UREA

Cat. No. Pack Name | Packaging (Content)
BLT00060 | UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 | UREA250 | R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 standard 1 x 5 ml

ED 3
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Urea in human serum, plasma
and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Urea is the major end product of protein nitrogen metabolism in humans. It constitutes the
largest fraction of the nonprotein nitrogen component of the blood. Urea is produced in the
liver and excreted through the kidneys in the urine. Consequently, the circulating levels of urea
depend upon protein intake, protein catabolism and kidney function. Elevated urea levels can
occur with dietary changes, diseases which impair kidney function, liver diseases, congestive
heart failure, diabetes and infections.

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.

Urease
Urea+HO0 ———— p 2NH," + CO.>
+ GL +
2NH," + a-KG + NADH ———— > L-Glutamate + NAD" + H,0

1.Urea is hydrolysed in the presence of water and Urease to produce ammonia and carbon
dioxide.

2.In the presence of Glutamate Dehydrogenase (GLDH) and reduced Nicotinamide Adenine
Dinucleotide (NADH), ammonia combines with a-ketoglutarate (a-KG) to produce L-Glu-
tamate.

3.The reaction is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm as
NADH is converted to NAD.

REAGENT COMPOSITION

R1

Tris Buffer 100 mmol/l
a-Ketoglutarate 5.49 mmol/l
Urease (Jack Bean) =10 ku/l
GLDH (Microorganism) = 3.8 kU/I

R2

NADH 1.66 mmol/l

Also contains Non-reactive fillers and stabilizers.
R3 standard See bottle label

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

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

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 appropriate condi-
tions, closed carefully and without any contamination.

Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

Stability: at 15-25°C in the dark
2-8°C in the dark

5 days
4 weeks at

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, EDTA plasma and heparin (no ammonium heparin!) plasma, urine.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Dilute urine 1 + 100 with dist. water and multiply results by 101.
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Stability

in serum/plasma: 7 days at 20-25°C
7 days at 4-8°C
1year at-20°C

in urine: 2days at 20-25°C
2days at4-8°C
1 month at-20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with the standard included in the kit or calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034
is recommended.

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No. BLT00081 are
recommended.

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 "2
In Serum /Plasma '

Adults (mg/dl) (mmol/l)
Global 17-43 2.8-7.2
Women < 50 years 15-40 2.6-6.7
Women > 50 years 21-43 3.5-7.2
Men < 50 years 19-44 3.2-7.3
Men > 50 years 18-55 3.0-9.2
Children

1-3 years 11-36 1.8-6.0
4-13 years 15-36 2.5-6.0
14-19 years 18-45 29-75

Urea / Creatinine ratio '

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

Urea in Urine 2

26-43 g/24 h (0.43 — 0.72 mol/24 h)

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

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL systems. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 1.5 mg/dl

rba’

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Reagents of the kit are not classified as dangerous but contain less than 0.1% sodium

azide - classified as very toxic and dangerous substance for the environment.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
ASSAY PROCEDURE
Wavelength

Cuvette

Two reagents method — substrate start

340 nm
1cm

Reagent blank Standard Sample
Reagent 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Sample - - 0.010 ml
Standard - 0.010 ml -
Distilled water 0.010 ml - -
Mix and after 1 min. incubation (at 37 °C) add:
Reagent 2 [ 0.200 ml [ 0.200 ml 0.200 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.
Monoreagent method — sample start

Reagent blank Standard (Cal.) Sample
Working reagent 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Sample - - 0.010 ml
Standard (Cal.) - 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
AAs m_-ZXI\b
xC

Urea (mg/dl) = - »

AA

cal — = ol

C_, = calibrator (standard) concentration

Applications for automatic analysers are available on request.

Linearity: 300 mg/dl of Urea or ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Measuring range: rso—?gédrlngjdlfrea irogen Mode Fixed time
Wavelength 1 (nm) 340
PRECISION Sample Volume (pl) 5/10
Intra-assay precision Mean SD cv Working Reagent Volume (l) 500/1000
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) -
Lag time (sec.) 20
Sample 1 28.08 0.287 1.02 Kinetic interval (sec.) 60
Sample 2 27.49 0.240 0.94 No. of readings 1
Reaction temperature (°C) 37
Inter-assay precision Mean SD cv Reaction direction Decreasing
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Normal Low (mg/dl) 17
Sample 1 45.09 0.719 1.61 Normal High (mg/dI) 43
Sample 2 151.74 2.395 1.58 Linearity Low (mg/dl) 1.5
Linearity High (mg/dl) 300
COMPAR!SON X X X Blank with Reagent
A comparison between XL-Systems Urea (y) and a commercially available test (x) using 40 —
samples gave following results: Absorbance limit (max.) 1.1
y =1.034 x - 0.295 mg/dl Concentration of Standard See bottle label
r= 0.994 Units mg/dl
INTERFERENCES

Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 7.5 g/, bilirubin up to 30 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dI

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

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/50/24/H/INT Date of revision: 15. 5. 2024



MoueBuHa LIQUID (C) - onpegeneHne Mo4eBUHbI

Kart. Ne ®dacoBka

BLT00060 | R1:4 x 200 mn, R2: 1 x 200 mn

BLT00061 | R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn, R3 CtaHgapt: 1 x 5 mn
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHayeH TONbKO ANS in Vitro AMarHOCTUKM MOYEBUMHbI B CbIBOPOTKE, nnasme 1
Moue.

KnuHuyeckoe 3HaveHune

MoyeBnHa — 3TO a30TOCOAEPXKALLUMA KOHEYHbI NpodykT metabonuama 6Genka. MoueBuHa
cocTaBnseT Hanbonbluylo YacTb azoTa 6e3benkoBoit Nna3mbl kpoBu. MoyesnHa obpasyetcst
B MeYeHn 1 yaanseTcs 4Yepes3 NoYkn B MOYy. KOHL[eHTpaLlVIil MO4YeBUHbI B KPOBWU 3aBUCUT OT
CKopoCTn 06p330BaHMH B NeYeHn v yaaneHunsa novkamn. ypOBeHb MO4EeBUHbI 3aBUCUT OT
notpebnexus Genka, metabonuama 6enka n NOYEHHON PyHKLIUM BbIBEAEHNS.

MNoBblweHne KOHUEHTpaunn MOo4YeBUHbI CbIBOPOTKU Haﬁnmqachn npu HapyLlieHun (byHKLlVIVI
noyek, 6onesHsx neyeHu, 3acTOMHON CepaevHO HeAOCTaToOMHOCTU, AnabeTte, UHpeKUUax u
3aboneBaHuWsiX, KOTOpble 0CNabnsAT PYHKLUMIO NOYeK.

MpuHUMN peakuun
KuneTtnyeckuit hepmeHTaT1BHLIN MeToq

Ypeasza
MovesuHa + H,0 >

4 mar .
2NH4 + 2-Ketornytapat + HADH —————p L- mytamar + HALl + HZO

2-
3

2NH," +CO

1.MoueBMHa raponuayeTcs B NMPUCYTCTBUM BOAbl M ypeasbl, C 06pa3oBaHMeM amMmmuaka u
avokcuaa yrnepoaa.

2.Mop pevicteuem rnytamatgerngporeHasel (MMAF) - BOCCTaHOBMNEHHbIN HUKOTUHaAMUA,
ageHuH auHykneotup (HAOH), ammuak, a-Ketornytapat (a-KI) npeo6pasyiotcs B
L-rnyTamat v okucneHHbin HAL™.

3.Peakuuio KOHTPONMPYIOT MyTeM U3MepeHUst UBMEHEHUS! ONTUYECKON MAIOTHOCTY NpU AnnHe
BonHbl 340 HM (BoccTaHoBneHHbIn HAJH npeobpasyetcs B okucneHHbin HAL).

CocTaB peareHToB
R1

Tpuc bycep
2- Ketornytapar

100 mmonb/n
5,49 mmonb/n

Ypeasa (Jack Bean) > 10 KE/n
mar (mvkpobras) > 3,8 KE/n

R2

HAOH 1,66 MMornb/n

HepeaKLUnoHHOCNOCO6HbIE HAaNOMHUTENW 1 cTabunmaaTopsbl
R3 Cranpapt CM. KOHLIEHTpauuio Ha dnakoHe

MpurotoBneHne paboyero peareHTa
PeareHTbl XKuagkue, rotoBble K MCNOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabunbLHOCTL
He oTkpbITble hnakoHbl ¢ peareHTaMu cTabunbHbl 40 AATbl YKa3aHHOW Ha dhnakoHe, ecnu
xpaHsaTcs npu 2-8°C.

[ByxpeareHTHbI MeToA — CTapT cy6cTpaTtom

He BckpbIThie peareHTbl (R1 1 R2) ctabunbHbl 4O 4OCTMXKEHWUS YKa3aHHOIO CpoKa rofHOCTH,
ecnu xpaHaTcsa npu 2-8°C.

Mocrne BCKpbITUSA: CTabunbHbl 40 JOCTUXEHUS YKa3aHHOTO Cpoka roAHOCTU, €CIN XPaHATCst
npu 2-8°C 1 npu ycrnoBumn OTCYTCTBUSI KOHTAMUHaLWW.

MoHopeareHTHbI MeToA — CTapT oGpa3Lom
Cwmewatb 4 yacti R1 ¢ 1 vactbio R2.
CTabunbHOCTb:

5 aHen npu 15-25°C
4 Hepenv  npu  2-8°C

B TEMHOM MecCTe
B TEMHOM MecCTe

O6pasubl

HeremonmampoaaHHaﬂ CbIBOPOTKa, nrasma, mo4a. He ncnonb3oBatb B kayecTse KoarynsHTa
aMMOHMEeBYIO COfb renapuHa.

Wccnenosanve npoBoanTb B cOOTBETCTBUM € npoTokoriom NCCLS (unu aHanoros).

Mouy nepep nccrnegoBaHvem passectit B COOTHoLEHUM 1 + 100 AMcTUnNNIMpoBaHHOW BOAOW,
peaynsraT yMHOXUTb Ha 101.

CrtabunbHoCcTb

B cbiBOpoTKe/nna3me: 7 AHeir npu  20-25°C
7 oHer npu  4-8°C
1rop  npu -20°C

B Moue: 2pHa  npu  20-25°C
2p0Ha  npu  4-8°C
1 mecsay npn  -20 °C

BarpsiaHeHHble 06pasLibl He UCMONb30BaTh.

Kanu6poBka
Mol pekomeHayem ans kanubposky ucrnonbaosate XL MYNIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kauecTsa
[insi NpoBeAeHUst KOHTPOMSi Ka4YecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOSbHblE CbiBOpOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, SPBA MATOJOIMMA, Kat. No. BLT00081.

KoaddmumeHT nepecyeta

mMonb/n = 0,1665 x mr/an

MouesuHa (Mr/an) x 0,467 = A30T MoYeBWHbI (Mr/An)
A30T MouyeBuHbI (Mr/an) x 2,14 = MoueBwuHa (Mr/an)

HopmanhH blé BeJINYUHbI
B cbiBopoTKe / nnasme

B3pocnbie (mr/pn) (Mmonb/n)
CpepaHee 3HaveHve 17-43 2,8-7,2
YKeHuwmHbl <50 net 15-40 2,6-6,7
XKeHwwHbl > 50 net 21-43 3,5-7,2
My>x4nHbl <50 net 19-44 3,2-7,3
MyxuuHbl > 50 net 18-55 3,0-9,2
netn

1-3 roga 11-36 1,8-6,0
4-13 net 15-36 2,5-6,0
14-19 net 18-45 2,9-75

CootHoweHue MoyeBuHa / KpeaTuHuH

20-35 [(mr/an) / (mr/an)]

MouesuHa B Mmouye

26-4371/24 4 (0,43-0,72 monb/24 4)

MNpvBeaeHHbIe AMana3oHbl BerMYMH criedyeT paccMaTpuBaTh Kak OPMEHTUPOBOYHbBIE.
Kaxpow na6opatopun onpeaenATb CBOU 1

3HaueHus BeNUUYMH

OTU 3HAYEHWUS| HOPMarlbHbIX BEMUYMH BbiNU MOMyYeHbl Ha aBTOMATWYECKOM aHanusaTtope
cepun XL.

PesynbTaTbl MOTYT OTIIMYATLCS, ECIM ONPEAENEHNS MPOBOAUNN Ha APYTOM TUMe aHanusartopa.

Pa6ouune xapakTepucTuku
YyBCTBUTENbLHOCTb:
JIuHenHOCTB:

1,5 mr/an (0,25 mmone/n)
Ao 300 mr/an (49,8 mmonb/n) (MoveBUHa)
no 140 mr/an (23,24 Mmonb/n) (a30T MOYEBUHbI)

Mpepensi onpepenenus:  1,5-300 mr/an (0,25-23,24 mmonb/n)

Bocnpoussoanumoctb

. CpepnHeapudmeTmyeckoe SD cv
BryTpucepuithan N 3HayeHue  (mr/an) (mr/an) (%)
YpoBeHb — 1 20 28,08 0,287 1,02
YpoBeHb — 2 20 27,49 0,240 0,94
o CpepgHeapudmeTnyeckoe sSD cv
Mexcepuiinan N 3HavyeHue  (mr/an) (mr/an) (%)
YpoBeHb — 1 20 45,09 0,719 1,61
YpoBeHb — 2 20 151,74 2,395 1,58

CpaBHeHue MeToA0B

CpaBHeHue 6bino npoeefeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucrnonb3oBaHWeM peareHToB cepum BIT:
MoueBuHa (y) U UMEeIOLLMXCS B NPOAAXKEe PeareHToB C KOMMEPYECKU [JOCTYMHOW METOAMKON (X).
Pesynbratbl: y = 1,034x - 0,295 (mr/gn)  r=0,994

C &b ocTk / Br BeljecTBa

lemorno6uH go 7,5 r/in, Bunupy6ux ao 30 mr/an, Tpurnuuepuabl o 2000 Mr/an He BAusiOT
Ha peaynbTaThl aHanuaa.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY [Oata Bbigaun PY

BLT00060
BLT00061

MoueswuHa LIQUID (C) - onpeaenexune
MOYEBMHbI

12000078
12000079

®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
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MepbI NpeaocTopoXKHOCTH

HaGop peareHTOB npeaHasHa4eH Ans in vitro AMarHOCTWKU NpogheccuoHanbHO 0ByYeHHbIM
nabopaHToMm.

PeareHTbl, BXoasLme B Habop He coaepxaT onacHble BelecTBa, Ho coaepxat meHee 0,1%
asuda HaTpus - KnaccuduULMpYeTCs Kak TOKCUYHOE M OnacHoe BeLeCTBO ASsi OKpyKaloLei
cpeabl.

YTMHVISaLlMﬂ UCNonb30BaHHbIX MaTepuanoB

B cootBetcTBUM C cyuwiecTeyrowiumn B Ka)KJ:lOﬁ CTpaHe npaBunamun Ond AaHHOro Buaa
mMaTtepuana.

I'Iposen.euue aHanusa

[nvHa BOrHbI: 340 HM
OnTn4ecknin NyTb: 1cm
Temneparypa: 37°C

[IByXpeareHTHbI MeToA — CTapT cyGeTpaTom

O6paseu / CtaHpapT 0,010 mn
PeareHT 1 (6ycbep) 0,800 mn
Cwmeluatb, MHKybuposaTtb 1 MuH. npu 37 °C, nobaButb

PeareHT 2 (cybeTpar) 0,200 mn

Cmewatb . Yepe3a 30 cek v3MepuTb MOrMoLEHVE A1. ToyHo 4yepe3 60 cek. U3MepwUTb
nornowexHve Az' A2—A1=AAOﬁp vu'wlAACTaH;lapTa oTHocuTenbHO BnaHka peareHTa.

MoHopeareHTHbIW MeToA — CTapT o6pasLom

Pa6ounin pacTBop 1,000 mn
O6paseL / Ctanpapt 0,010 mn
Cmewatb . Yepe3d 30 cek u3MepuTb MOrMoLEHVE A1. TouHo 4yepe3 60 cek. U3MepwUTb

nornoweHve A2. A2 - A1 = AAoﬁp nnu AA oTHocUTenbHO BnaHka peareHTa.

CcTaHpapta

Pacuer

PaccuntaTb BENMUMHY MOMOLLEHNS B 1 MUHYTY, Kak pasHuLly Mexay KOHEYHbIM U HayanbHbIM
nornowlexviem: (AA /MuH).

A A = (A2-A1)obpasual/ctaHaapta — (A2—A1) xonocTon npobbi.

MoueBuHa (mr/an) = AOG& X KOHU. cTaHgapTa
A A cTaHgapTa

MapameTpb! Ansi NpoBeAeHUs1 aHanu3a Ha aHanusaTope
Mertop DdukcrpoBaHHOE BpeMs
[AnuHa BonHbl 1 (HM) 340
[nvHa BomnHbl 2 (HM) -
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHTa (MKN) 500/1000
Bagepxka (Cek.) 20
WHTepBan nameperus (Cek. ) 60
Kon-Bo 3amepoB 1
Temnepartypa peakuum (°C ) 37
HanpasneHue peakuuu YMeHblLUeHVe
HwxHuin npegen Hopmbl (Mr/an) 17
BepxHuin npegen Hopmbl (Mr/an) 43
HwxHwuin npegen nuHeHocTn (Mr/an) 1,5
BepxHuin npegen nuHeiHocTn (Mr/an) 300
MwuH. Ha4aneHoe nornotieHve 1.1
KoHueHTpauus ctaHaapta (mr/an) CM. Ha crakoHe
BnaHk Pearent
EanHuubl mr/an

npOTOKOHbI AnA UCNOoNMb30BaHMA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusatopax MoryTt BbITb
nonyyeHsl no 3anpocy.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/50/24/H/INT [Hama nposederusi koHmpons: 15. 5. 2024



UREA

Kat. ¢. Nazev Obsah baleni
BLT00060 | UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 | UREA 250 R1: 4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 standard 1 x 5 ml
e
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni mocoviny v séru, plazmé a
moci.

KLINICKY VYZNAM

Modcovina je hlavnim koncovym produktem metabolismu bilkovinného dusiku. Pfedsta-
vuje nejvétsi ¢ast nebilkovinného dusiku v krvi. Je tvofena v jatrech a ledvinami je vylu-
¢ovana do moce. Hladina mocoviny v krvi tedy zavisi na pfisunu proteint, katabolismu
proteinu a funkci ledvin.

Ke zvyseni koncentrace mocoviny dochazi v disledku zmény stravy, onemocnéni led-
vin, onemocnéni jater, méstnavé srdec¢ni slabosti, diabetu a infekce.

PRINCIP METODY:

Ureasa

Urea + H,0 2NH,* +CO,%

DH
2NH,* +a-KG + NADH ————  L-glutamét + NAD" + H,0
Mocovina je v pfitomnosti enzymu ureasa hydrolyzovana na amoniak a uhlicitan.
V pfitomnosti glutamatdehydrogenasy (GLDH) a NADH reaguje amoniak s a-ketoglu-
taratem (a-KG) za vzniku L-glutamatu.

Rychlost poklesu absorbance NADH pfi 340 nm je pfimo Umérna koncentraci moc¢o-
viny ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Tris pufr 100 mmol/l
a-ketoglutarat 5,49 mmol/l
Ureasa > 166,6 pkat/|
GLDH 2 63,3 pkat/l
R2 CINIDLO

NADH 1,66 mmol/l
R3 STANDARD

Mocovina viz §titek na lahvi¢ce
SLOZENiI REAKCNI SMESI

Tris pufr 79,2 mmol/l
a-ketoglutarat 4,35 mmol/l
Ureasa > 132 pkat/l
GLDH > 50,1 pkat/l
NADH 0,33 mmol/l

F"RiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANi A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem
Cinidla jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti, pokud jsou skladovana pted i po ote-
viteni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do doby exspirace
vyznacené na obalu.
Jednoreagencéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 5 dni pfi15-25°C  vtemnu
4 tydny pfi 2-8°C vtemnu

12000078
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VZORKY

Sérum, plazma (nepouzivat amonium heparinat), erstva moc.
Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita mocoviny v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita mocoviny v mogci:

2 dny pfi 20-25°C
2 dny pfi 4-8°C
1 mésic pri -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Calibrator nebo standard, ktery je souc¢asti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuéuje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,1665 = mmol/l

mocovina (mmol/l) x 0,467 = BUN (mmol/l)
BUN (mmol/l) x 2,14 = mo¢ovina (mmol/l)

REFERENCNi HODNOTY
fS mocovina (mmol/l)

rba’

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Cini-
dla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpecna, obsahuji vSak v nizké koncentraci
azid sodny (0,1 %), jenz je klasifikovan jako vysoce toxicky a nebezpeény pro Zivotni
prostredi.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka pro-
vést rychly a dikladny vyplach proudem cisté vody. PFi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a spolu
s piipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist jako nebez-
pecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka 340 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokd a vzorkud Ize ménit, pro garanci analytickych parametr véak
musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

muzi 2,8-8,0 Dvoureagenéni metoda — start substratem
Zeny 2,0-6,7
dU mocovina (mmol/24 hod) 167-583 Reagencni blank |Standard (Kalibrator) Vzorek
Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laborator Ginidlo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
ovérila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje labora- . . i
torni vySetieni. Vzorek - - 0,010 ml
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY Standard (Kalibrétor) - 0,010 ml -
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Destilovana voda 0,010 ml - -
Data ziskané ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. — N - N S
) i ) Promicha se a po inkubaci 1 min se pfida:
Dolni mez stanovitelnosti: 0,25 mmol/l —
Linearita: do 50 mmolll Cinidlo 2 | o200m [  o0200mi 0,200 mi
Pracovni rozsah: 0,25-50 mmol/l Promicha se, odecte se potateeni absorbance po 30 s (A,) a zagne se méfit ¢as. Znovu
PRESNOST se odecte absorbance pfesné po 1 min (Az)'
SNOs Vypocita se zména absorbance Asz = (A2-A1) za min.
Intra-assay (n=20) Primér Sb cv éni
y (mmol/l) (mmolll) (%) Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Vzorek 1 4,69 0,048 1,02 Reagenc¢ni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Vzorek 2 4,59 0,04 0,94 Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,010 ml
Pramér SD cv Standard (Kalibrator) - 0,010 ml -
Inter-assay (n=20) o
(mmolfl) (mmol/l) (%) Destilovana voda 0,010 ml - -
Vzorek 1 7,53 0,12 1,61 Promicha se, odete se pogate&ni absorbance po 30's (A,) a zatne se méfit &as. Znovu
Vzorek 2 2534 0.40 1,58 se od:e’cye absorvbance pfesné po 1 min (Az)- Méri se proti blanku ¢inidla.
Vypocita se zména absorbance AA , = (A,-A,) za min.

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,994

y =1,034 x - 0,049 mmol/l
INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuiji:
hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

VYPOCET
. vz AAbI
Mocovina (mmol/l) = X Ckal
AA _ — DA
kal bl

Cka|= koncentrace kalibratoru (standardu)

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/50/24/H/INT Datum revize: 15. 5. 2024



UREA

Kat. ¢. Nazov Obsah balenia
BLT00060 | UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 | UREA 250 R1: 4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 standard 1 x 5 ml
€
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie mocoviny v sére, plazme a
moci.

KLINICKY VYZNAM

Mocovina je hlavnym koncovym produktom metabolizmu bielkovinného dusika. Pred-
stavuje najvacsiu ¢ast nebielkovinného dusika v krvi. Je tvorena v peceni a oblickami
je vyluGovana do moca. Hladina mocoviny v krvi teda zavisi na prisune proteinov,
katabolizme proteinov a funkcii obli¢iek.

K zvySeniu koncentracie mocoviny dochadza v désledku zmeny stravy, ochorenia ob-
liciek, ochorenia pecene, srdcovej slabosti, diabetu a infekcie.

PRINCIP METODY:

Ureaza

Urea + H,0 2NH,* +CO,%

. GLDH ) .
2 NH,™ + a-KG + NADH ——— > L-glutamat + NAD™ + HZO
Mocovina je v pritomnosti enzymu ureadza hydrolyzovana na amoniak a uhlicitan.

V pritomnosti glutamatdehydrogenazy (GLDH) a NADH reaguje amoniak s a-ketoglu-
taratom (a-KG) za vzniku L-glutamatu.

Rychlost poklesu absorbancie NADH pri 340 nm je priamo Umerna koncentracii mo-
Coviny vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Tris pufer 100 mmol/l
a-ketoglutarat 5,49 mmol/l
Ureaza > 166,6 pkat/l
GLDH 2 63,3 pkat/l
R2 CINIDLO

NADH 1,66 mmol/l
R3 STANDARD

Mocovina vid' Stitok na flasticke
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer 79,2 mmol/l
a-ketoglutarat 4,35 mmol/l
Ureaza > 132 pkat/l
GLDH 2 50,1 pkat/l
NADH 0,33 mmol/l

E’RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Dvojreagenéna metoda — Start substratom
Cinidla st kvapalné a uréené na priame pouzitie, pokial st skladované pred i po otvo-
reni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do doby expiracie
vyznacéenej na obale.
Jednoreagenéna metoda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 5 dni pri15-25°C  vtme

4tyzdne pri 2-8°C vtme

12000078
12000079

VZORKY

Sérum, plazma (nepouzivat amoénium heparinat), ¢erstvy moc.
Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
Stabilita mocoviny v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
1 rok pri -20°C
Stabilita mocoviny v moci:

2 dni pri 20-25°C
2 dni pri 4-8°C
1 mesiac  pfi -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Calibrator alebo $tandard, ktory je sucastou
supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

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)

rba’

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Urgené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Ci-
nidl& supravy nie su klasifikované ako nebezpecné, obsahuju v8ak v nizkej koncentracii
azid sodny (0,1%), ktory je klasifikovany ako vysoko toxicky a nebezpecény pre Zivotné
prostredie.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach prudom Cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch po$kodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier,
sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 340 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov v§ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

REFERENCNE HODNOTY
fS mocovina (mmol/l) Dvojreagenéna metdda — Start substratom
muzi oy R blank |Standard (Kalibrat Vzork
Jeny 2.0-6,7 eagen. blan| andard (Kalibrator) 'zorka
dU mocovina (mmol/24 hod) 167-583 Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé laboratori-
i P . . - Vzorka - - 0,010 ml
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktori zabezpecuje .
laboratérne vysetrenie. Standard (Kalibrator) - 0,010 ml -
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY Destilovana voda 0,010 ml - -
\/)’/kgnnc;stné‘charakvteristiky boli ‘ziskanénrja autqmatick)’/chAan’zvallyzétoroch ERBA XL. Premieda sa a po inkubacii 1 min sa prida:
Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit. —
Dolna medza stanovitefnosti: 0,25 mmol/l Cinidlo 2 0.200 ml | 0,200 m! 0,200 mi
Linearita: do 50 mmol/l PremieSa sa, od¢ita sa pociatoéna absorbancia po 30 s (A1) a zacne sa merat Cas.
Pracovny rozsah: 0,25-50 mmol/l Znova sa odg¢ita absorbancia presne po 1 min (Az)' Vypocita sa zmena absorbancie
PRESNOST DA, = (A,-A,) za min.
Intra-assay (n=20) Priemer SD cv Jednoreagenéna metoéda — Start vzorkou
y (mmol/l) (mmol/l) (%) Reagen. blank | Standard (Kalibrator) Vzorka
Vzorka 1 4,69 0,048 1,02 Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka 2 4,59 0,04 0,94 Vzorka - - 0,010 ml
Standard (Kalibrator) - 0,010 ml -
Inter-assay (n=20) (F:;:::I?I; (mi?)lll) (E/V) Destilovana voda 0,010 mi - -
2 Premiesa sa, od¢ita sa pociato¢na absorbancia po 30 s (A1) a zacne sa merat ¢as. Zno-
Vzorka 1 7,53 0,12 1,61 va sa odéita absorbancia presne po 1 min (A,). Meria sa oproti blanku éinidla. Vypogita
Vzorka 2 2534 0,40 158 sa' zme'na absorbancie Asz = (A2-A1) za min.
- - VYPOCET
POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU L v DA
Linearna regresia: Mocovina (mmolfl) =———— xC,
N =40 AAkaI _AAbI
r=0,994 C,,= koncentracia kalibratora (Standardu)

y =1,034 x - 0,049 mmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dlI.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/50/24/H/INT Datum revizie: 15. 5. 2024



UREA

Catalogo No. Nombre del Presentacion (contenido)
paquete
BLT00060 UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 UREA 250 R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 estandar 1 x 5 ml
C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de Urea en suero humano,
plasma y orina.

SIGNIFICADO CLINICO

La urea es el principal producto final del metabolismo del nitrégeno proteico en seres humanos.
Constituye la mayor fraccion del componente no proteico del nitrégeno sanguineo. La Urea es
producida en el higado y se excreta por los rifiones en la orina. En consecuencia, los niveles
circulantes de urea dependen de la ingesta proteica, catabolismo proteico y funcion renal. Los
niveles de urea elevada pueden ocurrir con cambios en la dieta, enfermedades que deterio-
ran la funcién renal, enfermedades del higado, insuficiencia cardiaca congestiva, diabetes e
infecciones.

PRINCIPIO

La metodologia enzimatica empleada en este reactivo se basa en la reaccion descrita por pri-
mera vez de Talke y Schubert. Brevemente y simplificando el analisis, los célculos se basan
en el descubrimiento de Tiffany et al que la concentracion de urea es proporcional al cambio
de absorbancia en un intervalo de tiempo fijo.

Urease . 5
Uea+HO —— » 2NH,* + CO.”
LD|
2NH," +a-KG +NADH — - L-glutamato + NAD" + H,0

1.La urea se hidroliza en presencia de agua y ureasa para producir amoniaco y diéxido de
carbono.

2.en presencia de glutamato deshidrogenasa (GLDH) y nicotinamida adenina dinucleétido
reducida (NADH), la amonia se combina con a-Cetoglutarato (a-KG) para producir L-glu-
tamato.

3.la reaccion se controla mediante la medicion de la tasa de disminucion de la absorbancia a
340 nm donde NADH es convertida a NAD.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tris Buffer 100 mmol/l
a-Cetoglutarato 5.49 mmol/l
Ureasa (Jack Bean) =10 kU/l
GLDH (microorganismo) = 3.8 kU/I

R2

NADH 1.66 mmol/l

También contiene estabilizantes y componentes no reactivos.
R3 estandar Consulte la etiqueta de la botella

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la
botella y el estuche cuando se almacena de 2-8 °C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para usar.
Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si esta
almacenado en condiciones apropiadas, cerrados cuidadosamente y sin ningun tipo de
contaminacion.
Método Monoreactivo — inicio de la muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.
Estabilidad: 5 dias de 15-25 °C en la oscuridad
4 semanas de 2-8 °C en la oscuridad

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Use suero, plasma con EDTA o heparina (sin heparina amonio!), orina.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estandarizadas).
Diluir la orina 1 + 100 con agua Dest. y multiplicar resultados por 101.

8
9

1200007
1200007

Estabilidad

en suero o plasma: 7 dias de 20-25°C
7 diasde 4-8°C
1 afio a -20°C

en orina: 2 dias de 20-25°C
2 dias de 4-8°C
1 mesa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Calibracion con el estandar incluido en el kit o se recomienda calibrador XL MULTICAL, Cat. No.
XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y ERBA PATH,
Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0.1665 = mmol/|

Urea (mg/dl) x 0.467 = BUN (mg/dl)
BUN (mg/dl) x 2.14 = Urea (mg/dl)
VALORES esperados '?

En suero / Plasma '

Adultos (mg/dl) (mmolll)
General 17-43 2.8-7.2
Mujeres < 50 afios 15-40 2.6-6.7
Mujeres > 50 afios 21-43 3.5-7.2
Hombres < 50 afios 19-44 3.2-7.3
Los hombres > 50 afios ~ 18-55 3.0-9.2
Nifios

1-3 afios 11-36 1.8-6.0
4-13 afios 15-36 2.5-6.0
14-19 afios 18-45 29-75

Urea / creatinina ratio '

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

Urea en orina ?

26-43 g/24 h (0.43-0.72 mol/24 h)

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive intervalos de referencia
para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los sistemas
ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores .

Limite de cuantificacion: 1.5 mg/dl

rba’

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesi-
onalmente.

Los reactivos del kit no se clasifican como peligroso pero contienen menos del 0.1% de azida
sodica - clasificado como sustancia muy toxica y peligrosa para el medio ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS

Por favor consulte los requisitos legales locales.
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda 340 nm

Cubeta 1cm

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Estandar Muestra
Reactivo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Muestra - - 0.010 ml
Estandar - 0.010 ml -
Agua destilada 0.010 ml - -
Mezclar y afiadir después de la incubacién de 1 min (a 37 °C):
Reactivo 2 0.200 ml [ 0.200 ml [ 0.200 ml

Mezclar y medir la absorbancia inicial después de 30 segundos (1), iniciar el contador simulta-
neamente y volver a leer exactamente después de 1 minuto (2). Medir contra el blanco del
reactivo.

Calcular el cambio de absorbancia AA_ = (2-1) / min.

Método Monoreactivo — inicio de la muestra

Blanco de Reactivo Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo de trabajo 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Muestra - - 0.010 ml
Estandar (Cal.) - 0.010 ml -
Agua destilada 0.010 ml - -

Mezclar y medir la absorbancia inicial después de 30 segundos (1), iniciar el contador simul-
tdneamente y volver a leer exactamente después de 1 minuto (2). Medir contra el blanco del
reactivo.

Calcular el cambio de absorbancia AAsam = (2-1) / min.

CALcuLOS
AAsam_ AAbI
Urea (mg/dl) = xC C_,, = concentracion del calibrador (estandar)

cal

LA, —DA,

Linealidad: 300 mg/dl de Urea o Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
i 140 mg/di de nitrégeno ureico PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Rango de medicion: 1.5 — 300 mg/di
PRECISION Modo Tiempo fijo
— - Longitud de onda (nm) 1 340
Precision intra-ensayo Media SD cv
Promedio (n=20) (mgldl) (mg/dl) (%) Volumen de muestra (pl) 5/10
Muestra 1 28.08 0287 102 Reactivo de trabajo volumen (pl) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 20
Muestra 2 27.49 0.240 0.94 ™
Intervalo cinético (seg.) 60
Precision inter-ensayo Media SD cv No. de lecturas 1
Promedio (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Temperatura (°C) de la reaccion 37
Muestra 1 45.09 0.719 1.61 Direccion de la reaccion Decreciente
Muestra 2 151.74 2.395 1.58 Normal bajo(mg/dl) 7
Normal alto (mg/dl) 43
COMPARACION Linearidad baja (mg/dl) 1.5
Una comparacién entre sistemas XL de Urea (y) y una prueba disponible comercialmente (x) Linearidad alta (mg/dl) 300
usando 40 muestras dio los siguientes resultados: -
y = x 1.034 — 0.295 mg/dl Blanco con Reactivo
r=0.994 Limite de absorbancia (maximo) 1.1
INTERFERENCIAS Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Las siguientes sustancias no causan interferencia: Unidades mg/dl

Hemoglobina hasta 7.5 g/l, bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dI

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/50/24/H/INT Fecha de revision: 15. 5. 2024



CEYOBUHA

Kat. Ne HasBa ®dacyBaHHA

BLT00060 | CEHOBMHA 1000 | R1:4 x 200 mn, R2: 1 x 200 mn

BLT00061 | CEMOBNHA 250 | R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn, R3 ctaHgapt: 1 x5 Mn
& ce
3acTocyBaHHs

Habip peareHTiB NpusHa4YeHWn ANS KiNbKICHOTO in  Vitro BU3HAYEHHS CEYOBWHU
y cvMpoBaTLi i Nna3Mi KPoBi, a TakoX y cevi NioguHu.

KniHiyHe 3Ha4yeHHA

CeyoBrHa € a30TOBMICHMM KiHLUEBMM npogykTom metaboniamy 6inkis. CeyoBuHa

YTBOPIOETLCS B MEYiHLi | BUAANSETLCS Yepe3 HUPKU 3 CEeYer; MICTUTb NepeBaxHy

YacTuHy a3oTy Heb6inkoBoi nnasmMu kpoBi. KOHLEHTpauis Ce4YOoBUMHW B  KpOBI

3anexuTb BiA LWBMAKOCTI il YTBOPEHHSI MeYiHKo i LBWAKOCTI BUAANEHHS

HVMpKamu, KOMMBalOYMCb BiAMOBIAHO [0 ChoXuBaHHs  GinkiB, ix MeTaboniamy

i HUPKOBOT OYHKLiT BUYYEHHS.

3aBuLLEHi 3HaYeHHs KOHLeHTpaLii CeYOoBWHWM Y CupoBaTLi chnocTepiralTbecs npu

NopYLUEHHSIX OYHKLIiT HUPOK, XBOpOGax NeviHKW, 3acTiliHii cepuiesiii HeJOCTaTHOCTI, Npn

niabeTi, a TakoXx Nif Yac iHeKLiiHUX 3aXBOPHOBaHb, L0 0CNabntoTb YHKLiK HAPOK.

MpuHuMn metoay

KiHeTnuHuin hepmeHTaTnBHUin MeTop, (Tanke-LLy6epta, BoockoHaneHnui Ticbdani)
Ypeasa

Cevosua + H,0 »2NH," + CO,>
mar
2NH4+ + a-KetornyTapat + HA[JH ———— |- rnytamar + HAQ" + H20

1. CevoBuHa rigpoONi3yeTbCs B MPUCYTHOCTI BOAM | ypeasn i3 YTBOPEHHSIM amiaky
i piokeuay Byrnewo.

2. Bracnigok gii rmytamatgerigporerasu (MO BigHOBNEHWI HiKOTUHamiAaaeHIH
avHykneotun  (HAOH), amiak i o-Ketornytapar (a-KI) nepeTBoptoloThCst
B L-rnytamart i okucnenuin HAL+.

3. Peakuisi KOHTPOMIOETLCS LUMSXOM BUMIPIOBAHHS OMTWUYHOI FYCTUHW Ha [AOBXWUHI
xBuni 340 HM (BigHoBneHwit HAIH nepetBoptoeTbes Ha okucnennii HAL+).

Cknap peareHTiB
R1

100 mmonb/n
5,49 mmonb/n
> 10 kOp/mn

> 3,8 kOa/mn

Tpic-6ydep
a-keTornyTtapar
Ypeasa (Jack Bean)
MAar (mikpobra)
R2

HAOH 1,66 Mmonb/n
PeakuinHo-HeTpanbHi HanoBHoBaui i ctabinizatopu
R3 crangapt KOHLIeHTpalLlist Bka3aHa Ha hnakoHi

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHTu pigki, roToBi 1O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHsA i cTabinbHIiCTL peareHTiB
HeBigkpuTi peareHT € cTabinbHUMW A0 BUYEPNaHHS BKa3aHOTO TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a ymoBw 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

[BopeareHTHUI MeToA (cTapT i3 cy6ecTpaTom)

PeareHTu roToBi o BUKkopucTaHHs. lNicns BiokpuTTsi peareHTn € ctabinbHUMm 1o
BUYepnaHHsA BKasaHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI 3a yMoBY 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—
8 °C, y WifnbHO 3aKpuTMX hnakoHax, i3 3anobiraHHAM KOHTamiHaLyii.

MoHopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 3pa3kom)
Mepewmiwatu pearentn R1 i R2 y cnieBigHOLWeEHHI 4:1.
CTabinbHicTb:

5 OHiB npu 15-25°C  y 3aTeMHeHoMy MmicLi
4 TUXHI npu 2-8°C y 3aTeMHeHOMy MicLi
3pasku

Cuposartka, nnasma (renapuHisoBaHa abo E[ITA), ceya. He BukopuctoByBat B SIKOCTi
KOarynsiHTy amoHieBy Cinb renapuHy.

HocnigxeHHss npoBoaut y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
Cedy nepen  [OOCHIMKEHHAM  HeOOXigHO  PO3BECTVW  AUCTWUNBLOBAHOK  BOAOD
y cnieeigHowweHHi 1+100, oTpuMaHnii pesynsTtar NOMHOXMTU Ha 101.
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CrabinbHicTb

y cupoBartui / nnasmi: 7 oHiB npu 20-25 °C
7 OHiB npu 4-8°C
1 pik npu -20 °C
y ceui: 2 gHi npu 20-25°C
2 OHi npu 4-8°C
1 micsup  npu -20 °C

KoHTamiHoBaHi 3pa3sku He BUKOPWUCTOBYBATU.

Kani6pyBaHHs
[ins kanibpyBaHHsA pekoMeHA0BaHe BUKOPUCTaHHA MyrnbTukanibpatopa kanibpatopa XL
MYNBTUKANIBPATOR, kart. Homep XSYS0034.

KoHTponb skocTi

[ins npoBeAeHHs! KOHTPOIMIO SAKOCTi PEKOMEHAOBAHE BUKOPUCTAHHA KOHTPOMbHUX
cuposatok: EPBA HOPM koHTponb (kat. Homep BLT00080) i EPBA TMAT koHTponb (kaT.
Homep BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky

MmMonb/n = 0,1665 x mr/an

CeyoBuHa (Mr/an) x 0,467 = A30T CE4OBUHU (Mr/an)

A30T cevoBuHM (Mr/an) x 2,14 = CevosuHa (Mr/an)

HopmanbHi BenuuvHu
Y cupoBarui / nna3mi

Dopocni (mr/pn) (Mmonb/n)
CepefiHe 3HaYeHHs 17-43 2,8-7,2
Kinkn <50 poki 15-40 2,6-6,7
KiHkn >50 pokis 21-43 3,56-7,2
Yonosgiku <50 poki 19-44 3,2-7,3
Yonosikn >50 pokis 18-55 3,0-9,2
Aitn

1-3 pokun 11-36 1,8-6,0
4-13 pokis 15-36 2,5-6,0
14-19 pokis 18-45 2,9-7,5

CniBBigHoweHHA CeyoBuHa / KpeaTuHin

rba’

3axoau 6esnekn
BukopuctoByBatn nuwe Ans
nepcoHasnom.

PeareHTn Habopy, He knacudikytoTbCs sk Hebe3neyHi, ogHaK MICTATb MeHLLe

0,1% HaTpito a3ugy, skun knacudikyeTbca sk HebesneyHa ANs HaBKOMWLLHLOTO
cepefoByLLa | TOKCUYHA pevoBUHA.

YTunisauia BukopucTaHux martepianis . o
Y BiAnosigHOCTI A0 AiloumMx Npaevn AnNa AaHux BUAiB MaTepianis.

MNpoBeaeHHs aHanisy

in vitro piarHOCTUKM NpPOdECINHO NiArOTOBMNEHUM

[oxuHa xBuni: 340 Hm
ONTUYHUI LWINSIX: 1cm
Temnepatypa: 37°C

[BopeareHTHUI MeToA (CTapT i3 cy6ecTpaTom)

[ 3pasok / Crangapt / luct. Boga (6naxk) | 0,010 Mn1 |

| Pearent R1 [ 0,800 mn |
Mepewmiwary, iHkybyBaTu npoTtsirom 1 XBUNUHKM 3a Temnepatypu 37 °C, gopatn
Pearent R2 [ 0,200 mMn1 |

Mepewmiwaty, yepes 30 CeKyHO BUMIPATY nornuHaHHa A.. TodHO uyepes 60 cekyHa
BUMIPSITU NOMMHaHHS A,. A, - A = AA3ID abo AACT BiJHOCHO GriaHKy peareHTa.

1

. . aHz
MoHopeareHTHUI MeToZ (CTapT i3 3pa3kom)

[ PoBounit poaumH [ 1,000 mn |
[ 3pasok / Ctannapt / Avct. Boaa (6naHk) | 0,010 mn |

Mepewiwartu, yepes 30 CekyHA BUMIPATY NOMUHaHHSA A, . To4HO Yepes 60 cekyHa
BUMIPSITU NOMMnHaHHA A,. PospaxyBatn A A= AA abo AA ., BIGHOCHO BnaHky

peareHTa.

AA= (Az_At )Jp/c‘raHn - (Az_A| )ﬁnaw

CevoBuHa (mr/an) = ki x CcTaHa. CcTaHa. - KOHUeHTpauia cTaHaapTty
cTaHg

MapameTpu aHanisy Ans HaniBaBTOMaTUYHUX aHani3aTopis:

20-35 [(wrian) / (!wr/,u,n)] Meton dikcoBaHuin Yac
CeyoBuHa B ceui 0 320
26-43 1/ 24 ropy (0,43-0,72 morb / 24 rop) Dosxutia xeuni 1 (Hm)
HaBepeHi 3HayeHHs cnig BBaxaTM opieHToBHUMU. KoxHa naGopatopis [osxuHa xsuni 2 (Hv) -
CaMOCTiIHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHN HOPManbHUX 3Ha4Y€eHb. O6‘em 3paska (MKn) 5/10
MapameTpu peareHTiB O6'em peareHTy (MKn) 500/1000
HaBeneHi 3HaueHHsi OTPUMYBanUCsi Ha aBTOMaTU4HWX aHanisatopax cepii ERBA XL 3aTtpumKa (cek.) 20
IPMZ)KyTb BiZPI3HATUCS B OTPUMaHUX BaLLoto nabopatopieto. IHTepBan BUMIDIOBAHHA (COK.) 50
0604i XapaKTepuCcTUKu —
YyTtnusicTb: 1,5 mr/an (0,25 mmonb/n) Kinexicts 3qmyBaHb... ’ !
NiHidHicTb: o 300 mr/an (49,8 mmonb/n) (ceHoBnHa) Temnepatypa peakuii (°C ) 37
no 140 mr/an (23,24 Mmonk/n) (a30T CE4OBUHK) Hanpawm peakujii 3MeHLUeHHs
[iana3oH BUMiplOBaHHA: 1,5-300 mr/gn (0,25-23,24 mmonb/n) HWxXHil nopir Hopmu (Mr/an) 17
BinTBOploBaHiCTL BepxHilt nopir Hopmu (mr/an) 43
B ] B N CepeaHboapudmeTuuHe sD cv HI/I)KHil?I“ﬂOpir niﬁil?]uHocﬂ A(Mr/nn) 1,5
HYTpIWHbOCepIMHa 3HaueHHs (mr/an) (mrlan) (%) BepxHilt nopir niniiHocTi (Mr/an) 300
1 2 2 287 102 MiHimManbHe noyaTkoBe NOrMHAHHS 1,1
3pa3ok 0 8,08 0.28 0 KoHueHTpauis craHgapty (mr/agn) BkazaHa Ha dpnakoHi
3pasok 2 20 27,49 0,240 0,94 BnaHk Mo peareHTty
OpuHnLi mr/gn
Mi - N CepepgHboapudmeTunye SD Ccv
bKcepinHa 3HaueHHs (mr/an) (mrlan) (%) MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ans aBTOMaTUYHUX aHani3aTopiB HaAaTHLCS
3a 3anuToMm.
3pasok 1 20 45,09 0,719 1,61
3pa3sok 2 20 151,74 2,395 1,58

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopisHAHHA NpoBoaunoca Ha 40 3paskax i3 BukopucTaHHam peareHTis ERBA cepii BLT
CEYOBWHA (y) i koMepLjiiHO AOCTYNHWX peareHTiB (X).

Pesynbratu: y =1,034x - 0,295 (mr/an) r = 0,994 (koediLieHT kopensuii)
CneuundiyHicTe / ®akTopy BNNuBy

lemorno6iH ao 7,5 r/n, 6inipy6iH o 30 wmr/gn, Tpurniuepuan go 2000 mr/gn He
BMMVBaIOThb HA Pe3yNbTaTyi BUSHAYEeHHS.)

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

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/50/24/H/INT Hama nposedeHHsi koHmpomo: 15. 5. 2024
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USED SYMBOLS / UCNONb3YEMbIE CUMBOJbI / BAKOPUCTAHI MO3HAYKMU
POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SIMBOLOS

Catalogue Number
KaTanoxHblit Homep

KatanoxHwin Homep
Katalogové ¢islo
Katalégové cislo
Numero de Catalogo

Lot Number
Homep naptum
LOT Homep naprii

Cislo 8arze

Numero de Lote
Expiry Date

Cpok rogHocTH

g TepmiH npupatHocTi

Datum expirace
Datum expiracie

Fecha de Vencimiento

Manufacturer
Mpown3Bogutens

u Bupo6Huk
Vyrobce

Vyrobca
Fabricado por ____

In Vitro Diagnostics

WH BUTPO AnarHocTuka
In vitro giarHocTuka

In vitro diagnostikum
Diagnostico in Vitro unicamente

Content

CopepxaHve

Bwict
Obsah
Contenido

QUALITY SYSTEM CERTIFIED |

N/50/24/H/INT

See Instruction for Use

Mepen ucnonb3oBaHMem
BHMMAaTENbHO U3yyanTe UHCTPYKLMIO
Mepen BYKOPUCTAHHAM YBaXHO
BUBYITb [HCTpPYKLIitO

Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu

Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
TemnepaTypa xpaHeHus
Temnepartypa 36epiraHHst
Teplota skladovani

Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento

HauioHanbHui 3Hak
BiANoBiAHOCTI ANnsa YkpaiHu
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