UREA

rba’

Two reagents method

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
- - Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
BLT00060 UREA 1000 R1: 4 2,200 miL, R2: 1 x 200 mlL Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
. . " Sample - - 0.010 mL
R1:4 x 50 mL, R2: 1 x 50 mL, R3: 1 x 5 mL .
BLT00061 UREA 250 instruction for use Calibrator - 0.010 mL -
Distilled water 0.010 mL = =
@ c € | IVD | Mix and after 1 min. incubation (at 37 °C) add:
2197 | Reagent 2 | 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of urea in human serum, plasma and urine
on various automatic systems. 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 kidneys 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, diminished blood
volume (prerenal causes), chronic nephritis, nephrosclerosis, tubular necrosis, glomerular nephritis (renal caus-
es) 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+2H,0

B 2 NH;+ COZ
GLDH

NH;+ 2-oxoglutarate + NADH — | glutamate + NAD* + H,0

The reaction is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm due the oxidation
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 gL
Urease (Jack Bean) 210 kU/L

GLDH (Microorganism) 23.8 kU/L R3 standard

Sodium azide 0.9 gL Urea See bottle label
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 79 mmol/L

2-oxoglutarate 4.35 mmol/L

Urease (Jack Bean) 27.9 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. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 portions
of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 0.5 °C that is capable of reading absorbance at 340 nm may
be used, general laboratory equipment.

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

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable ill the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
Two reagents method — substrate start

Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appro-
priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

Monoreagent method
Stability of working reagent: 5daysat  15-25°C in dark
4 weeks at 2-8°C indark

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 commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample col-
lection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection 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 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 year at -20°C
Stability in urine®: 2daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 month at -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: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

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 requirements. Values obtained should fall
within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken if values
fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R3 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm

Cuvette: 1 cm

Mix and measure the initial absorbance after 30 sec (A,), start timer simultaneously and read again exactly
after 1 min (A,). Measure against reagent blank. Calculate absorbance change AA = (A,~A,)/min.

Monoreagent method

Reagent blank Callibrator (Standard) Sample
Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.010 mL
Calibrator = 0.010 mL =
Distilled water 0.010 mL — —

Mix and measure the initial absorbance after 30 sec (A,), start timer simultaneously and read again exactly
after 1 min (A,). Measure against reagent blank. Calculate absorbance change AA = (A,~A, )/min.

CALCULATION

'sam

Urea (mg/dL) = xC_, C_,, = calibrator (standard) concentration
cal

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode Kinetic Normal Low mg/dL 17
Wavelength (nm) 340 Normal High mg/dL 43
Sample Volume (uL) 50/100 Linearity Low mg/dL 1.28
Working Reagent Volume (pL) 500/1000 Linearity High mg/dL 219
Lag time (sec.) 20 Blank with Reagent
Kinetic interval (sec.) 60 Absorbance limit (min.) 1.1
No. of readings 1 Concentration of Standard See bottle label
Reaction temperature (°C) 37 Units mg/dL
Reaction direction Decreasing

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.

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 determined
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 intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (serum) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 36.6 0.36 0.98 Sample 1 32.8 1.07 3.27
Sample 2 93.9 0.75 0.79 Sample 2 87.1 2.27 2.61
Repeatability Mean SD Intermediate Mean SD cv

cv
(mg/dL) | (%)

(urine) (mg/dL) precision (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)

Sample 1 906 19.6 2.16 Sample 1 1080 38.7 3.58

Sample 2 1656 46.8 2.83 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) without inter-
fering substance.
Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
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. Minimal
allowable absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water is 1.1.

- 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 entitled and professionally educated person. Any serious
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,R3

Reagents 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/025/26/A Date of revision: 25. 5. 2026



UREA

= N " Dvour éni toda - start substratem
Kat. ¢. Nazev Baleni
- - Reagenéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml, —
BLT00060 UREA 1000 navod k pouZiti \C/Inldli 1 0,800 ml 0,800 ml gg?g m:
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3: 1 x 5 ml, Zore! - - 010 m
BLT00061 UREA 250 navod k pouziti Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml - -
@ c € | IVD | Promicha se a po 1 min. inkubace (pfi 37 °C) se pfida:
- . 2797 | Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni mocoviny v lidském séru, plazmé a moci
na riznych automatickych systémech. VV kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening, monitorovani
a diagnostiku jaternich chorob, funkce ledvin. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Mocovina je hlavni koncovy produkt metabolismu bilkovinného dusiku. Je syntetizovana v cyklu mocoviny
Vv jatrech z amoniaku, ktery vzniké pfi deaminaci aminokyselin. Mocovina je vyluGovana predevsim ledvinami,
ale nepatmé mnozstvi je vylu¢ovano 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 diferencialni diagnostice 3 typl azotemie: prerenaini, renalni a postrenalni. Zvyseni koncentrace dusiku mo-
Coviny nastava v pfipadech nedostate¢né rendini perfuze, Sokovém stavu, zmenseném objemu krve (prerendlni
pripady), chronické nefritidy, nefrosklerézy, tubularni nekrozy, glomerularni nefritidy (renaini pfipady) a obstrukci
mocového traktu (postrenaini pfipady). Pfechodné zvySeni se objevi pii velkém pfijmu proteint. Jaterni choroby
¢ini hodnoty mocoviny nepiedvidatelnymi.

PRINCIP METODY

Enzymova metodika pouzita v tomto Cinidle je zaloZena na reakci, kterou poprvé popsali Talke a Schubert.
Pro zkraceni a zjednoduseni testu jsou vypocty zaloZeny na objevu Tiffanyho a kol., kdy koncentrace mo-
Coviny je Umérna zméné absorbance v pevném ¢asovém intervalu'2%4,

Mocovina je hydrolyzovana ureazou 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

modovina + 2 H,0 2 NH;+ CO¥

GLDH -~

NH;+ 2-oxoglutarat + NADH L-glutamat + NAD* + H,0

Mé&Fi se pokles absorbance pfi 340 nm v dusledku 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 0,949/
Ureédza (Jack Bean) 210 kU/I
GLDH (mikroorganismus) 23,8 kU/I R3 standard
Azid sodny 0,9 g/l mocovina viz titek na lahvicce
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. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smichanim
4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 340 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagenéni metoda — start substratem
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou €inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana
pfi 2—-8 °C ve vhodnych podminkéach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Stabilita pracovniho roztoku: 5 dni pfi

4 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Pro odbér a pfipravu vzorkd pouzivejte 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 ziedte 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
zplsobit chybné vyssi vysledek
Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorkd riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

16-25°C vtemnu
2-8°C vtemnu

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R3 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany
podle ID/MS.

POSTUP MERENI

Vinové délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Promicha se a po 30 sekundach se zméfi pocatecni absorbance A,, soucasné se za¢ne méiit Cas a presné
po 1 minuté se opét zméfi absorbance A, kalibratoru a vzorku proti reagenénimu blanku. Vypocita se zmé-
na absorbance za 1 minutu (AA/min). AA= (A, - A,)/min.

Jed genéni toda - start vzorkem

Reagencéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml - -

Promicha se a po 30 sekundach se zméfi pocatecni absorbance A,, sou¢asné se zacne méfit cas a presné
po 1 minuté se opét zméfi absorbance A, kalibratoru a vzorku proti reagenénimu blanku. Vypocita se zmé-
na absorbance za 1 minutu (AA/min). AA'= (A, - A, )/min.

VYPOCET
modovina (mmoll) = Am""" xC,, C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)
\kal/min

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
RezZim Kineticky | Normaini nizka (mmol/l) 2,8
VInova délka (nm) 340 Normalni vysoka (mmol/l) 7,2
Objem vzorku (pl) 50/100 Dolni mez (mmol/l) 0,213
Objem pracovniho roztoku (ul) [ 500/1000 | Horni mez (mmol/l) 36,5
Lagfaze (sek.) 20 Blank Cinidlo
Kineticky interval (sek.) 60 Limit absorbance (max.) 1,1
Pocet éteni 1 Koncentrace standardu viz $titek na lahvi¢ce
Reakeni teplota (°C) 37 Jednotky mmol/|
Reakéni smér klesajici

PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

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

BUN (mmol/l) x 2,14 = mocovina (mmol/l)

REFERENCNi HODNOTY

V séru/plazmé’

Dospéli Déti

Global 2,8-7,2 mmol/l 1-3 roky 1,8-6,0 mmol/l

Zeny <50 let 2,6-6,7 mmol/l 4-13 let 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 mmoll/l

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

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

Mo¢ovina v mogéié: 0,43-0,72 g/24 h

Doporuéuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

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

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

Linearita:

Sérum / plazma: 36,5 mmol/l

Moc: 3650 mmol/l

Linearita je nejvy$$i naméfena aktivita s vytéZznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost:

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

Opakovatelnost Pramér SD cVv Mezilehla pfesnost| Primér SD cVv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (sérum) (mmol/l) | (mmolll)| (%)
Vzorek 1 6,10 0,059 0,98 Vzorek 1 5,46 0,178 | 3,27
Vzorek 2 15,63 0,124 0,79 Vzorek 2 14,50 0,378 | 2,61
Opakovatelnost Pramér SD cv Mezilehla presnost| Primér SD cv
(mog) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorek 1 150,9 3,26 2,16 Vzorek 1 179.8 6,44 3,58
Vzorek 2 275,7 7,80 2,83 Vzorek 2 361,3 14,90 | 4,12
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materidly 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 mo¢.

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 +0,9342 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 neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/d|.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich pfi pouZiti béZnych panelu 1€k nebyla zjisténa zadna interference

Vv séru nebo v moci'®.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) muze zpusobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 1,1.

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

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny incident,

ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfislusSnému organu zemé, ve

které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
R1,R2,R3
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpe¢na.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialit musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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Mouesuna LIQUID (C) -
onpepeneHue MOYEeBUHbI

rb

Mepemetuathb 1 nocne 1 MUHYTbI MHKyGaLun (npu 37 °C) nobasnTs:

Kat.Ne H Cc ynakoBKu
R1:4 x 200 mn, R2: 1 x 200 mn,
BLT00080 UREA 1000 VHCTPYKLWSI N0 NPUMEHEHUIO
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn, R3: 1 x 5 mn,
BLT00061 UREA 250 MHCTPYKLWA N0 NPUMEHEHUIO
C €. [IvD]
MPUMEHEHME

[wnarHocTtunyeckuin HaGop ans (bOTOMeTpVNeCKOFO KONMUYECTBEHHOTO in vitro onpeneneHna MoO4eBUHbI B Cbl-
BOpOTKe, nna3me KpoBU 1 MOYe YerioBeka Ha pasfiuyHbiX aBTOMartu4ecknux aHanusaropax. B coyetaHum ¢
ApYyrMMmu nokasatenamMmu npeaHasHavyeH ans CKpUHUHra, MOHUTOpuHra  AUarHoCTuUkn 3aboneBaHuil neveHn
n (hyHKLlI/II/l nouyek. Tonbko Ans I'Iqu)eCCMOHaﬂbHOI'O NPUMEHEHUSA B KITMHUYECKNX ﬂaGOpaTOpMRX.

KIMMHUYECKOE 3HAYMEHMUE

MovyeBMHa SIBNSIETCS OCHOBHbBIM KOHEYHbLIM NPOAYKTOM MeTabonunama GenkoBoro asota. OHa CUHTE3NpYyeTCs B
NeYeHn B paMKax LKA MOYEBMHBI M3 aMmuaka, 06pasytoLLerocs Npy Ae3aMUHPOBAHUM aMUHOKUCTIOT. Move-
BIHa BLIBOAWTCA NPEMMYLLECTBEHHO MOYKaMM, OIHAKO HEBOTbLLOE KOMMHECTBO BbIAENAETCS Takke C NOTOM 1
pasnaraeTcs nog Aeicterem 6aktepuii B kuweyHvke. Onpeaenerne asota MOYEBUHbI SIBMSIETCS CTaHAAPTHLIM
TECTOM /18 OLIEHKM (PYHKLMM MOYeK. B coueTaHum ¢ CbIBOPOTOUHBIM KPEATVHUHOM NOMOraeT, B YacTHOCTH,
anddepeHuMpoBaTh 3 Tna asoTeMun: NpepeHarnbHyto, PeHarbHYto U NOCTPEHarbHYIO.

[MoBbILLEHME KOHLIEHTPALIM a30Ta MOYEBHbI HAaBMoAAeTCs MU HEeAOCTATOYHON MOYEHHOI Nepdy3in, LLIOKO-
BOM COCTOSIHUM, YMEHbLLEHNM 0GbeMa KpoBU (MpepeHartbHble Crydam), XPOHUIEeCkoM HedpuTe, Hedpockne-
pose, TyGynsipHOM Hekpose, [MIOMEpYNSiPHOM HedpuTe (peHarbHble cryydan) U 06CTPYKLMN MOHEBLIBOASILLIMX
nyTel (MocTpeHanbHble cryyan). BpemeHHoe noBbILLeHWE HabogaeTcst npy GonbLLIOM NoTpe6neHun Genkos.
3aboneBaHuns NeyeHn AenatoT nokasaTteni MoYeBUHbI HenpeackasyeMbIMi.

NPUHLUUN METOOA

depmeHTaTUBHas METOAVKA, UCMOMNb3yeMast B JaHHOM peareHTe, OCHOBaHa Ha peakLuuu, BriepBble OnucaH-
How Tanke u LLyGepTom. [1ns cokpaLLeHns 1 ynpoLLeHusi TECTa pacyeTbl OCHOBaHbI Ha OTKPbITUM Tudcann
W Ap., COMMacHO KOTOPOMY KOHLIEHTPALMS MOYEBUHbBI NPOMOPLIMOHANbHA U3MEHEHWIO NOMNOLLEHUS B (UK-
CUPOBaHHbI MPOMEXYTOK BpeMeHu' %4, Mo4YeBuHa rmaponuayeTcs ypeasoi ¢ o6pasoBaHieM ammuaka u
kap6oHaTta. Bo BTOpOI peakumuu 2-okcurnyTapat pearvpyeT ¢ aMM1akoM B MPUCYTCTBUM FlyTamaTAerapo-
reHasbl (MMAN) n kopepmeHTa HALIH ¢ o6pasoBaHuem L-rnyTtamara.

Ypeasa
Movesura + 2 H,0 B 2 NH;+ CO¥

mar
NH;+ 2-okcurnyTapar + HAQH B |-rnyTapar + HAL" + H,0

WamepsaeTtcs cHuxkeHne nornoweHns npu 340 Hm B pesynstate okucneHna HAJH. CteneHb okucnexus
HAIH nponopuvoHanbHa KOHLEHTpaLun MoYeBuHbl B o6pasue.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

R2
TPUC-6ychep 100 mmonb/n HAOH 1,66 mmonb/n
2-okeurnyTtapar 5,49 mmons/n Asng HaTpus ,9 r/n
Ypeasa (mxek-606) 210 kEa/n
MNAr (MmukpoopraHnambl) 23,8 kEa/n CraHgapt R3
Asunp HaTpusi 0,9 r/n MouesuHa CM. 3TUKETKY chriakoHa
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
TPUC-6ycdep 79 mmonb/n
2-okcurnyTapat 4,35 mMmonb/n
Ypeasa (mxek-606) 27,9 kEg/n
MNAr (MukpoopraHnambl) 23,0 KEg/n
HAOH 0,33 mMmonb/n
Asng Hatpusa 0,89 r/n

NPUrOoTOBNEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xunakue, rotoBble K UCNoNb30BaHMio. Pabounii pacTeop Ans MOHOPEaKTUBHOMO METoAa FOTOBSAT
nyTem cmelumBaHus 4 Yacten peareHTta R1 ¢ 1 yacTblo peareHta R2.

HEOBXOOMBIE MATEPUAJIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKWU)

Ananusatop ¢ perynupokoi Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIN M3MepPATb ONTUYECKYO NNOTHOCTH
npu 340 HM, 6a3zoBoe nabopaTtopHoe 060pyaoBaHue.

OPBA XL MYHbTVIKAJ'IVIEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYTIETVKATIMBPATOP 10x3, Kar.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBEA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPEA MATOJIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOMA 105, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE
HeBcKpbITble peareHTbl, XpaHsiLLMecst npu Temneparype 2—-8 °C, octatoTcst CTaburbHbIMU 10 UCTEHEHWS CpoKa
rOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
[ByxpeareHTHbI MeToA — 3anyck cy6cTpaTom
PeareHTbl rotoBbl K 1cnonb3oBaHuio. MNocne BCKpPbITUA peareHTbl OCTalTCsA cTabunbHbIMU A0 ucteyeHus
CpoKa rolHOCTU, eCrnn XpaHATca Npu Temnepatype 2—-8 °C B noaxoaswmx ycrnosusx. [Mocne ucnonb3osa-
HUA d)J'IBKHbI AOMKHbI 6bITb NNOTHO 3aKpbITbl U 3aLMLLEHbl OT CBETA U KOHTaMUHAL K.
MoHopeareHTHbI MeToA — 3anyck ¢ o6pa3uom
CrabunbHocTb paboyero pacTBopa: 5 gHen npu

4 Hepenu npu

16-25°C B TemHoTe
2-8°C B TemHOTe

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcsi cnepnosath ctaHaapTy ISO 15189 u naGopaTopHbIM MHCTPYKLMSAM.

[ns c6opa u noarotoBkn 06pasLOB UCMOMb3yNTe TOMbKO MOAXOASLME NPOOUPKMA WU KOHTENHepb! Anst
cBopa 0bpa3LioB.

Torbko nepeyncreHHsle Hke 06pasLibl Gbnv NPOTECTMPOBaHSI 1 MPU3HAHBI NPUEMIIEMbIMM:

Mnasma: nnasma c nuTuit-renapuHom, nnasma ¢ K,-OATA. He ucrnonbayiite renapnH aMmoHus!

Movua: Pa36aBbTe 06pasLibl MOun ,ElVICTVIJ'IJ'II/IpOEaHHDI/I BOA0VA B COOTHOLLUEHUN 1+99 N yMHOXbTE pe3ynbTaTbl
Ha 100. Poct GakTepwuit B 06pasLie, BbICOKOE COAEpX)aHie aMmmuaka B aTMocthepHOM BO3AyXe, a Takke
3arpsiaHeH1e aMMUakoM MOTYT MPUBECTM K JTOXHOMOMNOXUTENbHOMY Pe3yrnbTary.

MepeyncneHHble TuMbl 06pa3LoB Bkl NPOTECTUPOBaHLI C UCMoNb3oBaHeM Habopa npo6upok Ans c6o-
pa 06pa3LioB, koTOpble Bbinn JOCTYMHLI B NPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHMS, T. €. He BCe AOCTYMHble
npobupkn BCex npoussoauTenen Gbinu npotecTupoBaHbl. Cuctembl Ans cbopa 06pa3sLoB OT pasfnnyHbIX
NPoW3BOAMTENEN MOTYT CofiepXaTb MaTepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Cry4asx MOryT NOBAMSTL Ha pe-
3ynbtathl Tecta. MNpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHbLIX Npobupkax (cuctemax Ans c6opa ob6pasLos)
creayinTe UHCTPYKLUMSM NPou3BOAMTENs NpoGMpoK.

Mepen npoBeaeHnem aHanusa LeHTpudyrupyitTe obpasubl, cogepxallme ocagok. MoapobHyto nHdopma-
LMIO O BO3MOXHOM BIUSIHWW Ha pe3ynbTaThl aHanuaa o6pasLos cM. B pasgene «OrpaHnieHns metoaa» n
«MHTepdepupyoLme BeLecTBay.

C Tb B potke / 6z 7 pHeit npu 15-25 °C
7 OHew npu 2-8°C
1 rog npn -20°C
CrabunbHOCTb B Moue®: 2 [Hewi npu 15-25 °C
7 OHew npu 2-8°C
1 mecsy npn -20°C

He vcnonb3oeatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE oﬁpaaubl!

KAJNIMBPOBKA

PekomeHayeTcsi kanubposka ¢ nomollbio OPBA XL Mynstukanubpatopa.

2-ToveuHas kanuBpoBka (xornocTasi npoba u kanuGpaTop); B kKaYecTBE XOOCTOW Npobbl pekoMeHAYeTCst
MCMonb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOY.

YacrtoTa kanubpoBku: pekoMeHYeTCs NPOBOAUTL KannBpOoBKY:

* Nocrne CMeHbl NapTuK peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSAMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMNSA KayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns KOHTpOnsi KayecTBa PeKOMEHAyeTCs UCMONb30oBaTb KOHTPONbHble Matepuansl OPBEA HOPMA un
OPBA MATONOIMSA. KoHTporbHble MHTEpBanbl U NpeAenbl A0MKHbI 6biTb aAanTMpoBaHbl B COOTBET-
CTBUM C TPeBOBaHUAMM KaX/I01 KOHKPETHOM NTaGopaTopuu. MomnyyYeHHbIe 3HaYEeHUs [OMKHbI HaXOAUTLCA
B npefernax ycTaHOBMEHHbIX UHTepBanos. Kaxaas naGopatopusi AomkHa paspabotaTb KOppeKTUpyio-
LMe Mepbl, KOTOpble HEOBXOANMO MPUHUMATb, €CIU 3HAYEHUS! BLIXOAAT 3a Npeenbl YCTaHOBMNEHHbIX
VHTEpBaros.

NMPOCJEXUBAEMOCTb

[lanHbiii metog, SPBA XL MYNBTUKANIMBEPATOR, ctaHaapT R3 1 koHTponbHble maTtepuansl IPBEA HOP-
MA 1 SPBA MATOJIOMMA, Gbinu cTaHaapTU3NpoBaHbl B cOOTBETCTBUM C ID/MS.

NPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 340 HM
Kioseta: 1 cm

[AByXpeareHTHbIA MeToA — 3anyck cy6cTparom

| Pearent 2 | 0,200 Mn | 0,200 Mn | 0,200 mn |

Cmecb nepemeluatb, Yepe3 30 CekyHA M3MepWUTb HavanbHoe nornotjeHne A,. OfHOBPEMEHHO HauaTb
OTCYET BPEMEHY 1 POBHO Yepes 1 MUHYTY CHOBa M3MepuThb nornoweHne A, kanubpatopa u obpasua no

OTHOLLIEHMIO K XOrOCTOM Npobe. PacyéT M3MeHeHUs NornoLLeHns 3a 1 MUHYTY (AA/MI/IH) AA= (A=A )/MuH.
M p €HTHbIN MeTop — yck ¢ o6p
XorocTtasi npo6a Kanu6patop (Ctangapt) Obpasel
Paboyuit pacTteop 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Obpasel - - 0,010 mn
KanuGpatop - 0,010 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,010 mn - -

Cmecb nepemewartb, Yepes 30 CeKyHA M3MepuTb HayanbHoe nornowenve A,. OOHOBPEMEHHO HadaTb
OTCYET BPEMEHM 1 POBHO Yepe3 1 MUHYTY CHOBa U3MEpUTL normnolieHve A, Kanmﬁpampa n obpasua no
OTHOLLIEHWIO K XONOCTOi Npobe. PacHéT n3MeHeHwst NornoLeHus 3a 1 MuHyTy (AAIMMH) AA=(A,—A,)/MuH.

PACYET

AA G xC c

MouesuHa (Mmonb/n) = cant s

= KOHLieHTpauws kanubpaTopa (cTaHgapTa)

kanwg/MH

NMAPAMETPbI AHAINU3A NSl ®OTOMETPOB

Pexum Knnetnueckunin | Hopma HuxHee 3Hau. (Mmonb/n) 2,8
[nnHa BOSHbI (HM) 340 Hopma BepxHee 3Hay. (Mmonk/n) 72
O6bem obpasua (Mkn) 50/100 HwxHuin npepen (Mmonb/n) 0,213
O6bem paboyero pacTeopa (Mkn) 500/1000 BepxHuii npeaen (MMonb/n) 36,5
Bpemsi oxuaaHus (cek.) 20 Xonocras npo6a no peareHTy
KuHeTuyeckuii HTepsan (cek.) 60 Mpeaen nornoLeHns (Makc.) 1.1
KonuuecTBo cunTbiBaHU 1 KoHueHTpaums ctangapta CM.STUKETKY

nakoHa
Temnepartypa peakuum (°C) 37 EavHnubl nsmepenus MMOnb/n
HanpasneHvie peakuym no y6bIBaHMIO

NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA

mr/an x 0,1665 = MMornb/n

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

BUN (Mmonb/n) x 2,14 = moyeBuHa (MMOrb/)

BUN (Blood Urea Nitrogen) — kOHLEHTpaLusa a3oTa MOYEBUHbI B KPOBU.

OXUAOAEMbIE 3HAMEHUA
B cbiBopoTke/nnasme’

B3pocnbie HOetn

ObLyee 3HaveHue 2,8-7,2 mmonb/n  1-3 ropa 1,8-6,0 mMmonb/n
YKeHwWwuHbl <50 net 2,6-6,7 mmonb/n  4-13 net 2,5-6,0 mmonb/n
YKeHwuHbl >50 net 3,5-7,2 mmonb/n 14-19 net 2,9-7,5 mmonb/n
MyxunHbl <50 net 3,2-7,3 mmonb/n

MysumHbl >50 net
CooTHoLeHne Mouesuualxpeamuwu’ 25-40 (Mmonb/n)/(Mmonb/n)

MoueBuHa B Moue®: 0,43-0,72 rlcyT

Kaxzgoi na6opatopun pekomeHayeTcst BepuulmposaTtb

Kaxpoit naGopatopun pekomeHayeTcst BepuULMPOBaTb NMPUBEAEHHbIE ANanasoHbl WK OnpeaeniTb
coBCTBEHHblE pedhepeHTHbIE MHTEPBarbl Ans 06CyXMBAEMON NoNynsLmuy.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[aHHble, conepxallmecst B 3TOM pasfene, sIBMSKTCS PernpeseHTaTUBHBIMI Afs paGoTbl HA aBTOMATUHECKOM
aHanuaatope ERBA XL-640. [laHHble, NOMyyeHHble B BaLLel nabopaTtopum, MOryT OTAMYATLCS OT 3TUX 3HAYEHUIA.

np r o onp
CblBOpoTKa / nnasma: 0,213 mmonb/n

Movua: 20,6 mmonb/n

Mpeaen konu4ecTBEHHOrO onpeaeneHns NPeACTaBnseT coboN Camblil HU3KUIA M3MEPUMBIF YPOBEHb aHa-
nuta. OH paccunTLIBAETCA KaK yCTaHOBMEHHas akTUBHOCTL pa3basneHHoit npobel. CV <20 % (n = 30).

JiuHenHoOCTL:
CebiBopoTka / nnasma: 36,5 mmonb/n
Mova; 3650 Mmonb/n

JIMHelHOCTb — 3TO MakcumanbHas M3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNeHWeM B npegenax +10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HAYEHNS!.

Bocnpou3BogumMocCTb:

Bocnpon3BoaMMOCTb ornpeaensinack ¢ MoMOLb0 KOHTPOSel BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C NOBTOPSEMO-
CTbi0 (N=20) 1 NPOMEXYTO4HON BOCMPOU3BOANMOCTBIO (2 anMKBOTbI 3@ MPOFOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHelt).
Bbinu nonyyeHb! cneaylowye pesynsrarbl:

MoBTopsiemocTb | CpeaHee SD MpomenkyTouan - SD cVv
(cbiBOpOTKa) (Mmonk/n) | (mmonk/n) | (%) (CbIEOPOTKa) (Mmon/n) | (Mmonk/n) | (%)
O6pazey 1 6,10 0,059 0,98 O6pasey 1 5,46 0,178 3,27
O6pazsel 2 15,63 0,124 0,79 O6paseu 2 14,50 0,378 2,61
MoeTopsiemocTk | CpeaHee sD MpowmexyTounan Cp sD cv
(mova) (Mmmonb/n) | (Mmons/n) | (%) (Mo;a) e (Mmmonb/n) ((Mmonb/n)| (%)
O6paseu 1 150,9 3,26 2,16 O6pasey 1 179,8 6,44 3,58
OGpasey 2 2757 7,80 [2,83]| | O6paseuy 2 361,3 14,90 [4,12
TouHoCTb

Bbinu ucnonb3oBaHb! ABa pasnu4yHbIX BaNnaMpPOBaHHbIX KOHTPOMbHBIX Matepuana Ansi CbIBOPOTKU KPOBU U MOYU.
CucremaTunyeckoe oTkIoHeHue coctaensert -7,0 % Ans uenesoro aHadeHust 20,7 mvonb/n u -8,1 % Ans uenesoro
3HaueHns 32,0 MMonb/N Ansi CbIBOPOTKM KpoBU 1 9,2 % Ans Lenesoro 3HadeHns 139 mmons/n n 9,0 % ans uene-
BOrO 3Ha4yeHVs 295 MMOrbL/N Ans MOYK.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBTomMaTu4eckom aHanusarope ERBA XL-640 pa6otbl Ha6opa MouesunHa LIQUID (C) - onpe-
[eneHne Mo4eBHHbI (y) 1 KOMMePYECKY JOCTYMHOro TecTa (X) ¢ ucrnonb3oBaHnem 147 o6pasLios (CbiBopoTka)
[aro cnesyiolme pesynsrarbi:

JuHeiiHasa perpeccus:

y =1,001x + 0,9342 mmonb/n r=0,996
Perpeccus no MNaccuHry-Batnoky®:
y =1,040x + 0,694 mmonb/n r=0,994

UHTEP®EPUPYIOLUMUE BEWECTBA

Kputepuin: TouHocTb B npepenax +10 % OT MCXOAHOrO 3HaYeHUst MoYeBMHbI B npobe 6es3 npucyTcTaust
MHTEphepn-pytoLLmMX BelecTs. Crieaylolme aHanuTbl He BIWSIKOT Ha pesynsTat: reMornobuH ao 12,5 rin,
6unupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an. NekapCTBeHHbIE CPeACcTBa: Npu TepaneBTUHECKUX
KOHLIEHTPALMSIX NPU UCMONb30BaHUM CTaHAAPTHbIX NaHenemn nekapcTBEHHbLIX CPEACTB He Bbino 0BHapyxeHo
HUKaKOrO BVNAHWA Ha pesynbTaT aHanuaa B CbIBOPOTKe KpoBM 1N Mo4e10

OrpaHuyeHusa metoga:

- YXyALleHue kavyecTBa peareHToB (Hanpvmep, BCNeACTBUE NPeBbIEeHUs TeMnepaTypbl XpaHEHWs ) Mo-
XKEeT NpUBECTU K NONy4YEeHUKD HEeBEPHbIX pe3ynbTaToB. MuHumanbHas Aonyctumas ontuyeckas nnot-
HOCTb XOmnocToro peareHta npu 340 HM MO OTHOLIEHUIO K AUCTUNNIMPOBaHHOM Boae cocTasnser 1,1.

- Bbicokue KOHUeHTpauuu I'EMOI'J'IOBMHE, GmnwpyGMHa n Tpurnuuepunaos B 06pa3ue MOryT NOBMUATL Ha
pesynbTaT onpeaenexus MovesnHbl. CM. pasgen «/HTepdepupytoLLme BeLecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

TonbKo NS AMArHOCTUMECKOTO MCMOMNb30BaHWS in Vitro YNONTHOMOYEHHBIM U MPO(ECCMOHANBHO NOATOTOBNEH-
HbIM cneumanucToM. O nobbiX CepbesHbIX UHLMAEHTAX, CBSA3AHHBIX C UCTIONb3OBAHUEM W3Mens, crieyet
coo6LLaTh NPOU3BOANTENHO.

WUpeHTudpukaumnn onacHocren B coorsercrteun c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1,R2,R3

PeareHTbl He KNaccuMUUMPYIOTCS Kak OnacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B

YTUnnsauns oTXoa0B JOMKHA OCYLLECTBATLCSA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMaMU.

Xonocrasi npo6a KanuGpatop (CTaraapr) OGpase Aptukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [Hata Bblgaumn PY
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn BLT00060 | Mouesura LIQUID (C) - on
- onpenenexve
O6pasel _ _ 0,010 mn BLT00061 MOueBIHb! ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
KanuGpatop - 0,010 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,010 mn - -

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/025/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 5. 2026
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Método de dos reactivos

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
- - Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml -
BLT00060 UREA 1000 instrucciones de uso ;eacttlvo 1 0,800 ml 0,800 ml gg?g m:
R1:4 x50 ml, R2: 1 x50 ml,R3: 1 x 5 ml uestra = - 010 m
BLT0O00E1 UREA 250 instrucciones de uso Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —
@ c € | IVD | Mezcle y después de 1 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
297 | Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de urea en suero, plasma y orina huma-
nos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la deteccion,
monitoreo y diagndstico de enfermedades hepaticas, funcién renal. Sélo 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 desaminacion 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 nitrogeno 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, disminucion del volumen sanguineo (causas prerrenales), nefritis cronica, nefroesclerosis, necrosis tu-
bular, nefritis glomerular (causas renales) y obstruccion del tracto urinario (causas posrenales). También pueden
observarse elevaciones transitorias durante periodos de ingesta elevada de proteinas. Los niveles impredeci-
bles se producen con las enfermedades hepaticas.

PRINCIPIO

La metodologia enzimatica empleada en este reactivo se basa en la reaccién descrita por primera 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-oxoglutarato
reacciona con el amonio en presencia de la glutamato deshidrogenasa (GLDH) y la coenzima NADH para
producir L-glutamato.

ureasa
urea+2H,0 = 2 NH;+ CO%

GLDH

NH;+ 2-oxoglutarato + NADH L-glutamato + NAD* + H,0

La reaccién se controla midiendo la velocidad de disminucién 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/l
GLDH (Microorganismo) 23,8 kU/I R3 estandar
Azida sodica 0,9 g/ Urea Ver etiqueta del frasco
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon Tris 79 mmol/l
2-oxoglutarato 4,35 mmol/l
Ureasa (Jack Bean) 27,9 kU/I
GLDH (Microorganismo) 23,0 kU/I
ADH 0,33 mmol/l
Azida sédica 0,89 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mez-
clando 4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer
la absorbancia a 340 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

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.

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la
luz y sin ninguna contaminacion.
Método monorreactivo
Estabilidad del reactivo de trabajo: 5diasa 15-25°C en la oscuridad
4 semanas a 2-8°C en la oscuridad

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 inicamente 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 proporcion 1+99 con agua destilada y multiplique los resultados por 100. EI
crecimiento bacteriano en la muestra y las altas concentraciones de amoniaco atmosférico, asi como la contami-
nacién por iones de amonio, pueden provocar resultados erréneamente elevados.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, 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 interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 dias a 156-25°C

7 dias a 2-8°C
1afioa -20°C
Estabilidad en orina®: 2diasa 16-25°C
7 dias a 2-8°
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: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de control
deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar
dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correctoras que deben
adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, calibrador XL MULTICAL, estandar R3 y controles ERBA NORM y ERBA PATH, han sido
estandarizados contra ID/MS.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

Mezcle y mida la absorbancia inicial después de 30 s (A;), ponga en marcha el temporizador simultanea-
mente y vuelva a leer exactamente después de 1 min (A,). Mida frente al reactivo en blanco. Calcule el
cambio de absorbancia AA = (A,-A,)/min.

Método monorreactivo

Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml = =

Mezcle y mida la absorbancia inicial después de 30 s (A;), ponga en marcha el temporizador simultanea-
mente y vuelva a leer exactamente después de 1 min (A,). Mida frente al reactivo en blanco. Calcule el

cambio de absorbancia AA = (A,~A, )/min.

CALcuULO

Urea (mg/dl) = A:m xC,, C,, = concentracion del calibrador (estandar)

\cal

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Normal Bajo mg/d| 17
Longitud de onda (nm) 340 Normal Alto mg/dl 43
Volumen de muestra (pl) 50/100 Linealidad Baja mg/dI 1,28
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 Linealidad Alta mg/d| 219
Tiempo de retraso (seg.) 20 En blanco con Reactivo
Intervalo cinético (seg.) 60 Limite de absorbancia (minimo) 1,1
Numero de lecturas 1 Concentracion del estandar Ver efiqueta

del frasco

Temperatura (°C) de la reaccién 37 Unidades mg/dl
Direccion de la reaccion Disminucién

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

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

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

VALORES ESPERADOS

En suero / plasma’

Adultos Nifos

Global 17-43 mg/d| 1-3 afios 11-36 mg/d|

Mujeres <50 afios 15-40 mg/d| 4-13 afios 15-36 mg/dI

Mujeres <50 afios 21-43 mg/d| 14-19 afios 18-45 mg/dI

Hombres <50 afios 19-44 mg/d|

Hombres <50 afios 18-55 mg/dl

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

Urea en orina®: 26-43 g/24 h

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacién:

Suero/Plasma: 1,28 mg/dl

Orina: 124 mg/dl

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

Linealidad:

Suero/Plasma: 219 mgy/dl

Orina: 21900 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion 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 precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Repetibilidad | Promedio SD cv Precision intermedia | Promedio SD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 36,6 0,36 0,98 Muestra 1 32,8 1,07 [3.27
Muestra 2 93,9 0,75 0,79 Muestra 2 87,1 2,27 2,61
Repetibilidad | Promedio SD cv Precision intermedia | Promedio SD cv
(orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 906 19,6 2,16 Muestra 1 1080 38,7 [358
Muestra 2 1656 46,8 2,83 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/dl, de -8,1 % en el valor objetivo de 192,0 mg/d| para el suero,
de 9,2 % en el valor objetivo de 835 mg/dly de 9,0 % en el valor objetivo de 1772 mg/dl para la orina.

Comparacion

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 UREA (y) y una prueba disponible comercialmente (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/dI r=0,994

Interferencias

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

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

Farmacos: No se encontraron interferencias en suero u orina a concentraciones terapéuticas utilizando
paneles de farmacos comunes'™.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia minima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente
al agua destilada es de 1,1.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir 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 establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1,R2, R3

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/025/26/A Fecha de revision: 25. 5. 2026



CEYOBUHA

rb

" 3MiwyioTh i yepes 30 cekyHA BMMIpIOIOTL nouaTkoBy abcopbuijio A,, OAHOYACHO MOYMHAITL BiAfiK Yacy i
Kar. Ne MakyBaHHs BmicT nakyBaHHs PiBHO Yepes 1 XBUIMHY 3HOBY BUMIPIOIOTL abcopbuiio A, KaanpaTopa Ta 3paska BiJHOCHO peareHTHOro
R1-4 x 200 mn. R2: 1 x 200 mn 6naHka. OBumncnioloTk 3miHy abeopbLii 3a 1 xBunnHy (. AA/ZXB AA=(A,-A,)/xs.
BLT00060 UREA 1000 IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTaHHSA OpHopeareHTHUI MeToA — NOYaTOK 3Pa3KoM
BLT00061 UREA 250 E‘l_rgv):(jg 2”21’4&2:”10:632:'”' R3:1x5wmn, PeareHTHui 6naHk Kani6patop (Ctangapt) 3pasok
bopaetaeE Po6ounii po3unH 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
HauioHanbHui 3HaK IVD 3pasok - - 0,010 mMn
BiANOBIAHOCTI AN YKpaiHu 2797 KaniGparop - 0,010 mn -
3ACTOCYBAHHS Emcmnhoaaua Boga 0,010 mn - -

[LiarHocTvunmin HaBip Ans OTOMETPUYHOTO KINMbKICHOTO in Vitro BIA3HAYEHHS CE4OBMHW B CMpOBATL, Nasmi
Ta ceui MoANHM Ha PI3HMX ABTOMATUYHIX CUCTeMaX. Y MOEHaHHI 3 IHLUMMK NapameTpamy NpusHadeHnii 4na
CKPVHIHY, MOHITOPUHTY Ta [iarHOCTVKM 3aXBOPIOBaHb MeviHk Ta yHKUIT HUPOK. Tinbku Ans npodeciitHoro Bu-
KOPUCTaHHS! B KNiHIYHWUX nabopartopisix.

KIIHIYHE 3HAYEHHA

CeyoBVHA € OCHOBHUM KIHLleEVIM I'IpO,ElyKTOM MeTaﬁonl:-zMy 6inkoBoro aamy Bona CUHTE3YETbCA B LlMKJ'II
CEYOBUHM Y I'Ie‘-lIHLlI 3 aM|aKy. AKUN yTBOpiOSTbCR npun ,Cle3aMlHyBaHHl amiHokucnot. CevoBuHa BUBOAUTBLCA
nepeBaxHO HMUPKaMu, ane He3Ha4yHa KiNbKICTb TaKOX BI/I,ElIJ'IﬂCTbCﬂ 3 NOTOM i Aaerpagye I'II,EL ,Ell€|0 GaKTepIVI y
KULIEYHNKY. BUBHAYEHHS a30Ty CE4OBUHMW € CTaHAAPTHWM TECTOM (yHKLT HUPOK. Py BUKOPUCTaHHI pasom
i3 CI/IpDBaTKOBI/IM eraTVIHIHOM Aonomarae, 30erma y IJ,VICbepeHLlIMHII/I ,ElIaI'HOCTVILLI TPLOX TUNiB asoTemii:
NPEepEHankbHOi, PeHasnbHOT Ta NOCTPEHanLHOI. MiABULEHHS KOHLEHTPALT a30Ty CE4YOBMHM CMIOCTEPIraeTbCs
NPy HeAOCTaTHIN HUPKOBIl Nepdysii, LIOKOBMX CTaHax, 3MeHLeHOMy 06’emi KpOBi (MpepeHanbHi Bunaakm),
XPOHIYHOMY HedpuTi, HePPOCKEPoai, TyBYNAPHOMY HEKPO3i, FMOMepYSIOHEPUT (peHanbHi BUNaakn) Ta
OﬁCprKLLII CevyoBMX LUNAXIB (nocrpeHaanl ana/:u(m) TvumuacoBe nNiaBULLEHHS cnomeplraemcn npu 3Hay-
HOMY CroXWBaHHi GinkiB. 3axBopioBaHHS NeYiHkK PoBNATbL NOKa3HWKM CEHYOBUHM HenepeabadvyBaHUMu.

nPUHUMN

depmeHTaTUBHa MeTOAMKa, BUKOPUCTaHa B LIbOMY peareHTi, FPyHTYETbCs Ha peakii, siky BnepLue onucanm
Tanbke Ta LLy6ept. Ns CKOPOUEHHS Ta CPOLLIEHHS TECTY PO3paxyHKM I'PYHTYIOTbCS Ha BiakpuTTi TidhdpaHi
Ta ChiBaBT., 3rAHO 3 AKUM KOHLIEHTPAL|isi CEHOBUHM € NPOMOPL|iiHOK 3MiHI abcopbuii 3a ¢ikcoBaHMin Npo-
MiXKOK yacy 234

CeyoByHa rigponisyeTbCs ypeasolo 3 yTBOPEHHSIM amiaky Ta kapGoHaTy. Y apyriit peakuii 2-okcornyTapat
pearye 3 amiakoMm y npucyTHocTi rmyTamartaerigporeHasu (GLDH) i koeHanmy NADH 3 yTBopeHHsiM L-rny-
Tamary.

ypeasa
GLDH

cevosuHa + 2 H,0 B 2 NH;+ CO¥

-
—

NH;+ 2-okcornyrapar + NADH L-rnytamar + NAD* + H,0

BumMiptoeTbca 3HWxeHHst abcopbuii npu 340 HM yHacnigok okucHeHHs NADH. CTyniHb OKUCHEHHs
NADH € nponopuiiiHuM KOHLEeHTpaLii CE4OBUHM Y 3pasky.

CKIAQ PEAFEHTIB
R1

R2

Tris 6ycbep 100 mmonb/n NADH 1,66 mmonb/n
2-okcornyTtapar 5,49 mmonb/n Asupa HaTpito 0,9 r/n
Ypeasa (Jack Bean) 210 kOp/n
GLDH (mikpoopraHiam) 23,8 kOa/n R3 cranpapt
Asnp HaTpito 0,9 r/in cevyoBuHa VB €TUKETKY Ha hnakoHi
CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI
Tris 6ycbep 9 mmonb/n
2-okcornyTtapar 4,35 mmonb/n
Ypeasa (Jack Bean) 27,9 kOp/n
GLDH (mikpoopraHiam) 23,0 kOp/n

ADH 0,33 mmol/l
Asng HaTpito 0.89 r/n

NIAroToBKA POEO4YMX PO3YMHIB
PeareHTi MatoTb PifKy KOHCUCTEHLIIO Ta rOTOBI A0 BUKOpUCTaHHS. PoGouNi po3umH Ansi MOHOpeareHTHoro
MeToAy roTyi0Tb 3MiLyBaHHAM 4 YacTuH peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHTy R2.

HEOBXIAHI MATEPIAJIN (HE BXOAATb Y KOMIMMEKT MNOCTAYAHHA)

AHanisatop i3 perynioBaHHsM Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3gaTHuin BumiptoBaTty abcopbuito npu 340 HM;
6asoBe nabopartopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kar. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kar. Ne BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABINIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTn, Wo 36epiratotbest npu 2—8 °C, € cTabinbHMMW 40 3aKiH4eHHs! TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a-

3HAYEHOro Ha ynakoBLj.

[BopeareHTHUII MeTOA — NOYaTOK CyGCTpaTOM

PeareHTu roToBi A0 BUKOpUCTaHHS. MiCNs BIAKPUTTS peareHTn 3anuiuaTbCst CTabinbHUMN A0 3aKiHYEeHHS!

TepMiHy NpuaaTHOCTI 3a ymoBM 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C y HaneXHUX yMoBax, Micns BUKOpU-

CTaHHS LWiNbHO 3aKPUTI Ta 3axuLLieHi BiA CBITNa i KOHTaMiHaLii.

OpHOpeareHTHWI MeToA — MOYaTOK 3Pa3koM

CTabinbHiCTb poBOYOro posunHy: 5 AHIB Npu
4 TWKHI Npn

CTABUILHICTD | 3BEPIFAHHA

[ins 36opy Ta NiaroToBKK 3paskisB BUKOPUCTOBYIATE NULLIE BiANoBiAHI Npobipku abo koHTelHepwn Ans 36opy.
Tnwe nepeniyeHi HKk4e 3paskn Bynu NPoOTeCToOBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK:

Cuposartka

Mnaswma: fitin-renapuHisosaqa ta K, -EDTA nna3ma. He BUKOPUCTOBYIITE aMOHIEBUI renapuH.

Ceva: 3pasku ceui po3BefiTb .ClVICTVIJ'IbOBaHOIO BOAOI0 Y CriBBiAHOWEHHI 1+99 Ta pesynbTat NOMHOXTE
Ha 100. PicT 6akTepiii y 3pasky Ta BUCOKWIA BMICT amiaky B aTMOC(EPHOMY MOBITPI, @ TAKOX KOHTaMiHaLlis
amiakoM MOXYTb CNIPUMUHUTY XMEBHO 3aBULLEHWIA pe3yrbTarT.

MepeniyeHi TMNKU 3pa3skiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis, Lo
6ynu AOCTYNHI y Npofaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHs, TO6TO He BCi AOCTYNHI Npobipku BCiX BUPOGHMKIB Bynu
npotecToBaHi. Cuctemn 36opy 3paskiB Bif pi3HNX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTU pi3Hi MaTepianu, siki B Ae-
AKUX BUNaZKax MOXYTb BNAVHYTW Ha pesynbratu TecTy. Mig yac 06pobku 3paskiB y nepBUHHKX Npobipkax
(cuctemax 360py 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLi BUPOBHMKa NPOBGIpOK.

MNepen npoBeAeHHAM aHanidy LeHTpudyryiiTe 3pasku, Lo MiCTATL ocag.

[etanbHy iHdopMaLjito NPpo MOXNMBUIA BNANB Ha 3pa3ku AVB. Y po3ainax «Bnnme CTOPOHHIX peyoBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nna3mi® 7 guiBnpn  15-25 °C
7 OHiB npn 2-8°C
1 pik npn -20°C
2 gHinpn  15-25°C
7 pHiB npu 2-8°C
1 micaub npu  -20 °C

15-25 °C y Tempssi
2-8 °C y TempsiBi

CrabinbHicTb y ceui®:

He BukopucToBYiiTE 3abpyaHEH: 3pasku.

KAMNIBPYBAHHA

PekomeHaoBaHo kanibpyeaHHsi 3a fgonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xonocta npoba Ta kanibpaTop); sik xonocta npoba pekoMeHAYeTbCA AUCTUNBO-
BaHa Boja.

YacroTa kanibpyBaHHs: pekoMeHAYeTbCA NPOBOANTU KaniGpyBaHHs:

« nicns 3MiHK NapTii peareHTiB

* 3ri/HO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo AKOCTi

KOHTPOJIb AAKOCTI

[lna KOHTpOnto AKOCTi pekomeHayeTbes Bukopuctoysat ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONIO CIiA aganTyBaTy BiAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi naGoparopii. OTpu-
MaHi 3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BU3HaYeHuX iHTepaanis. KoxHa nabopaTtopis NoBUHHa BCTa-
HOBUTU KOPUryBaribHi 3axoau, siki HEOBXIJHO BXUTY, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASTH 3a MEXi BUSHAYEHNX MEX.
BIACTEXYBAHICTb

Lleit meton, kanibpatop XL MULTICAL, ctaHaapt R3 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctan-
[AapTn3oBaHi nopieHsiHO 3 ID/MS.

NPOLIEAYPA AHANI3Y
LosxuHa xBuni: 340 HM
Kioseta: 1 cm

ABopeareHTHMIA MeTopa — NouaTok cy6cTpaTtom

PeareHTHUI GnaHk Kani6parop (Ctanaapt) 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok - - 0,010 mn
Kani6patop - 0,010 mn -
[nctunboBaHa Boaa 0,010 mn - -
MepemilwytoTs i nicns iHky6auii npotsrom 1 x8 (npu 37 °C) gogatots:
| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 mn 0,200 mn |

MepemiwyeTbes | yepes 30 cekyHA BUMIPIOETLCA noyaTkosa abeopbuist Aj, OAHOYACHO NOYNHAETLCS BIANIK
yacy i piBHO Yepes 1 XBUNMHY 3HOBY BUMIPIOETLCA abeopbuis A, Kanlﬁpampa Ta 3pa:u<a BiJHOCHO peareHT-

Horo 6nanka. O6umcnioloTh 3MiHy abeopbuii sa 1 xeunuHy (AA/xB). AA = (A, — A, )/x8.
PO3PAXYHOK A
ceuoBMHA (MMOSL/N) = ﬁm xC,, C,, = 3HaueHHs B kanibpaTopi (cTaHAapTi)
alixs
NMAPAMETPU BUMIPIOBAHHA AN ®OTOMETPIB
Pexum KiHeTnaHun HopwmansHuit Hu3bkuit 2,8
(Mmonb/n)
[osxunHa xBuni (HM) 340 HopuanbHuit sucokuit 7.2
(Mmonb/n)
O6'em 3paska (MKI) 50/100 HwkHs Mexa (Mmonb/n) 0,213
0O6’em po60o4Oro po3ymnHy (MK) 500/1000 | BepxHsi mexa (MMornb/n) 36,5
TNar-cpasa (c) 20 XornocTuii 3pasok (blank) PeareHT
KiHeTn4Huit iHTepsan (c) 60 Mesxa abcopbuii (makc.) 1,1
KinbkicTb 34MTyBaHb 1 KoHueHTpaLis cTaHgapTy | AvB €TUKETKY Ha dpnakoHi
Temnepartypa peakdii (°C) 37 OpunHnui MMOnb/N
Hanpsimok peakuii crnagHuin

MNEPETBOPEHHA OAMHULb

mr/an x 0,1665 = MMonb/n

cevoBuHa (Mmonb/n) x 0,467 = BUN (Mmonb/n)
BUN (Mmonb/n) x 2,14 = cevoBuHa (MMonb/n)
PE®EPEHTHI 3HAYEHHSA

Y cuposartui / nnasmi’

Dopocni Aitn

3aransbHo 2,8-7,2 mmonbe/n  1-3 pokun 1,8-6,0 mMmonb/n
KiHkn <50 pokis 2,6-6,7 mmonb/n  4-13 poki 2,5-6,0 mmonb/n
Kinkun >50 pokis 3,5-7,2 mmonb/n  14-19 pokis 2,9-7,5 mmonb/n
Yonogikn <50 pokis 3,2-7,3 mmonb/n

Yonosiku >50 pokis 3,0-9,2 mmonb/n

CeyvoBuHa / KpeaTUHiH CNiBBIAHOLWEHHA: 25-40 (Mmonb/n)/(Mmonb/n)

CeyoBMHa B ceui’: 0,43-0,72 g/24 rop

Koxwili nabopatopii pekOMeHAYETLCA NepeBipuTi 3a3HadeHi fianasoHn pechepeHTHoro iHTepsany Ans
o6cnyrosyBaHoi nonynsyii.

AHAJNITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[laHi, HaBeaeHi B LbOMY po3/ini, € penpe3eHTaTMBHUMM [Nt poBoTH aBToMaTUYHOI cuctemn ERBA XL-640.
Peaynbratu, oTpuMaHi y Balwiii nabopatopii, MOXyTb BiApI3HATUCS B HABEAEGHWX 3HAYEHD.

Mexa i L]
Cuposarka / nnasma: 0,213 mmonb/n
Ceua: 20,6 mmonb/n

Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHs SIBMsiE COBO0 HalHWXKXYMIA BUMipIoOBaHUI piBeHb aHaniTy. BoHa po3paxoBy-
€TbCS SIK BUSHAYEHa aKTUBHICTb PO3BEEHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).
JininnicTe:

Cupoearka / nnasma 36,5 mmonb/n

Ceva: 3650 mmonb/n

NiHiMHICTb — Ue HalBULLA BUMIpSiHA aKTUBHICTb, BiAXUMEHHS SIKOI B TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI CTAHOBUTb
He Ginble £10 %.

BiaTBOproBaHiCTb:

BiaTBOPIOBaHICTL BU3HAYanack 3a A0MOMOroK KOHTPOMbHUX MaTepianis BiANOBIAHO A0 BHYTPILIHLOrO Npo-
TOKOY 3 OLIHKOK NOBTOPIOBaAHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NPeLmsiHOCTI (2 anikBoTu 3a aHanis, 2 aHanisu
Ha AeHb, npotarom 20 gHis). Bynu oTpumaHi Taki pesynsraTtu:

MoBToptoBaHicTL | CepeaHe SD cv MpomixHa - Cer SD cv
(cupoBatka) (Mmone/n) [ (mmone/n) | (%) (cruposaTKa) (mmone/n) | (Mmonek/n) | (%)
3pasok 1 6,10 0,059 10,98 | 3pasok1 5,46 0,178 |3,27
3pasok 2 15,63 0,124 10,79| [ 3pa3ok2 14,50 0,378 |2,61
MoBToploBaHicTb| CepegHe SD cv MpomixHa CepepHe SD cv
(ceva): (Mmonb/n) | (Mmonb/n) | (%) TOuHiCTb (ceya) |(mmonb/n) | (Mmonb/n) | (%)
3pa3sok 1 150,9 3,26 2,16 3pa3sok 1 179,8 6,44 3,58
3pasok 2 275,7 7,80 2,83| | 3pasok 2 361,3 14,90 4,12
TouHicTh

Byrio B1kopucTaHo ABa pisHi BasiaoBaHi KOHTPOSbHI MaTepianu s CMpoBaTky i cevi. BusHadyere cuctema-
TUYHE BIAXMMEHHsA CTaHoBUTL -7,0 % Ans 3HavenHs 20,7 Mmonb/n Ta —8,1 % Ans sHaueHHs 32,0 Mmonb/n
Ans cuposatku Ta 9,2 % Ans 3HadeHHs 139 mmonb/n Ta 9,0 Ans 3HayeHHst 295 mmonb/n Ans ceui.

MopiBHAHHA

3HaYEHHS! CEHOBMHM, BU3HAYeHi Ha aBTOMaTUYHIN cuctemi XL-640 (y), Gynu nopiBHsHI 3 KOMepLiiHO Ao-
CTYMHUM TECTOM (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 147 (cuposatka)

NiniiHa perpecis:

y =1,001x + 0,9342 mmonb/n r=0,996
MNaccinr-ba6nok®:
y = 1,040x + 0,694 mmonb/n r=0,994

cTop
Kputepin: EIL(HOEJ'ISHHR y Mexax +10 % BiAl NO4ATKOBOrO 3HAYEHHS CEY0BMHM Y 3pasKy 6es iHTepepyroumx
peyoBwvH. HacTynHi aHanitv He iHTepdepytoTe: remorno6biH Ao 12,5 r/n, Ginipy6iH go 40 mr/an, Tpurniuepuan
0o 850 mr/an.

Jlikapcbki npenapatu: Mpy TepanesTUHHIX KOHLEHTPaLIsX nuJ. qac 3aCTOCyBaHHS 3BU4aNHKX KOMGIHALN NikiB
He 5yﬂ0 BUSABMNEHO XOAHUX BQaEMO,ELIM B CMpDBOTLlI abo B ceui’

O6merxeHHsn:

- MoripweHa siKicTb peareHTiB (Hanpvknaz, BHACMIAOK NEPEBULLEHHS TemMnepaTypu 36epiraHHs) Moxe
AaBaTh HenpaBunbHi pesynbtatu. MiHiManbHo gonycTuma abcopbuis GnaHky npu 340 HM BiAHOCHO
[AUCTUNbOBAHOI BOAW CTaHOoBUTbL 1,1

- Bucoki koHueHTpauii remorno6idy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BNAWBATK Ha BU3Ha-
YeHHs1 cevoBuHU. [luB. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX pEYOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3NEKU

[nsi AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTAHHS in Vitro ynoBHOBaXeHOI0 Ta NpodeciiiHo niarotoBneHoto ocoboto. Byab-akuit
CEepo3HNIA IHLIMAEHT, LLO CTaBCs Yy 3B'A3Ky 3 BUKOPUCTaHHSIM LibOrO MPUCTPOIO, Mae ByTu NOBIAOMIIEHNIA BUPOGHM-
Ky Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepaBu-neHa, Ha TepuUTopii AKOT 3HaXoANTLCS KOPUCTYBaY Ta/abo nauieHT.

InenTudpikauin sarpos signoeigHo no Pernamen €C) Ne 1272/2008
R1,R2, R3
PeareHTu He knacudikyloTbCst sik HeGeneuHi.

NOBOMKEHHSA 3 BIAXOOAMMU
YTunisauis BigxoaiB NOBMHHA 3MiiCHIOBATUCS BiAMOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHWX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdic 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/025/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 25. 5. 2026
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Méthode des d dactif:

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu) cthoce ces deux reactits

- - Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
BLT00060 UREA 1000 R o ool |2 1 200ml Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml

- - - Echantillon - - 0,010 ml

R1:4x50ml,R2:1x50ml, R3:1x5ml 2
BLT00061 UREA 250 mode d’emploi Calibrateur - 0,010 ml -
Eau distillée 0,010 ml — —
c € | IVD | Mélangez et, aprés 1 minute d'incubation (a 37 °C), ajoutez:
297 Reéactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

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 divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres paramétres, 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 I'urée
dans le foie a partir de I'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 conjonction 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 in-
suffisante, d’état de choc, de diminution du volume sanguin (causes pré-rénales), de néphrite chronique, de
néphrosclérose, de nécrose tubulaire, de néphrite glomérulaire (causes rénales) et d'obstruction 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 I'ammonium en présence.

uréase
urée +2 H,0 3 2 NH;+ COZ
GLDH
NH;+ 2-oxoglutarate + NADH — |-glutamat + NAD* + H,0

La réaction est contrélée en mesurant la vitesse de diminution de I'absorbance & 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) 23,8 kU/I Standard R3
Azide de sodium 0,9 g/l Urée Voir I'étiquette du flacon
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon Tris 79 mmol/l
2-oxoglutarate 4,35 mmol/l
Urease (Jack Bean) 27,9 kU/
GLDH (micro-organisme) 23,0 kU/
DH 0,33 mmol/l
Azide de sodium 0,89 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance & 340 nm
peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

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

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a 'emploi. Apres ouverture, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption a
2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.
Méthode mono-agent
Stabilité du réactif de travail : 5 jours a 15-25 °C dans I'obscurité

4 semaines & 2-8 °C dans l'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme I1SO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et KZ-EDTAA 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’'ammoniac dans I'at-
mosphére 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’échantil-
lons 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 systémes 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 joursa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20 °C

Stabilité dans l'urine®: 2joursa 15-25°C
7 jours & 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 : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les intervalles et les
limites de contréle 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, R3 standard et les controles ERBA NORM et ERBA PATH
ont été normalisés par rapport a ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 340 nm
Cuvette : 1 cm

Meélangez et mesurez I'absorbance initiale apres 30 secondes (A,), démarrez simultanément la minuterie
et lisez a nouveau exactement apres 1 minute (A,). Mesurez par rapport a un blanc de réactif. Calculez la
variation d’absorbance AA = (A,-A)/min.

Meéthode mono-agent

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,010 ml
Calibrateur — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Meélangez et mesurez I'absorbance initiale aprés 30 secondes (A,), démarrez simultanément la minuterie
et lisez a nouveau exactement apres 1 minute (A,). Mesurez par rapport a un blanc de réactif. Calculez la
variation d’absorbance AA = (A,~A, )/min.

CALCUL
Urée (mg/dl) = AAi xC_, C_, = concentration du calibrateur (standard)
cal

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Cinétique | Normal Faible mg/dl 17
Longueur d'onde (nm) 340 Normale Elevée mg/dl 43
Volume de I'échantillon (ul) 50/100 Linéarité Faible mg/dI 1,28
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 | Linéarité Haute mg/dl 219
Temps de trempage (Sec) 20 En blanc avec Réactif
Intervalle cinétique (sec.) 60 Limite d'absorbance (min.) 1,1
Nombre de lectures 1 Concentration du standard Voir I'étiquette du flacon
Température de réaction (°C) 37 Unités mg/dl
Sens de la réaction Diminution

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/dl 4-13 ans 15-36 mg/dI

Femmes >50 ans 21-43  mg/dl 14-19 ans 18-45 mg/dl

Hommes <50 ans 19-44  mg/dl

Hommes >50 ans 18-55 mg/dl

Taux d’urée / créatinine’: 20-35 (mg/dl)/(mg/dl)

Urée dans I'urine®: 26-43 g/24h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence pour
la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automa-
tigue ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification :

Sérum / plasma : 1,28 mg/dl

Urine : 124 mg/di

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

Linéariteé :

Sérum / plasma : 219 mgy/dl

Urine : 21900 mgy/dl

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 contréles 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 Précision intermé- [Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 36,6 0,36 0,98 Echantillon 1 32,8 1,07 3,27
Echantillon 2 93,9 0,75 0,79 Echantillon 2 87,1 2,27 2,61
Répétabilité Moyenne! SD cv Précision intermé- [Moyenne SD cv
(urine) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 906 19,6 2,16 Echantillon 1 1080 38,7 3,58
Echantillon 2 1656 46,8 2,83 Echantillon 2 2170 89,5 4,12

Exactitude

Deux matériaux de contrdle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé 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/dl pour ['urine.

Comparaison )

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 UREE (y) et un test disponible dans le com-
merce (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/dI 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/l, bilirubine jusqu’a 40 mg/dl, triglycé-

rides jusqu'a 850 mg/dl.

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

tiques en utilisant des panels de médicaments courants™.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L'absorbance minimale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport a 'eau
distillée est de 1,1.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut inter-
férer 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 lié au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1,R2, R3
Les réactifs 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/025/26/A Date de révision: 25. 5. 2026
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Método dos doi t
N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido) otoco cos clois reagentes
- - Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
R1: 4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00060 UREA 1000 instrucoes de utilizacdo Ilzeag(:nte 1 0,800 ml 0,800 ml gg?g m:
R1:4 x50 ml, R2: 1 x50 ml,R3: 1 x 5 ml mostra = - 010 m
BLT00061 UREA 250 instrucdes de utilizagéo Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —
c € | IVD | Misture, ap6s 1 minuto de incubagéo (a 37 °C), adicione:
2197 | Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo quantitativa fotométrica in vitro da ureia no soro, plasma e urina humanos em
varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros pardmetros, destina-se ao rastreio, monitorizagédo
e diagndstico de doengas hepéaticas e da fungéo renal. Apenas para utilizagédo profissional em laboratérios
clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA )

A ureia é o principal produto final do metabolismo do azoto proteico. E sintetizada pelo ciclo da ureia no figado
a partir do amoniaco, que €é produzido pela desaminagéo de aminoacidos. A ureia é excretada principalmen-
te pelos rins, mas quantidades minimas s&o também excretadas no suor e degradadas nos intestinos por
agao bacteriana. A determinagéo do azoto ureico no sangue (BUN) é o teste de rastreio da fungéo renal mais
utilizado. Quando utilizado em conjunto com determinagdes da creatinina sérica, pode ajudar no diagnéstico
diferencial dos trés tipos de azotemia: pré-renal, renal e pés-renal.

Observam-se elevagdes da concentragdo de azoto ureico no sangue em caso de perfusdo renal inadequada,
choque, diminui¢édo do volume sanguineo (causas pré-renais), nefrite cronica, nefrosclerose, necrose tubular,
nefrite glomerular (causas renais) e obstrugéo do trato urinario (causas pos-renais). Podem também ser obser-
vadas elevagdes transitérias durante periodos de ingestéo elevada de proteinas. Niveis imprevisiveis ocorrem
com doengas hepaticas.

PRINCiPIO

A metodologia enzimatica utilizada neste reagente baseia-se na reagdo 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 concentragéo de ureia é proporcional a variagdo da absorvancia durante um intervalo de
tempo fixo'234,

A ureia é hidrolisada pela urease para formar amoénio e carbonato. Na segunda reagéo, o 2-oxoglutarato
reage com o aménio 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 reagao é monitorizada medindo a taxa de diminuigdo da absorvancia a 340 nm devido a oxidagdo do
NADH. A taxa de oxidagéo do NADH é proporcional a concentragao de ureia na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampéo 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 Padrao R3
Azida de sodio 0,9 g/l Ureia Consulte o rétulo do frasco
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampao Tris 79 mmol/l
2-oxoglutarato 4,35 mmol/l
Urease (Jack Bean) 27,9 kU/
GLDH (Micro-organismo) 23,0 kU/
DH 0,33 mmol/l
Azida de sodio 0,89 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 por¢édo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a
absorvancia a 340 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando

armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes — inicio do substrato

Os reagentes estao prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes séo estaveis até a data de validade

a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz

e sem qualquer contaminag&o.

Método monoreagente

Estabilidade do reagente de trabalho: 15-25 °C no escuro
2-8 °C no escuro

5dias a
4 semanas a

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

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

Urina: Dilua as amostras de urina na proporg¢ao de 1+99 com agua destilada e multiplique os resultados por
100. O crescimento bacteriano na amostra e as elevadas concentragdes atmosféricas de amoniaco, bem
como a contaminagéo por ides de aménio, 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 interferéncias nas
amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 156-25°C
7 dias a 2-8°C
1anoa -20°C

Estabilidade na urina®: 2 dias a 16-25°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 4gua destilada como branco
Frequéncia de calibrag@o: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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 laboratério. Os valores
obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corre-
tivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, calibrador XL MULTICAL, padrédo R3 e controles ERBA NORM e ERBA PATH foram padro-
nizados em relagdo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm

Cuvete: 1 cm

Misture e meca a absorbancia inicial apés 30 segundos (A,), inicie o cronémetro simultaneamente e leia
novamente exatamente ap6s 1 minuto (A,). Mega contra o reagente em branco. Calcule a alteragéo de
absorbancia AA = (A, —A,)/min.

Meétodo monoreagente

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml - -

Misture e meca a absorbancia inicial apos 30 segundos (A,), inicie o crondmetro simultaneamente e leia
novamente exatamente ap6s 1 minuto (A,). Mega contra o reagente em branco. Calcule a alteragéo de
absorbéancia AA = (A, —A,)/min.

CALcULO
Ureia (mg/dl) = A:’" xC,, C,, = concentrag&o do calibrador (padréo)
cal

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Normal baixa mg/dI 17
Comprimento de onda (nm) 340 Normal alta mg/dl 43
Volume da amostra (ul) 50/100 Linearidade baixa mg/dI 1,28
Volume do reagente de trabalho (ul) 500/1000 | Linearidade alta mg/dI 219
Tempo de atraso (s) 20 Em branco com Reagente
Intervalo cinético (s) 60 Limite de absorvancia (min.) 1,1
N.° de leituras 1 Concentragéo do padrao Consulte o rétulo do

frasco

Temperatura de reaggo (°C) 37 Unidades mg/dl
Diregéo da reagéo Diminuicéo

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/dl)

VALORES ESPERADOS

No soro / plasma’

Adultos Criancas

Global 17-43 mg/dl 1-3 anos: 11— 36 mg/d|

Mulheres <50 anos 15-40 mg/d| 4-13 anos: 15— 36 mgy/d!

Mulheres >50 anos 21-43 mg/dI 14-19 anos: 18— 45 mg/d!

Homens <50 anos 19-44 mg/dl

Homens >50 anos 18-55 mg/dl

Récio ureia / creatinina’: 20-35 (mg/dl)/(mg/dl)

Ureia na urina®: 26-43 g/24 h

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo s&o representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma: 1,28 mg/dl

Urina: 124 mg/dl )

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

Linearidade:

Soro / plasma: 219 mg/d!

Urina: 21900 mg/dl

Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisdo
intermédia (2 aliquotas por anélise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

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

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

Comparacao

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

Regresséo linear:

y=1,001x + 5,611 mg/dI r=0,996
Passing-Bablok®:
y =1,040x + 4,166 mg/dI 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 nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Medicamentos: N&ao foram encontradas interferéncias no soro ou na urina em concentragdes terapéuti-

cas utilizando painéis de medicamentos comuns’™®.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia minima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em relagéo a
agua destilada, é de 1,1.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional.
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, R3
Os reagentes nao sao 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
CC/IFU/025/26/A Data de revisdo: 25. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUSA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKWU / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové Eislo Cislo 8arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Kop naptumn Mcnonb3oBatb A0 MeawuuuHckoe nagenve Ans ANarHOCTUKK in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Howmep naprii TepMmiH npuaaTHocTi In vitro piarHocTuka

Numeéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti
O6paTnTeCh K MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHWIO

Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah

WIN K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepatypHbii AnanasoH Conepxatue
DE] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT/| contenido
Brpo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

Mepen BUKOPUCTAHHSIM yBaXHO ) eM ¢
BVBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo
Veja as instrucdes de uso
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www.erba.com
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Kat. &. Nazov Balenie Dvojreagenéna metoda - Start substratom
R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml, Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
BLT00060 UREA 1000 navod na pouzitie Cinidio 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 i
R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3: 1 x 5 ml, Vzorka - - 0,010 ml
BLT00061 UREA 250 navod na pouZitie Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml - -
@ c € 2797 | IVD | Premie$a sa a po 1 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
POUZITIE [Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml ]

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie moc€oviny v ludskom sére, plazme a moci
na réznych automatickych systémoch. V kombinécii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monitorova-
nie a diagnostiku chordb pecene, funkcie obliciek. 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 deamin&cii aminokyselin. Mocovina je vylu€ovana predovsetkym ob-
lickami, ale malé mnoZstvo je vyluCované aj potom a degradované tcinkom baktérii v Erevach. Stanovenie
dusika mocoviny je beznym testom na funkciu obliciek. Ak sa pouZije spolu so sérovym kreatininom, na-
pomaha okrem iného pri diferenciélnej diagnostike 3 typov azotémie: prerendlnej, rendinej a postrenaine;j.
Zvysenie koncentracie dusika mocoviny nastava pri nedostato¢nej renalnej perfuzii, Sokovom stave, zmense-
nom objeme krvi (prerendine pripady), chronickej nefritide, nefroskleréze, tubularnej nekréze, glomerularnej
nefritide (renalne pripady) a obstrukcii mocového traktu (postrendine pripady). Prechodné zvySenie sa objavi
pri velkom prijme proteinov. Pecefiové choroby ¢inia hodnoty mocoviny nepredvidatefnymi.

PRINCiP METODY

Enzymova metodika pouzita v tomto €inidle je zaloZena na reakcii, ktort prvykrat opisali Talke a Schubert.
Na skratenie a zjednodudenie testu su vypocty zaloZzené na objave Tiffanyho a kol., ked koncentracia
mocoviny je Umerna zmene absorbancie v pevnom ¢asovom intervale'?34,

Mocovina je hydrolyzovana ureazou za vzniku amoniaku a uhli¢itanu. V druhej reakcii 2-oxoglutarat reaguje
s amoniakom za pritomnosti glutaméatdehydrogenazy (GLDH) a koenzymu NADH za vzniku L-glutamétu.

uredza

modovina + 2 H,0 2 NH;+ CO>

GLDH

-
fo
-

NH;+ 2-oxoglutarat + NADH L-glutamat + NAD* + H,0

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2

Tris pufer 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
2-oxoglutarat 5,49 mmol/l Azid sodny 0949/
Uredza (Jack Bean) 210 kU/I
GLDH (mikroorganizmus) 23,8 kU/l R3 standard
Azid sodny 0,9 g/l mocovina pozri §titok na flasticke
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Tris pufer 79 mmol/l
2-oxoglutarat 4,35 mmol/l
Uredaza (Jack Bean) 27,9 kU/
GLDH (mikroorganizmus) 23,0 kU/

ADH 0,33 mmol/l
Azid sodny 0,89 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénd metodu sa pripravi zmiesa-
nim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 340 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspirécie vyznacenej na obale.
Dvolreagencna metoda — Start substratom
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni st &inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované
pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti riadne uzavreté a chranené pred svetiom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metoda — Start vzorkou
Stabilita pracovného roztoku: 5 dni pri

4 tyzdne pri
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.
Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:
Sérum
Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma. NepouZivajte heparin aménny.
Mo¢: Vzorky mocu zriedte destilovanou vodou v pomere 1+99 a vysledky vynasobte 100. Rast baktérii vo
vzorke a vysoky obsah amoniaku v atmosferickom vzduchu, rovnako ako kontaminacia amoniakom méze
sposobit chybne vy3si vysledok.
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 skumaviek od vetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat' v niektorych
pripadoch zésadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiumavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.
Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.
Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

15-25°C vtme
2-8°C vtme

Stabilita v sére / plazme®: 7 dni pri 16-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20°C
Stabilita v mogi® 2 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 mesiac pri  -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene Sarze reagencii

« podra poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kaZzdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNosT

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla ID/MS.
POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

PremieSa sa a po 30 sekundach sa zmeria pociato¢na absorbancia A1, si¢asne sa zacne merat Cas
a presne po 1 minGte sa opat zmeria absorbancia A2 kalibratora a vzorky v porovnani s reagenénym blan-
kom. Vypoéita sa zmena absorbancie za 1 minttu (AA/min). AA = (A2 — A1)/min.

Jed gencna téda - Start vzorkou

Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml - -

Premie$a sa a po 30 sekundach sa zmeria pociatocna absorbancia A1, sti¢asne sa zacne merat ¢as a presne
po 1 mindte sa opat zmeria absorbancia A2 kalibratora a vzorky v porovnani s reagenénym blankom. Vypoci-
ta sa zmena absorbancie za 1 mindtu (AA/min). AA = A~A,)/min.

VYPOCET
A
mocovina (mmol/l) = I C. C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)
A Avaiimin

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim Kineticky | Normalna nizka (mmol/l) 2,8
VInova dizka (nm) 340 Normalna vysoka (mmol/l) 7,2
Objem vzorky (ul) 50/100 Dolna medza (mmol/l) 0,213
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 | Horna medza (mmol/l) 36,5
Lagfaza (sek.) 20 Blank Cinidlo
Kineticky interval (sek.) 60 Limit absorbancie (max.) 11
Pocet &itani 1 Koncentrécia Standardu pozri $titok na flasticke
Reakéna teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
Reakény smer klesaijuci

PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

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

BUN (mmol/l) x 2,14 = mocovina (mmol/l)

REFERENCNE HODNOTY

V sére / plazme’

Dospeli: Deti:

Global 2,8-7,2 mmol/l 1-3 roky 1,8-6,0 mmol/l

Zeny <50 rokov 2,6-6,7 mmol/l 4-13 rokov 2,5-6,0 mmol/l

Zeny >50 rokov 3,5-7,2 mmoll/l 14-19 rokov 2,9-7,5 mmol/l

Muzi <50 rokov 3,2-7,3 mmol/l

Muzi >50 rokov 3,0—9,2 mmol/l

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

Mocovina v mog¢i®: 0,43-0,72 g/2

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané vo vaSom
laboratériu sa méZu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma: 0,213 mmol/l

Mo¢: 20,6 mmolll_w_

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n =
Linearita:

Sérum / plazma: 36,5 mmol/l
oC: 3650 mmol/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(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 5,46 0,178 3,27
Vzorka 2 15,63 0,124 0,79 Vzorka 2 14,50 0,378 2,61
Opakovatelnost’ Priemer SD cv Medzirahla Priemer SD cv
(mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost’ (mo¢) (mmol/l) | (mmol/l)| (%)
Vzorka 1 150,9 3,26 2,16 Vzorka 1 179,8 6,44 3,58
Vzorka 2 275,7 7,80 2,83 Vzorka 2 361,3 14,90 4,12
Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy na sérum a na mo¢. 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 mo¢.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 147 (sérum)

Linearna regresia:

y =1,001x + 0,9342 mmol/l r=0,996
Passing-Bablok®:
y =1,040x + 0,694 mmol/l r=0,994

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociato¢nej hodnoty mocoviny vo vzorke bez interferujticich latok. Nasle-

dovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl. Lieciva:

Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia v sére

alebo v mogi®.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) mozZe sposobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 1,1

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

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené 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 prislusnému organu krajiny,

v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

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

R1,R2,R3
Clnldla nie su klasifikované ako nebezpec¢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
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/025/26/A Détum revizie: 25. 5. 2026
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