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 €
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+HO ———— p 2NH,* + CO,%
. GLDH "
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-Gluta-
mate.

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) 2= 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. BLT0O0080 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 '?

In Serum / Plasma '

Adults (mg/dl) (mmol/l)
Global 17 -43 28-72
Women < 50 years 15-40 26-6.7
Women > 50 years 21-43 35-72
Men < 50 years 19-44 32-73
Men > 50 years 18 - 55 3.0-9.2
Children

1 -3 years 11-36 1.8-6.0
4 — 13 years 15-36 25-6.0
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: 11.5 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 mi 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
AAsam_ AAm

Urea (mg/dl) = —xC
AA_ - DA

Applications for automatic analysers are available on request.

C_, = calibrator (standard) concentration

cal

cal bl

Linearity: 300 mg/dl of Urea or ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
140 mg/dl of Urea Nitrogen M Fi n
Measuring range: 11.5 — 300 mg/dl 0de ixed time
e Wavelength 1 (nm) 340
Sample Volume (ul) 5/10
In?ra_—assay RISCISIOn Mean SD cv Working Reagent Volume (pl) 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
I':ter;assay p'fzct;s"’“ Me;::l SIIDdI E/V Reaction direction Decreasing
njtoluniinZ20) (mgldl) (mgfdi) (%) 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.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/50/18/E1/INT Date of revision: 6. 9. 2018



MoueBuHa LIQUID (C) - onpeaeneHne Mo4yeBUHbI

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 x5 mn
MpumeHeHne

PeareHT npeaHasHayeH TOMbKO Ans in Vitro AUarHOCTUKU MOYEBUHbI B CbIBOPOTKE, Nnasme v
Moue.

KnuHuyeckoe 3HaueHune
MouyeBnHa — 3TO a3oTOCOAEPXKALLMA KOHEYHbI NpoaykT Mmetabonuama 6Genka. MouesuHa
cocTaBnsieT HavbonblLuylo YacTb azoTa 6e3benkoBoit Nna3mbl kpoBu. MoyesnHa obpasyetcs
B NevYeHn u yaansetcsa 4Yyepes3 NoYKn B MOYy. KOHL[eHTpaLlVIil MO4YeBUHbI B KPOBWU 3aBUCUT OT
CKopoCTH 06p330BaHMﬂ B NeYeHn n yaaneHunsa novkamu. ypOBeHb MO4EeBUHbI 3aBUCUT OT
notpebnexus Genka, metabonuama 6enka n NOYEHHON PyHKLIMM BbIBEAEHNS.
MNoBblWweHne KOHUEHTpaunu MO4YeBUHbI CbIBOPOTKU Haﬁﬂlo,anOTCil npun HapylieHun (byHKLlVIVI
noyek, 6one3Hsx neyeHu, 3acTOMHON CepaeqHO HeAOCTaTOMHOCTU, AnabeTte, MHpeKUUaX u
3aboneBaHusIX, KOTOpble 0CNabNAT PYHKLMIO NOYeEK.
MpuHUMN peakuun
KuneTtnyeckuii hepmeHTaT1BHLIN MeToq

Ypeasza o
MoueBuHa + HZO > 2NH4 + CO

o mar o
2NH4 + 2-Ketornytapat + HADH ——————p L- rytamar + HALl  + HZO

2-
3

1.  MoueBvHa rugponmsyeTcsi B NPUCYTCTBMM BOAbI U ypeasbl, C 06pa3oBaHMEM aMmmaka 1
[Avokcuaa yrnepoaa.

2. Top pencteumem rnytamataerngporeHasbl (MO - BOCCTAHOBMNEHHbIV HUKOTMHaAMUA
apeHuH guHykneotua (HAQH), ammuak, a-KetornyTapar (a-KI) npeo6pasytotes B L-rnytamar
1 okucneHHbin HAQ®.

3. Peakuumio KOHTPOMUPYIOT MyTeM W3MepeHWs W3MEHEHWsi OMTWYEeCcKOW MMOTHOCTU Mpu
AnuvHe BonHbl 340 HM (BoccTaHoBneHHbI HAIH npeoGpasyeTcs B okucneHHblin HALL).

CocTaB peareHToB
R1

Tpuc 6ycep
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 MMonb/n

HepeaKLMoHHOCNOCO6HbIE HAaNONMHUTENW 1 CTabunmaaTopsbl
R3 CraHpapt CM. KOHLIEHTpaLuio Ha cnakoHe

MpurotoBneHne paboyero peareHTa
PeareHTbl XKugkue, rotoBble K MCNOMb30BaHUIO.

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

[ByxpeareHTHbIA MeToA — CTapT cy6cTpaTtom

He BckpbiThie peareHTbl (R1 1 R2) ctabunbHbl 4O 4OCTMXKEHWUS YKa3aHHOTO CpoKa rofHOCTH,
ecnu xpaHaTcsa npu 2-8°C.

Mocrne BCKpbITUSA: cTabunbHbl A0 JOCTUXEHUS YKa3aHHOTO CpoKa roOAHOCTU, €CIN XPaHATCs
npu 2-8°C 1 Npu yCroBuM OTCYTCTBUSI KOHTAMUHaLWN.

MoHopeareHTHbI MeToA — CTapT o6pa3Lom
Cwmewatb 4 yactn R1 ¢ 1 yactbio R2.
CTabunbHOCTb:

5 aoHen npu 15-25°C
4 vepenv  npu  2-8°C

B TEMHOM MecCTe
B TEMHOM MecCTe

O6pasubl

HeremonmampoaaHHaﬂ CbIBOPOTKa, nnasma, mo4a. He ncnonb3oBatb B kayecTBe KoarynsiHTa
aMMOHWEeBYI0 COfb renapuHa.

WccnenoBanve npoBoanTb B COOTBETCTBUM C npoTokoniom NCCLS (unu aHanoros).

Mouy nepen nccnegosaHnem passecti B COOTHoweHun 1 + 100 aucTunnmMpoBaHHoOR BoAowH,
pesynbraTr yMHOXUTb Ha 101.

CrtabunbHoCcTb

B cbiBOpoTKke/nna3me: 7 gHeir npu  20-25°C
7 oHer npu  4-8°C
1ropg  npu -20°C

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

B3arpsisHeHHble 06pasLbl HE UCMONb30BaTh.

Kanu6poBka
Mb! pexomeHayem ans kanubposku ucrnonbaosate XL MYNIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kauecTBa
[insi NpoBeAeHUst KOHTPOMSI Ka4YecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOSbHblE CbiBOpOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, SPBA MATOJNOINA, Kat. No. BLT00081.

KoaddmumeHT nepecyeta

Mmonb/n = 0,1665 x mr/an

MouesuHa (Mr/an) x 0,467 = A30T MOYeBUHbI (Mr/an)
AsoT moueBuHbI (Mr/an) x 2,14 = MoyesuHa (Mr/an)

HopmanbHble BenuuuHbI
B cbiBopoTKe / nnasme

B3pocnbie (mr/an) (Mmonb/n)
CpepaHee 3HavyeHve 17 -43 28-72
XKeHwmHbl <50 net 15-40 26-67
XKeHwuHbl > 50 net 21-43 35-72
My>xunHbl <50 net 19-44 32-73
My>xuuHbl > 50 net 18 -55 3,0-92
aetn

1-3roga 11 -36 1,8-6,0
4 -13 net 15 - 36 25-6,0
14 - 19 net 18 - 45 29-75

CootHoweHue MoyeBuHa / KpeaTuHuH

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

MoueBuHa B Mmoue

26-43r1/24 4 (0,43 - 0,72 monb/24 u)

MpuBeaeHHbIe Anana3oHbl BeNMYMH criedyeT paccMaTpuBaTh Kak OPMEHTUPOBOYHbBIE.
Kaxpow na6opatopuun ) onpeAenATb CBOU 1

3HayeHusa BennYuH

3TN 3HaYeHUs] HOpMAarlbHbIX BENMYMH Obiniv MOMyYeHbl Ha aBTOMATUYECKOM aHanmsatope
cepun XL.

PesynbraTthl MOTYT OTNMYATLCS, €CNW ONpeAerneHns NPOBOAWUIM Ha APYroM TuMe aHanmsatopa.

PaGoune xapaKTepucTMKm
YyBCTBUTENBLHOCTD:
JNInHenHocTk:

11,5 mr/pn (1,91 mmonb/n)
o 300 mr/an (49,8 mmonb/n) (MoveBUHa)
o 140 mr/an (23,24 Mmonb/n) (a30T MOYEBUHbI)

Mpepensi onpegenenuns: 11,5 - 300 mr/an (1,91 — 23,24 mmons/n)

Bocnpou3soaumoctb

. CpepHeapudmeTmyeckoe SD cv
SHZRHCSPMEad W 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 SD cv

eKceb ad W 3HavyeHue  (mr/an) (mr/pn) (%)
YpoBeHb — 1 20 45,09 0,719 1,61
YpoBeHb — 2 20 151,74 2,395 1,58

CpaBHeHue MeToA0B

CpaBHeHue 6bino npoeeaeHo Ha 40 obpasuax C ucnonb3oBaHWEeM peareHToB cepum BIT:
MoueBuHa (y) U UMEeIOLLMXCS B NPOAAXKe PeareHToB C KOMMEPYECKU [OCTYMNHOW METOAMKON (X).
Pesynbratbl: y = 1,034x - 0,295 (mr/gn)  r=0,994

C b ocTb / B. BelecTsa

Femorno6uH go 7,5 r/in, Bunupy6ux go 30 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 2000 Mr/an He BAusOT
Ha peaynbTaTbl aHanuaa.

© o

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY [Oata Bbigaun PY
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MouesuHa LIQUID (C) - onpeanenexune
MOYEBUHbI

®C3 2010/07334 ot 30.07.2010

€rba’
MepbI NpeaocTopPoXKHOCTH

HaGop peareHTOB npeaHasHayeH Ans in vitro AMarHOCTUKU NpogeccuoHanbHO OByYeHHbIM
nabopaHToMm.

PeareHTbl, BXoasme B Habop He coaepxaT onacHble BelecTBa, Ho cogepxaT meHee 0,1%
asuaa HaTpus - KnaccudULMPYeTCs Kak TOKCUYHOE M OnacHoe BELeCTBO ASISi OKpyKaloLei
cpeabl.

YTMJ'IVISQLWIﬂ MUCcnonb30BaHHbIX MaTepuanoB
B cootBetcTBUM C cyuwecTeyrowiumn B Ka)K,ElOﬁ CTpaHe npaBunamun Onga AaHHOro Buaa
mMaTtepuana.

I'Iposen.euue aHanusa

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

[IByXpeareHTHbI MeToA — CTapT cy6CcTpaTom

O6pasey / CtaHpapT 0,010 mn
PeareHT 1 (6ycbep) 0,800 mn
Cwmeluatb, MHKybuposate 1 MuH. npu 37°C, nob6aButb

PeareHT 2 (cybcTparT) 0,200 mn

Cmewatb . Yepe3z 30 cek u3MepwTb MOrMoOLEHWE A1. TouHo 4yepe3 60 cek. U3MepwUTb
nornou.leHMeAz. A2—A1=AADﬁp vu'wlAACTaH;lapTa oTHOocuTenbHO BnaHka peareHTa.

MoHopeareHTHbI MeToA — CTapT o6pasLom

Pa6ounin pacTBop 1,000 mn
O6pase / CtanpapT 0,010 mn
Cmewatb . Yepe3z 30 cek u3MepuTb MOrMOLWEHWE A1. TouHo 4yepe3 60 cek. U3MepwUTb

nornotleHve A2. A2 - A1 = AAoﬁp nnn AA oTHocUTenbHO BnaHka peareHTa.

CcTaHpapta
Pacuer
PaccuntaTb BENMUMHY NOMMOLLEeHNs B 1 MUHYTY, Kak pasHuLly Mexay KOHEYHbIM U HayanbHbIM
nornotwlexvem: (AA /mMuH).
A A = (A2-A1)obpasual/ctaHaapta — (A2—A1) xonocToin npobebl.
A obpa3ua

MoueBuHa (mr/gn) = — X

AA

cTaHaapTa

KOHLU. CTaHAapTa

MapameTpbl AnNs NpoBeAeHWUs aHanu3a Ha aHanusaTope

Mertop DukcrpoBaHHOE BpeMS
[nvHa BonHbl 1 (HM) 340
[nvHa BomnHbl 2 (HM) -
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHTa (MKN) 500/1000
3apepxka (Cek.) 20
WHTepBan namepenus (Cek. ) 60
Kon-Bo 3amepoB 1
Temnepartypa peakuum (°C ) 37
Hanpasnenue peakuum YMeHblLLeHVe
HwxHuin npegen Hopmbl (Mr/an) 17
BepxHuin npegen Hopmel (Mr/an) 43
HwxHwuin npegen nuHeiHocTu (Mr/an) 1,5
BepxHwuin npegen nuHeHocTn (Mr/an) 300

MwuH. HavanbHoe nornotueHve 11
KoHueHTpauusa ctaHaapTa (mr/an) CM. Ha crakoHe
BnaHk Pearent
EanHuubl mr/an

npOTOKOHbI AnA UCNONMb30BaHMA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusatopax MoryTt ObITb
nonyyeHsl no 3anpocy.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/50/18/E1/INT Hama nposedeHusi konmpons: 20. 3. 2019



UREA

Kat. ¢. Nazev Obsah baleni
BLT00060 | UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 | UREA 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 standard 1 x 5 ml
C € [v]
POUZITI

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

KLINICKY VYZNAM

Modovina 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,%

. GLDH i .
2 NH,™ + a-KG + NADH ——— »  L-glutamat + NAD™ + HZO
Mocovina je v pfitomnosti enzymu ureasa hydrolyzovana na amoniak a uhli¢itan.
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 mo¢o-
viny ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Tris pufr 100 mmol/l
a-ketoglutarat 5,49 mmol/l
Ureasa > 166,6 pkat/l
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 2 50,1 pkat/l
NADH 0,33 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANi A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Dvoureagenéni 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 cinidla 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), Gerstva moc.
Doporu¢ujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardi).
Stabilita mo&oviny v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita mo€oviny v moci:

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

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

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucéuje 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 = mocovina (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 nebezpecény 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 ¢isté vody. PFi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poSkozeni zdravi vyhledat IékaFfskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

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

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu 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 roztokl a vzork( Ize ménit, pro garanci analytickych parametri v§ak
musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

muzi 2,8-8,0 Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem
Zeny 20-6,7
dU mocovina (mmol/24 hod) 167 — 583 Reagencni blank |Standard (Kalibrator) Vzorek
Referenéni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporuc€uje se, aby si kazda laborator Ginidlo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje labora- - - i
torni vysetfeni. 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 ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. . X - X o
) . ) Promicha se a po inkubaci 1 min se pfida:
Dolni mez stanovitelnosti: 1,92 mmol/l —
Linearita: db 50 mmolll Cinidlo 2 | o200m [ o0200mi 0,200 mi
Pracovni rozsah: 1,92 — 50 mmol/l Promicha se, odecte se potateeni absorbance po 30 s (A,) a zagne se méfit ¢as. Znovu
PRESNOST se odecte al?sorbance presné po 1 min (Az)' Vypocita se zména absorbance Asz =
(A2-A1) za min.
Intra-assay (n=20) Riimey SO CY éni
y (mmol/l) (mmolll) (%) Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Vzorek 1 4,69 0,048 1,02 Reagenéni 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) 5
(mmol/l) (mmol/l) (%) Destilované 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 EJdecte absorbance presné po 1 m'",(Az)- Mé¥i se proti blanku &inidla. Vypogita 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
—AA
vz bl
DAy — DA,
Cka|= koncentrace kalibratoru (standardu)

xC

Mocovina (mmol/l) = al

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/50/18/E1/INT Datum revize: 6. 9. 2018



UREA

Kat. ¢. Nazov Obsah balenia
BLT00060 | UREA 1000 | R1:4 x 200 ml, R2: 1 x 200 ml
BLT00061 | UREA 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml, R3 standard 1 x 5 ml
C € [vo]
POUZITIE

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

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-
¢oviny 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 §titok 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

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Dvojreagenéna metéda — Start substratom
Cinidla su kvapalné a uréené na priame pouzitie, pokial st skladované pred i po otvo-
reni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontamindciou, su stabilné do doby expiracie
vyznacéenej na obale.
Jednoreagenéna metoéda — 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 vitme

12000078
12000079

VZORKY

Sérum, plazma (nepouzivat amoénium heparinat), éerstvy moc.
Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
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 mogi:

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

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa doporu€uje 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 = mo&ovina (mmol/l)

REFERENCNE HODNOTY
fS mocovina (mmol/l)

€rba’

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poZiti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach pradom Cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

V8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencidlne 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.

Dvojreagencna metdda — Start substratom

Zi 2,8-8,0 .
2::12; 20-67 Reagen. blank |Standard (Kalibrator) Vzorka
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 laboratéri-
. e I At 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 - -
\(ykgnn9stnélcharakvteristiky boli’ giskanéArJa autc?matickychAan’?!yzétoroch ERBA XL. Premie&a sa a po inkubdcii 1 min sa prida:
Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit. —
Dolna medza stanovitelnosti: 1,92 mmol/l Cinidlo 2 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml
Linearita: do 50 mmol/l PremieSa sa, od¢ita sa pociatoéna absorbancia po 30 s (A1) a zacne sa merat Cas.
Pracovny rozsah: 1,92 — 50 mmol/l Znova sa odcita absorbancia presne po 1 min (A,). VypoCita sa zmena absorbancie
PRESNOST DA, = (A,-A,) za min.
e Priemer SD cv Jednoreagen¢na metdéda — Start vzorkou
(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 o = 0,010 ml
Standard (Kalibrator) = 0,010 ml -
Inter-assay (n=20) (:::::I!I;I; (mi?)lll) (E/V) Destilovana voda 0,010 m - -
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 040 158 sa' zme'na absorbancie Asz = (A2-A1) za min.
- - VYPOCET
POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU L v~ DA,
Linedrna regresia: Mocovina (mmolfl) =———— xC,
N =40 AAka| _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/dl.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/50/18/E1/INT Détum revizie: 6. 9. 2018



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 € [ivo]
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 . o
Uea+HO —— 2NH,* + €O,
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-gluta-
mato.

3. la reaccion se controla mediante la medicion de la tasa de disminucién 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/
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.

©

NN
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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 diasde 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 28-72
Mujeres < 50 afios 15-40 26-6.7
Mujeres > 50 afios 21-43 35-72
Hombres < 50 afios 19-44 32-73
Los hombres > 50 afios 18 — 55 3.0-92
Nifios

1 -3 afios 11-36 1.8-6.0
4 - 13 afios 15-36 25-6.0
14 — 19 afos 18 -45 29-75

Urea / creatinina ratio '

20 — 35 [(mg/dl)/(mg/dI)]

Urea en orina 2

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.

€rba’

ADVERTENCIAY 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.

DATOS DE DESEMPENO CALCULOS
Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los sistemas AA, —DA B . )
ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores . Urea (mg/dl) = R xCyy C,, = concentracion del calibrador (estandar)
Limite de cuantificacion: 11.5 mg/dl cal bl
Linealidad: 300 mg/dl de Urea o Aplicaci para lizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
140 mg/dl de nitrégeno ureico A A
Rango de medicién: 11.5 - 300 mg/dl PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
PRECISION Modo Tiempo fijo
—— = Longitud de onda (nm) 1 340
Precision intra-ensayo Media SD cv
Promedio (n =20) (mgld1) (mg/d1) (%) Volumen de muestra (pl) 5/10
Muestra 1 28.08 0287 1.02 Reactivo de trabajo volumen (pl) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 20
Muestra 2 27.49 0.240 0.94 e
Intervalo cinético (seg.) 60
Precision inter-ensayo Media sD cv No. de lecturas 1
Promedio (n=20) (mg/dl) (mg/dI) (%) 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 Nomallbajo(mgid) 17
Normal alto (mg/dl) 43
COMPARACION Linearidad baja (mg/dl) 11.5
Una comparacion entr_e sister_na_s 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 ma/dl

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

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/50/18/E1/INT Fecha de revision: 6. 9. 2018



CEYOBUHA

Kat. Ne HasBa ®dacyBaHHA

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

BLT00061 | CEY 250 R1: 4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn, R3 cTangapTt: 1 x 5 mn
@ & C€ [vo]
3acTocyBaHHs

Habip peareHTiB NpusHA4YeHWn ANS  KiNbKICHOTO in  Vitro BU3HAYEHHS CEYOBWHU
y cvMpoBaTLi i NNa3Mi KPoBi, @ TakoX Yy cevi NioguHu.

KniHiyHe 3Ha4yeHHA

CeyoB/Ha € a30TOBMICHMM KiHLUEBMM npogykTom metaboniamy 6inkis. CeyoBuHa
YTBOPIOETLCA B MEYiHLi i BUAANSETLCA YEpe3 HUPKU 3 Ceyelo; MICTUTb MepeBaxHy
YacTuHy as3oTy HeGInkoBoi nnasmu  KpoBi. KOHUEHTpaLis CeYOBUHM B  KPOBI
3anexuTb BiA LWBMAKOCTI il YTBOPEHHS MNEYiHKOK | LBWAKOCTI  BUAANEHHS
HUPKamu, KOMMBalOYMCb BIiAMOBIAHO [0 ChNOXWBaHHS 6inkiB, 1x MeTaboniamy
i HUPKOBOT OYHKL|T BUIYYEHHS.

3aBULLEHi 3HaYeHHs KOHLEHTpaLii CeYOoBWHWM Y CUpOBaTLi ChocTepiralTbecs npu
nopyLUeHHsIX PyHKLITHMPOK, XBopoBax neviHku, 3acTiliHil cepuieBiii He[OCTaTHOCTI, NpK
niabeTi, a TakoX Nif YaciHEKUiINHMX 3aXBOPIOBaHb, L0 0CNabnioTb (yHKL0 HUPOK.
MpuHUMn meToay

KiHETUYHUI hepMeHTaTUBHUIA MeToa
Ypeasa

Cevosura + H,0 »2NH," +CO,>
nar

0
2NH4+ + a-KetornyTapat + HA[JH ————— |- rnyTamar + HA* + H20

1. CevoBWHa rigpONi3yeTbCs B MPUCYTHOCTI BOAM i ypeasn i3 YTBOPEHHSM amiaky
i piokeuay Byrnewo.

2. Bracnigok gii rmytamatgerigporenasu (AN BigHOBNEHWIA HiKOTUHaMiAaAeHIH
avHykneotna  (HAOH), awmiak i ao-Ketormytapar (a-KI) nepeTBopiotoTbCs
B L-rnytamart i okucnenui HAO+.

3. PeaKuisi KOHTPOMIOETLCS LUMSXOM BUMIPIOBAHHSI OMTWUYHOI FYCTUHW Ha [OOBXWHi
xBuni 340 Hm (BigHoBneHwin HATH nepetBoptoeTbea Ha okucnennii HAL+).

Cknap peareHTi
R1

100 mmonb/n
5,49 mmonb/n
> 10 kU/mn
> 3,8 kU/mn

Tpic-6ydep
2-keTornytapar
Ypeasa (Jack Bean)
IMAr (MikpobHa)
R2

HALH 1,66 MmMonb/n
PeakuiliHo-HelNTpanbHi HanoBHIoBai | cTabinisatopu
R3 craHgapt KOHLIeHTpaLlisi BkadaHa Ha ¢hnakoHi

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHtn R1, R2, R3 piaki, rotoBi 40 BUKOPUCTAHHS

36epiraHHA i cTabinbHiCTL peareHTiB
HeBigkpuTi peareHTV € cTabinbHUMKU OO BUYEpnaHHS BKa3aHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a ymoBw 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8 °C

[lBopeareHTHUI MeToA (CTapT i3 cy6cTpaTom)

Hesigkputi pearentn (R1, R2) € ctabinbHUMU [0 BUYeprnaHHA BKa3aHOro TepMiHy
npuaaTHocTi, 3a yMmoBw 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

Micns BiOKPUTTS peareHTM € CcTabiNbHUMKM [0 BUYEpNaHHs BKa3aHOro TEpPMiHYy
npuaaTHocTi 3a Temnepatypu 2—8 °C, 3a BiACYTHOCTi KOHTaMiHaLii.

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

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

HeremonisoBaHa cvpoBaTtka, nnas3ma, ceva. He BUKOPMCTOBYBaTH B SKOCTI KOArynsiHTy
aMOHIEBY Cinb renapuHy.

LocnigpkeHHs npoBOANTH Y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
Cevy nepen  [OOCNIMKEHHAM  HeoOXigHO  po3BECTW  AWUCTUNLOBAHOK  BOAOHO
y cnieeigHowweHHi 1+100, oTpuMaHwii pesynstat NOMHOXUTK Ha 101.

12000078
12000079

CT1abinbHicTb

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

B3abpyaHeHi 3pa3kn He BUKOPUCTOBYBATHU.

Kani6pyBaHHsA
[ns kanibpyBaHHs pekoMeHAoBaHe BUKOPUCTaHHS MynbTukaniopatopa XL MULTICAL,
kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb skocTi

[ina npoBeAeHHsi KOHTPOIIO SAKOCTi PEKOMEHAOBAHE BUKOPUCTAHHA KOHTPOMbHUX
cuposatok: ERBA NORM (kat. Homep BLT00080) i ERBA PATH (kat. Homep BLT00081).
KoediuieHT nepepaxyHKy

MMonb/n = 0,1665 x mr/an

CeyosuHa (Mr/an) x 0,467 = A30T ce4oBWHM (Mr/an)

A30T cevoBuHU (Mr/an) x 2,14 = CeyoBuHa (Mr/gn)

HopmanbHi BenuumHm
Y cupoBartui / nnasmi

Dopocni (mr/pn) (Mmonb/n)
CepegHe 3Ha4YeHHs 17 - 43 28-7.2
2KiHkn <50 pokis 15-40 26-6,7
XKiHku >50 poki 21-43 35-7.2
Yonosiku <50 pokis 19-44 32-73
Yonosiku >50 pokiB 18 — 55 3,0-9,2
aitn

1 - 3 poku 11-36 1,8-6,0
4 - 13 pokiB 15-36 2,5-6,0
14 - 19 pokiB 18 -45 29-75

CnieBigHoweHHs CeyoBunHa / KpeaTuHiH

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

CeyoBuHa B ceui

26 -43r1/24 ron (0,43 - 0,72 monb / 24 ron)
HaBepeHi 3HauyeHHA cnig BBaXaTu OPIEHTOBHUMM.
CaMOCTiiHO BCTAHOBIIOE Aiiana3oHn HOpMarnbHUX 3HaYeHb.

MapameTpu peareHTiB

HaBepeHi 3Ha4yeHHsi oTpMMyBanuca Ha aBTOMaTUYHMX aHanisatopax cepii ERBA XL
i MOXYTb BiAPI3HATUCA Bifl OTPUMAHMX Ha IHLIMX TUNax aHanisaTopis.

Po6oui xapakTepuctuku

YyTnusicTe:
TliHinHiCTb:

KoxHa na6opatopis

11,5 mr/an (1,91 mmonb/n)
Ao 300 mr/an (49,8 mmonb/n) (ceyoBuHa)
£o 140 mr/an (23,24 mmonb/n) (a30T CE4OBUHN)

[iana3oH BUMiplOBaHHSA: 11,5 - 300 mr/an (1,91 — 23,24 mmonb/n)

BiaTBoploBaHicTb

BHyTpiwHbOCepiiHa N Cep:fﬂ:::z’;"((z nr/;‘e:‘;v;qne (Mflzn) (?/Y)
3pasok 1 20 28,08 0,287 1,02
3pasok 2 20 27,49 0,240 0,94
Mincepin v | Copmoamdnene | S0 | o
3pasok 1 20 45,09 0,719 1,61
3pa3sok 2 20 151,74 2,395 1,58

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHsIHHA NpoBoaunocst Ha 40 3paskax i3 BUKopucTaHHsM peareHTiB ERBA cepii BLT
CevoBuHa (y) | HABHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 KOMePLiiHO JOCTYMHOK METOAMKOIO (X).
Pesynerartu: y =1,034x - 0,295 (mr/gn) r=0,994

CneuumdiyHicTb / ®akTopu BNAnBY

lemorno6iH go 7,5 r/n, Ginipy6iH go 30 mr/an, Tpurniuepuan Ao 2000 mr/an He
BMNVBAIOTb HA Pe3ynbTaTii BUSHAYEHHS.)

3axoau 6e3nekn

Habip peareHTiB npusHadeHuii Ans in vitro AiarHOCTMKM NPOGIECIiHO MiAroToBNeHNM
nepcoHanom. PeareHTn, siki BxoAsaTb [0 cknagy Habopy, He KnacudikyloTbes siK
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HebesneyHi, oaHak MicTATb 0,1% HITPUTY HaTPilo, AKUIA KnacudikyeTbea sk HebesneuHa
ANt HABKONMULLIHBOTO CEepPefoBULLA | TOKCUYHA PeYOBUHA.

YTunisauis BUKopucTaHux matepianis
Y BignoBiaHOCTi A0 Ajtounx NpaBun AnNs JaHWX BUAIB MaTepianis.

lNpoBeaeHHs aHanisy

HoxuHa xsuni: 340 Hm

ONTUYHUI LWINsIX: 1cm

Temnepartypa: 37°C

[BopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 cy6ecTpaTom)

| 3pasok / Crangapr [ 0,010 Mn1 |
| PearenT 1 (6ycbep) | 0,800 mn |

Mepewmiwarw, iHkybyBaTu npoTsirom 1 XBUNUHM 3a Temnepatypu 37 °C, gogatn

PeareHT 2 (cy6cTpart) [ 0,200 mMn1 |

Mepewmiwatn. Yepes 30 ceKpr, Bmwupmm nornuHanHst A,. To. YHo Yepe3 60 cekyHp
BUMIPSITV MOFMMHAHHSA A, .= 2 800DAnapry BiAHOCHO BnaHKy peareHTa.

MoHopeareHTHbI Me'ro,q (c1'ap'r i3 3pa3K0M)

[ PaBouwnit pacteop [ 1,000 mn |
[ OBpasew / Cranaapt [ 0,010 Mn |
Po3spaxyHku

Po3spaxyBaTi 3HauYeHHsi MOMWHAHHS 3a 1 XBUMWHY $IK PI3HULIO MK KiHLEBUM

i NOYaTKOBUM MOrNMHaHHSAM (AA/XB).

AA= (AZ_A1)3pa3Ka/CTaHuapTy = (AA, )ﬁnaHKy'
Aapaaxa

CevoBuHa (Mr/gn) = X KOHL,. CTaHaapTy

cTaHpapTy

MapameTpu AnNA NpoBeAeHHA aHanily Ha HaniBaBTOMaTU4YHOMY aHanisaTopi:

MeTtog ®dikcoBaHWi Yac
[oexuHa xBuni 1 (Hm) 340
[osxuHa xBuni 2 (HM) -

O6'em 3paska (Mkn) 5/10
O6'em peareHTy (MKn) 500/1000
3aTpumka (cek.) 20
IHTepBan BUMiptoBaHHs (Cek.) 60
KinbkicTb BUMiptoBaHb 1
Temnepartypa peakLii (°C ) 37
Hanpsam peakuii 3MeHLLeHHst
HwxHin nopir Hopmu (mr/an) 17
BepxHili nopir Hopmu (mr/an) 43
HwxHin nopir nikinHocTi (mr/an) 11,5
BepxHit nopir niHinHocTi (Mr/an) 300
MiHimanbHe no4YaTkoBe NOrnuHaHHA 1,1
KoHueHTpauis ctangapty (mr/an) BkasaHa Ha chnakoHi
BnaHk PeareHTt
OpuHni mr/gn

MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTU4YHUX aHani3aTopax HagarTbCA
3a 3anuTomMm.
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