83
Précision intermé- [Moyenne SD cv Précision intermé- [Moyenne SD cv
diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 32,8 1,07 3,27 Echantillon 1 1080 38,7 | 358
Echantillon 2 87,1 2,27 2,61 Echantillon 2 2170 89,5 4,12

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais dé-
terminé est de -7,0 % a la valeur cible de 124,6 mg/dl, -8,1 % a la valeur cible de 192,0 mg/dl pour
le sérum, 9,2 % a la valeur cible de 835 mg/dl et 9,0 % a la valeur cible de 1772 mg/dI pour I'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 UREE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 147 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y=1,001x + 5,611 mg/dl r=0,996
Passing-Bablok?:
y =1,040x + 4,166 mg/dl r= 0,994

Interférences

Critere : Récupération a 10 % de la valeur initiale de la concentration d’urée dans I'échantillon (sérum)

sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu’a 12,5 g/, bilirubine jusqu’a 40 mg/dl,

triglycérides jusqu'a 850 mg/d|.

Médicaments : Aucune interférence dans le sérum ou l'urine n’a été constatée a des concentrations

thérapeutiques en utilisant des panels de médicaments courants™.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance minimale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de I'urée. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008
R1, R2
Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/026/26/A Date de révision: 8. 6. 2026



UREIA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 m, etiqueta RFID,
X5Y80020 UREA 275 instrucdes de utilizagdo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagdo quantitativa fotométrica in vitro da ureia no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagéo com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagcdo e diagnostico de doencas hepaticas e da fungdo renal. Apenas para
utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA .

Aureia é o principal produto final do metabolismo do azoto proteico. E sintetizada pelo ciclo da ureia no
figado a partir do amoniaco, que € produzido pela desaminagdo de aminodcidos. A ureia é excretada
principalmente pelos rins, mas quantidades minimas s@o também excretadas no suor e degradadas
nos intestinos por agé@o bacteriana. A determinagdo do azoto ureico no sangue (BUN) é o teste de
rastreio da fung&o renal mais utilizado. Quando utilizado em conjunto com determinagdes da creatinina
sérica, pode ajudar no diagndstico diferencial dos trés tipos de azotemia: pré-renal, renal e pds-renal.
Observam-se elevagdes da concentragdo de azoto ureico no sangue em caso de perfuséo renal ina-
dequada, choque, diminuigdo do volume sanguineo (causas pré-renais), nefrite cronica, nefrosclerose,
necrose tubular, nefrite glomerular (causas renais) e obstrugdo do trato urinario (causas pds-renais).
Podem também ser observadas elevagdes transitérias durante periodos de ingestao elevada de pro-
teinas. Niveis imprevisiveis ocorrem com doencas hepaticas.

PRINCiPIO
A metodologia enzimatica utilizada neste reagente baseia-se na reagao descrita pela primeira vez
por Talke e Schubert. Para encurtar e simplificar o ensaio, os célculos baseiam-se na descoberta
de Tiffany et al. de que a concentracgéo de ureia é proporcional a variagéo da absorvancia durante
um intervalo de tempo fixo'234.
A ureia é hidrolisada pela urease para formar amoénio e carbonato. Na segunda reagao, o 2-oxo-
glutarato reage com o amoénio na presenga da glutamato desidrogenase (GLDH) e da coenzima
NADH para produzir L-glutamato.

urease
ureia + 2 H,0 B 2 NH; + COZ

GLDH

NH;+ 2-oxoglutarato + NADH = |-glutamato + NAD* + H,0
A reagéo é monitorizada medindo a taxa de diminuigéo da absorvancia a 340 nm devido a oxidacéo
do NADH. A taxa de oxidagdo do NADH é proporcional a concentragéo de ureia na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R2

R1

Tampao Tris 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarato 5,49 mmol/l Azida de sédio 0,9 g/l
Urease (Jack Bean) 210 kU/I

GLDH (Micro-organismo) 23,8 kU/I

Azida de sédio 0,9 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao Tris 79 mmol/l
2-oxoglutarato 4,35 mmol/l
Urease (Jack Bean) 27,9 kUl
GLDH (Micro-organismo) 23,0 kU/I
NADH 0,33 mmol/l
Azida de sddio 0,89 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes néo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA. Né&o utilize heparina de aménio.

Urina: Dilua as amostras de urina na proporgao de 1+99 com agua destilada e multiplique os
resultados por 100. O crescimento bacteriano na amostra e as elevadas concentragdes atmos-
féricas de amoniaco, bem como a contaminacéo por ides de amoénio, podem causar resultados
erradamente elevados.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras..

Estabilidade no soro / plasma®: 7 diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1anoa -20 °C

Estabilidade na urina®: 2 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1mésa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibracdo: 12 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragéo pelo
laboratorio
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CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normali-
zados em relagéo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte na www.erba.com.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.)
Tempo de leitura
Direcéo da reagao
Unidade
Volumes de reagentes
1

340/405 (415) nm

60-150 s apds a adigdo de R2
Diminuigao

mg/dl (mmol/l)

160 pl
R2 40 pl
Amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,1665 = mmol/l

Ureia (mg/dl) x 0,467 = BUN (mg/dl)
BUN (mg/dL) x 2,14 = Ureia (mg/dI)
VALORES ESPERADOS

No soro / plasma’

Adultos Criangas

Global 17-43 mg/d| 1-3 anos: 11— 36 mg/d|
Mulheres <50 anos 15-40 mg/d| 4-13 anos: 15— 36 mg/d|
Mulheres >50 anos 21-43 mg/d| 14-19 anos: 18- 45 mg/d|
Homens <50 anos 19-44 mg/dI

Homens >50 anos 18-55 mg/dl

Racio ureia / creatinina’s  20-35 (mg/dl)/(mg/dl)

Ureia na urina®: 0,43-0,72 mol/24 hod

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA
XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros
sistemas automaticos ERBA XL est&o disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma: 1,28 mg/dI

Urina: 124 mg/dl

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substéncia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:
Soro / plasma: 219 mg/dI
Urina: 21900 mg/dl

A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:
A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
precis&o intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média DP cv Repetibilidade Média DP cv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 36,6 0,36 0,98 Amostra 1 906 19,6 2,16
Amostra 2 93,9 0,75 0,79 Amostra 2 1656 46,8 | 2,83
Precisdo Média DP cv Precisdo Média DP cv
intermédia (soro) | (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 32,8 1,07 3,27 Amostra 1 1080 38,7 3,58
Amostra 2 87,1 2,27 2,61 Amostra 2 2170 89,5 4,12
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio
determinado é de -7,0 % no valor-alvo de 124,6 mg/dl, -8,1 % no valor-alvo de 192,0 mg/dl para
0 s0ro, 9,2 % no valor-alvo de 835 mg/dl e 9,0 % no valor-alvo de 1772 mg/dl para a urina.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 UREIA (y) e um teste disponivel no mer-
cado (x) utilizando 147 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y=1,001x + 5,611 mg/dl r=0,996
Passing-Bablok®:
y =1,040x + 4,166 mg/dl r= 0,994

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragdo de ureia na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nado interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias no soro ou na urina em concentragoes tera-

péuticas utilizando painéis de medicamentos comuns'®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor minimo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo da ureia. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2
Os reagentes do kit ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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OB6paTUTECh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah
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UREA

Kat. €. Nazov Balenie
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml,
XSY80020 UREA 275 RFID &titok, navod na pouzitie
@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie moc&oviny v fudskom sére,
plazme a moci na automatickych systémoch ERBA XL. V kombindcii s dal$imi parametrami je urée-
na na screening, monitorovanie a diagnostiku peceriovych choréb, funkcie obli¢iek. Iba na odborné
pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Mocovina je hlavny koncovy produkt metabolizmu bielkovinového dusika. Je syntetizovana v cykle
mocoviny v peceni z amoniaku, ktory vznika pri deaminacii aminokyselin. Mocovina je vylu¢ova-
na predovsetkym oblickami, ale malé mnozstvo je vylucované aj potom a degradované ucinkom
baktérii v revach. Stanovenie dusika mocoviny je beznym testom na funkciu obliciek. Ak sa pou-
Zije spolu so sérovym kreatininom, napomaha okrem iného pri diferencialnej diagnostike 3 typov
azotémie: prerenalnej, rendlnej a postrenalnej. Zvysenie koncentracie dusika mocoviny nastava
pri nedostato¢nej renalnej perflzii, Sokovom stave, zmensenom objeme krvi (prerenalne pripady),
chronickej nefritide, nefroskleréze, tubularnej nekréze, glomerularnej nefritide (renalne pripady) a
obstrukcii mocového traktu (postrenalne pripady). Prechodné zvysenie sa objavi pri velkom prijme
proteinov. Pecerové choroby ¢inia hodnoty mocoviny nepredvidatelnymi.

PRINCIP METODY

Enzymova metodika pouzita v tomto cinidle je zaloZena na reakcii, ktort prvykrat opisali Talke
a Schubert. Na skratenie a zjednodusenie testu su vypocty zaloZené na objave Tiffanyho a kol.,
ked koncentracia moc¢oviny je Umerna zmene absorbancie v pevnom ¢asovom intervale' 234,
Mocovina je hydrolyzovana uredzou za vzniku amoniaku a uhli¢itanu. V druhej reakcii 2-oxoglu-
tarat reaguje s amoniakom za pritomnosti glutamatdehydrogenazy (GLDH) a koenzymu NADH
za vzniku L-glutamatu.

ureaza

mocovina + 2 H,0 B2 NH; + COZ
GLDH

NH;+ 2-oxoglutarat + NADH ~ =——————————-——® |glutaméat + NAD* + H,O

Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v dosledku oxidacie NADH. Miera oxidacie NADH je
umerna koncentracii mocoviny vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2

Tris pufer 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarat 5,49 mmol/l Azid sodny 0,9 g/l
Ureaza (Jack Bean) 210 kU/I

GLDH (mikroorganizmus) 23,8 kU/I

Azid sodny 0,9 g/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer 79 mmol/l

2-oxoglutarat 4,35 mmol/l

Uredza (Jack Bean) 27,9 kU/

GLDH (mikroorganizmus) 23,0 kU/I

NADH 0,33 mmol/l

Azid sodny 0,89 g/l

I_’RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. & BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10%5, kat. & XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K-EDTA

Mo¢: neuchovavajte v chladnicke. Na stanovenie v moc¢i pouzite 24-hodinovu vzorku. Aby sa za-
branilo vyzrazaniu kyseliny mocovej, pridajte do odberovej skimavky 15 ml 5 mol/l NaOH, aby
bolo zaistené pH mocu >8. Vzorky mocu zriedte destilovanou vodou v pomere 1+9 a vysledky
vynasobte 10. Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek,
ktoré boli komeréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skima-
viek od vsetkych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne ma-
terialy, ktoré mézu mat' v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek
v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 7 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20 °C
Stabilita v mogéi®: 2 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 mesiac pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibréaciu sa odporu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢a destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 12 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $arze reagencif

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval moze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratdria.
Ziskané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

rba’
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NADVAZNoOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla ID/MS.

POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearny
VIn. dizka (prim. / sek.) 340/ 405 (415) nm
Od¢itaci ¢as 60-150 s po pridavku R2
Reakény smer klesajuci
Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
Objem vzorky 2.l

Poznamka: objemy €inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat’
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak nemeni.
PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

mocovina (mmol/l) x 0,467 = BUN (mmol/l)

BUN (mmol/l) x 2,14 = moc&ovina (mmol/l)

REFERENCNE HODNOTY

V sére / plazme’

Dospeli: Deti:

Dospeli: 2,8-7,2 mmoll/l 1-3 roky 1,8-6,0 mmol/l
Zeny <50 let 2,6—-6,7 mmol/l 4-13 rokov 2,5-6,0 mmol/l
Zeny >50 let 3,5-7,2 mmol/l 14-19 let 2,9-7,5 mmol/l
Muzi <50 let 3,2-7,3 mmol/l

Muzi >50 let 3,0-9,2 mmol/l

Mocovina / kreatinin pomer”: 25-40 (mmol/l)/(mmol/l)

Mocovina v mogi: 0,43-0,72 mol/24 hod

Odporuca sa, aby si kazdé laboratdrium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vadom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odlisovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA sU
dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v réznych laboratériach moézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma: 0,213 mmol/l

Mo¢: 20,6 mmol/l

Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma: 36,5 mmol/l
Moc¢ 3650 mmol/l

Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost’ Priemer SD cv Opakovatelnost’ Priemer SD cv
(sérum) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 6,10 0,059 0,98 Vzorka 1 150,9 3,26 2,16
Vzorka 2 15,63 0,124 0,79 Vzorka 2 275,7 7,80 2,83
Opakovatelnost’ Priemer sD cv Opakovatelnost’ | Priemer sD cv
(sérum) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 5,46 0,178 3,27 Vzorka 1 179,8 6,44 3,58
Vzorka 2 14,50 0,378 2,61 Vzorka 2 361,3 14,90 4,12
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy na sérum a na moc¢. Stanoveny bias
je -7,0 % pre hodnotu 20,7 mmol/l a -8,1 % pre hodnotu 32,0 mmol/l pre sérum a 9,2 % pre
hodnotu 139 mmol/l a 9,0 % pre hodnotu 295 mmol/l pre moc.

Porovnanie

Hodnoty mocoviny, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 147 (sérum)

Linearna regresia:

y =1,001x + 0,934 mmol/l r=0,996
Passing-Bablok®:
y =1,040x + 0,694 mmol/l r=0,994

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty mocoviny vo vzorke bez interferujticich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia v sére alebo v mo¢i'.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim mocoviny. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny

incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusné-

mu organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla stpravy nie st klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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