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UREA

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia mocznika, przeznaczony
do wykonywania oznaczen manualnie (metody: Sample Start i Reagent
Start) oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Mocznik  jest produktem katabolizmu aminokwasow. Powstaje
w watrobie i jest wydalany z moczem. Zawarto$¢ mocznika we krwi
wyraza si¢ czgsto jako azot mocznikowy krwi (blood urea nitrogen - BUN).
Podwyzszone st¢zenie mocznika w surowicy, zwane mocznicg, obserwuje
si¢. m. in. przy odwodnieniu, niewydolnosci nerek, diecie
wysokobiatkowej, zwigkszonym katabolizmie biatek spowodowanym
uszkodzeniem tkanek lub intensywnym krwawieniem do przewodu
pokarmowego. Powodem obniZonego stgzenia mocznika moze by¢
nadmierne nawodnienie, dieta niskobiatkowa lub gtodzenie, a takZe cigzkie
schorzenia watroby.

ZASADA METODY

Metoda enzymatyczna, kinetyczna, z ureaza i dehydrogenaza
glutaminianowg.

mocznik +2 H20 2y 2 NHy* + COs>

NH, '+ 2-oksoglutaran + NADH ﬂp L-glutaminian + NAD*+ H.0
Szybkos¢ zmiany absorbancji przy diugosci fali A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do stgzenia mocznika.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x 30 ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6x 74 ml 3x49 ml 2x58,5ml
2-REAGENT 6x 19 ml 3x15ml 2x 184 ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem mocznika o stgzeniu
mieszczacym si¢ w zakresie 38,52 — 47,08 mg/dl (6,39 — 7,81 mmol/l).
Doktadne stgzenie podano na etykiecie kazdej fiolki.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwatos¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na poktadzie aparatu w 2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni
(Biolis 24i Premium).

Przygotowanie i trwalos¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikéw
1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika roboczego. W celu
przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-
REAGENT i 2-REAGENT w stosunku 4 + 1. Odczynnik nalezy
przygotowa¢ przynajmniej 30 min. przed uzyciem.

UREA (Il GENERACJA / Il GENERATION / I1 [IOKOJIEHHUE)

Unikac¢ pienienia odczynnikéw.
Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C

5 dni w 20-25°C

Stezenia sktadnikow w odczynniku
1-REAGENT

Tris (pH 7.,8) < 144 mmol/l

ADP < 0,84 mmol/l
ureaza <250 pkat/l
GLDH < 10,5 pkat/l
stabilizatory, detergenty, konserwant

2-REAGENT

2-oksoglutaran < 48,6 mmol/l

NADH < 1,6 mmol/l
bufor, konserwant

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego jest wigksza niz 1,300 (pomiar wobec wody destylowanej,
przy dt. fali 340 nm, w kuwecie 1 = 1 cm, w temperaturze 25°C).
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.
=  2-REAGENT spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez ochronna,
ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal
plukac.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dlugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)

= termostat na 25°C lub 30°C lub 37°C

=  ogolne wyposazenie laboratoryjne

MATERIAL BIOLOGICZNY 1011

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng bez $ladéw
hemolizy, mocz z dobowej zbi6rki.

Nie stosowa¢ heparyny amonowej i fluorkéw.

Prébki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
Przygotowanie moczu: Prébki z widocznym zmgtnieniem lub obecnoscia
stratéw nalezy wstepnie odwirowaé. Przed przystapieniem do oznaczenia
prébki nalezy doktadnie wymieszac i rozcienczy¢ 100-krotnie 0,9% NaCl
a wynik oznaczenia pomnozy¢ przez 100. Wzrost bakterii w materiale
moze powodowaé fatszywie zawyzone wyniki. Mocz z dobowej zbidrki
nalezy przechowywa¢ zabezpieczony przez doprowadzenie pH
do wartosci < 7.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 25°C/30°C/37°C
kuweta 1cem
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Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:
préba préba
badana wzorcowa
(PB) (PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:

| standard / kalibrator | - | 10 ul |
| materiat badany | 10 pl | -

Dokladnie wymiesza¢, po uptywie ok. 1 minuty (25/30°C)
lub ok. 30-40 sek. (37°C) odczyta¢ absorbancj¢ Al proby badanej
i wzorcowej wobec powietrza lub wody.

Nastepnie po doktadnie 1 minucie (dla wszystkich temperatur) zmierzy¢
absorbancje¢ A2 préby badanej i wzorcowej. Obliczy¢ AA/min. (Al - A2)
dla obydwu préb.

Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna réwniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT.

Do kuwety napipetowa¢:

préba proba proba
odczynnikowa badana | wzorcowa
PO) (PB) PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:
standard / kalibrator - - 10 ul
material badany - 10 ul -
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez ok. 5 minut. Nastepnie dodaé:
[2-REAGENT [ 250 ul [ 250 [ 250pu1 |

Dokfadnie wymiesza¢, po uptywie ok. 1 minuty (25/30°C)
lub ok. 30-40 sek. (37°C) odczyta¢ absorbancj¢ Al proby badanej
i wzorcowej wobec préby odczynnikowej. Nastgpnie po doktadnie
1 minucie (dla wszystkich temperatur) zmierzy¢ absorbancj¢ A2 préby
badanej i wzorcowej wobec préby odczynnikowej. Obliczy¢ AA/min.
(A1 - A2) dla obydwu préb.

Obliczanie wynikéw

stgzenie _ AA(PB X stezenie standardu /
mocznika ~ AA (PW) kalibratora
WARTOSCI PRAWIDEOWE #
mg/dl mmol/l
surowica / osocze
<50 <83
g/24h mmol/24h
mocz: zbiérka dobowa
20-35 300 — 550

1 mg mocznika odpowiada 0,467 mg azotu mocznikowego (BUN).
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych zakreséw
wartosci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen, nalezy
dotacza¢ nastgpujace kontrole: CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173) - dla oznaczen w_surowicy;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) lub LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w moczu.

W metodach manualnych do kalibracji nalezy stosowa¢é CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177) lub UREA STANDARD 42 (Nr kat. 5-128).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowa¢c CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢
si¢ od podanych.

UREA (I GENERACIJA /I GENERATION / II TIOKOJIEHHUE)

*  LoB (granica $lepej préby):
1.4 mg/d1 (0,23 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
2.1 mg/d1 (0,35 mmol/l)

- LoQ (granica oznaczalno$ci):
4,5 mg/d1 (0,75 mmol/l)

=  Liniowos¢:
do 250 mg/dl (41,5 mmol/l)
*  Specyficzno$é¢ / Interferencje
Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina

do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 33,8 1,09 3,2
poziom 2 103,1 1,93 1,9
Odtwarzalno$é¢ (day to day) Srednia SD CvV
n=280 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 33,7 0,92 2,7
poziom 2 98,3 1,55 1,6

*  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczef mocznika wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
111 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0113 x + 1,048 mg/dl;

R=0,999 (R — wspéiczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczef mocznika wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x), z uzyciem
34 prébek osocza, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0837 x - 1,4416 mg/dl;

R =1,000 (R — wspéiczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczefi mocznika wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x), z uzyciem
30 probek moczu, dato nastgpujgce wyniki:

y =0,994 x + 21,805 mg/dl;

R=0,990 (R — wspéiczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla UREA STANDARD 42 jest materiat
referencyjny SRM 1950/ 909C.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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UREA

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of urea concentration intended
to use both for manual assay (Sample Start and Reagent Start method)
and in several automatic analyzers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably qualified
laboratory personnel, only for the intended purpose, under appropriate
laboratory conditions.

INTRODUCTION

Urea is a product of amino acids catabolism. It is produced in liver
and excreted in urine. Urea in the blood is reported as the blood urea
nitrogen (BUN). Increased urea concentration in the serum, called uremia,
is observed due to dehydration, renal failure, high-protein diet, increased
protein catabolism caused by tissue injury or massive bleeding into
the alimentary tract. The reason of reduced urea level could
be overhydration, low-protein diet or starvation and severe liver disease.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic, enzymatic method with urease and glutamate dehydrogenase.

urea +2 HO UWCASC y, 9 NH,*+ COs*>

NHa* + 2-oxoglutarate + NADH % L-glutamate + NAD* + H.O

The rate of absorbance changing at A=340 nm is proportional
to the urea concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6x 74 ml 3 x49 ml 2x58.5ml
2-REAGENT 6x19ml 3x15ml 2x 184 ml

3-STANDARD is a standard solution of urea with a concentration within
the range 38.52-47.08 mg/dl (6.39-7.81 mmol/l). The exact
concentration is printed on the label of the each vial.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed on
the package. The reagents are stable for 12  weeks
on board the analyzer at 2-10°C (Biolis 24i Premium).

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT reagents or with use of working reagent. For working
reagent preparation mix gently 4 parts of I-REAGENT with 1 part of 2-
REAGENT.

The working reagent should be prepared at least 30 min before use.
Avoid foaming.

4 weeks at 2-8°C
5 days at 20-25°C

UREA (Il GENERACJA / I GENERATION / IT [TIOKOJIEHHUE)

Stability of working reagent:

Concentrations in the reagent

1-REAGENT

Tris (pH 7.8) < 144 mmol/l
ADP < 0.84 mmol/l
urease <250 pkat/l
GLDH <10.5 pkat/l
stabilizers, detergents, preservatives

2-REAGENT

2-oxoglutarate < 48.6 mmol/l
NADH < 1.6 mmol/l

buffer, preservative

‘Warnings and notes
Protect from direct sunlight and avoid contamination!
=  The reagents are usable when the absorbance of the working reagent
is higher than 1.300 (read against distilled water, wavelength 1=340
nm, cuvette | = I cm, at temp. 25°C).
=  Please refer to the MSDS for detailed information concerning safe
storage and use of the product.
= 2-REAGENT  meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
‘Warning
H319 Causes serious eye irritation
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(Hg 334 nm, 365 nm)

= thermostat at 25°C or 30°C or 37°C

= general laboratory equipment

SPECIMEN 01!

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours urine.
Do not use heparine ammonium salt and fluoride as anticoagulants.
Specimen can be stored up to 7 days at 2-8°C.

Urine preparation: Samples with visible turbidity or the presence
of precipitates should be pre-centrifuged.

Urine sample should be mixed well before analysis, diluted 100-fold
with 0.9% NaCl and the results multiplied by 100. Bacterial growth in the
specimen may cause erroneously elevated results. 24-hours urine samples
should be adjusted to pH < 7 before storage.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly collected
samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 25°C/30°C/37°C
cuvette 1cem
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
test (T) standard (S)
working reagent 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard / calibrator - 10 ul
sample 10 ul -
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Mix well, after about 1 min. (25/30°C) or 30-40 sec. (37°C) read
the absorbance Al of the test (T) and standard (S) against
air or water. After exactly 1 min. (for all temperature) read
the absorbance A2 of the test (T) and standard (S). Calculate AA/min.
(A1 - A2) for the test and standard.

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-REAGENT and 2-REAGENT reagents.

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M [©)

1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
| standard / calibrator | - | - | 10 ul |
| sample | - | 10 pl | - |
Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[2-REAGENT [ 250p1 [ 250u1 [ 250p |

Mix well, after about 1 min. (25/30°C) or 30-40 sec. (37°C) read
the absorbance Al of test (T), standard (S) against reagent blank.
After exactly 1 min. (for all temperature) read the absorbance A2 of test
(T), standard (S) against reagent blank. Calculate AA/min. (Al - A2)
for test and standard.

Calculation
urea _ DA(T standard / calibrator
concentration T DAS) concentration
REFERENCE VALUES #
mg/dl mmol/l
serum / plasma <50 <83
R . g/24h mmol/24h
24-hours urine 20-35 300 550

1 mg of urea corresponds to 0467 mg of urea nitrogen.
It is recommended for each laboratory to establish its own reference ranges
for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the following controls
for each batch of samples: CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination in serum;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161) or LEVEL 2
(Cat. No 5-162) for determination in urine.

For calibration when using the manual methods the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) or UREA STANDARD 42 (Cat. No 5-128)

For calibration of the automatic analyzers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174, 5-176) and LEVEL 2
(Cat. No 5-175, 5-177) are recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks (Biolis 24i
Premium), with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analyzer Biolis
24i Premium. Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

- LoB (Limit of Blank):
1.4 mg/d1 (0.23 mmol/l)

- LoD (Limit of Detection):
2.1 mg/dl (0.35 mmol/l)

L] LoQ (Limit of Quantitation):
4.5 mg/dl (0.75 mmol/l)

=  Linearity:
up to 250 mg/dl (41.5 mmol/l)

UREA (I GENERACIJA /I GENERATION / II TIOKOJIEHHUE)

*  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 33.8 1.09 32
level 2 103.1 1.93 1.9
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=_80 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 337 0.92 2.7
level 2 98.3 1.55 1.6

=  Method comparison

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using 111 serum samples gave
following results:

y=1.0113 x + 1.048 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 34 plasma samples gave
following results:

y =1.0837 x — 1.4416 mg/dl;

R =1.000 (R - correlation coefficient)

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 30 urine samples gave
following results:

y =0.994 x +21.805 mg/dl;

R =0.990 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
UREA STANDARD 42 is traceable to the SRM 1950 / 909C reference
material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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UREA

(RUS)
Ha3Banue nagopa Kar. Ne
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JlnarHocTHYeCKHi Habop JUIA ONpeseseHNs KOHIICHTPAIMd MOYEBHHEI,
Tpe/IHa3Ha4eH Kak JUIA MaHyalbHOTo ompenenenus (Meton Sample Start
u Reagent Start), Tak M Ui HCHONB30BAHMS Ha HEKOTOPBHIX THIAX
ABTOMAaTHYECKHX aHATH3aTOPOB.

PeareHThl  JOKHBI  MCIIONB30BATBCS — TOJNBKO Ui JMArHOCTHKH
in vitro, KBan(pUUMPOBAHHBIM J1a00PATOPHBIM IIEPCOHANIOM, B LEISIX, UIs
KOTOPBIX OHH [pPEIHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOLIMX JIAOOPATOPHBIX
YCTIOBHSIX.

BBEJIEHUE

MoueBuHa — 3T0 IPOAYKT KaTaboIM3Ma aMUHOKHCIIOT. OHa IPOM3BOAUTCS
B [IEYCHH, A BEIBOAHUTCS ¢ MO4Y0it. MOUYEBHHA B KPOBU CONEPIKUTCS B BHIC
ocTaToyHOro a3orta MoueBuHs! (blood urea nitrogen — BUN). [ToBbiennoe
COJIepKaHUe MOYCBUHBI B CBIBOPOTKE, Ha3bIBAEMOE ypeMusi, HabmrogaeTcs
npu 00E3BOXKMBAHUM, [OYEYHOH HENOCTATOYHOCTH, BBICOKOOEIKOBOM
JIMETE, MOBBIIIECHHOM karabosnuzme GCDKOE, BbI3BAHHOM TKaHEBbBIMH
TIOBPEKICHUAMH JTHOO HMHTCHCHBHBIM KDOBOTCYEHHEM B  paiioHe
JKEITY/IOYHO-KMIIEYHOro  TpakTa. CHIDKGHHE  YPOBHA  MOYEBHHBI
XapaKTepHO JUIA OTEYHBIX COCTOSHMH, HH3KOOGNKOBBIX [HET WIH
TOJIOJAHMS, & TAKIKE VIS TKEIBIX 3a00/1€BaHUM MIEYEHHU.

MPAHOUII METOJA
Merton ¢epMeHTATUBHBIN, KHHETUYECKUH C HCIONB30BAaHUEM ypeasbl U
riyramataeruaporenasst (IJIADN).

MoueBHHa +2 Ho0 P2 ONH4* + COs™
NH;*+2-okcornyrapat+NADH T | -riyramunar +NAD* +H20

CKOpOCTh M3MEHEHHMS ONTHYECKOH IUIOTHOCTM Ha JUIMHE BOJHBI
340 HM NPAMO NPOMOPIMOHANEHA KOHIICHTPAIIMH MOYEBHHBI.

PEATEHTBI
CocTas Habopa
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120

1-REAGENT 5x24 mn 5x48 ma 5x96 mn
2-REAGENT 1 x 30 mx 1 x 60 mx 1x 120 mn
3-STANDARD 1x2mn

HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6 X 74 M 3 x49 mn 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6 x 19 M 3x 15 mn 2x 18,4 M

3-STANDARD npencraBnsier co0Oi 3TaJOHHBII PacTBOP MOYEBHHBI
c KOHIIEHTpanuei B JMana3oHe 38,52 -47,08 ™I/t
(6,39 -7,81 mmons/n). TouyHas KOHIEHTPALMS yKa3aHa Ha STHKETKE
KaxkI10ro (akoHa.

TIpu Temnepatype 2-8°C, peareHTbl COXPaHAIOT CTAOMIBHOCTD B TCICHHE
BCEr0 CPOKa TOJHOCTH, yKa3aHHOrO Ha ymakoBke. CTaGMIBHOCTH Ha
Gopry aHaJIM3aTopa pu 2-10°C COCTaBJISIET
12 nenens (Biolis 24i Premium)

IpuroToBiienHe H NPOUHOCTH Padovero pacTBopa

Onpeﬂeneume MO’KHO BBINIOJHATH, MOJIb3YACh OTACIbHBIMU PEAKTUBAMHU
1-REAGENT u 2-REAGENT o peaktuBoM paGounm. Jlns ero
TPUTOTOBJICHUSA HCOGXO,EIMMO OYEHb OCTOPOKHO CMEIIATH PEAKTUBBL

UREA (Il GENERACJA / I GENERATION / IT [TIOKOJIEHHUE)

1-REAGENT u 2-REAGENT B otHomennu 4+1. Pabounii peaktus
MOJIOXKEHO PUrOTOBUTH XOTs ObI 30 MUHYT Hepe]] yHoTpeOIeHHEM.

W36erath 00pa3oBaHHs TIEHBIL.
CpoK roJHOCTH paboyero peakTupa: 4 nenemu npu 2-8°C
5 nueit npu 20-25°C

KOH“EHTpalll/llrl KOMIIOHEHTOB B peareHre

1-REAGENT

Tpuc 6ydep (pH 7.8) < 144 mmob/n
AlD < 0,84 Mmmoub/1t
ypeasa < 250 mKkat/n
riar < 10,5 MxKat/n
CTabMIIM3aTOPBI, ICTEPIEHTHI, KOHCEPBAHT

2-REAGENT

2-0KCOTJyTapat < 48,6 mmonb/n
HAIH < 1,6 MMoITB/1

Bydep, koHcepBaHT

l'lpeuynpemzlenuﬂ H NpUMeYaHust
TIpesoXpaHATh OT NPAMBIX CONTHEUHBIX Jyuei U 3arps3HeHHs !
= PeakTuBBl JICHCTBHTEIBHBI, €CIM KOI(POUIMEHT MOTIOIICHHs
pabouero pactBopa Bbime 1,300 (M3MepeHHE OTHOCHTENBHO
JUCTWUIMPOBAHHOH  BOABI OpU  nMHe BOAHBI 340 HM
B KioBete J1 = lcm npu Temmeparype 25°C).
=  BHUMarenbHO TNpOYMTAHTE MNAcmopT OE30NMacHOCTH XHMHYECKOH
npoaykimu (MSDS), KOTOpBIi COIePXKHT NTOAPOOHYI0 HHOPMAITHIO
0 MpaBHIax Oe30MACHOr0 XPAHEHHS U HCIIONIb30BAHHS TOBApA.
. 2-REAGENT cOoO0TBETCTBYET KPUTEPHSIM KIACCH(HKALHU COITIACHO
nocraHoBienuto (EC) Ne 1272/2008.
Buumanue
H319 BeI3biBaeT cephE3HOE pa3apakeHHe ria3
P280 TTomb30BaThCA 3aIMTHBIMA NIEPYATKAMH, 3aIIHTHOM
OJICXKION, CPEICTBAMHU 3allMTHI TJIa3 WK JIHIIA.
P305+P351+P338 Ilpu nomaganuum B  [iasa:
OCTOPOKHO IPOMBITS IJ1a3a BOOI B TEYEHUE HECKOIBKHX
MuHYT. CHATH KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIIM BB MOJIb3YeTeCh HMH U €CJIH 3TO
JIerko cienath. [Ipo1omKUTh MPOMBIBAHHE IJ1a3.

ILOHOJIHI/ITEJ'ILHOE OBOPYJOBAHUE
ABTOMATHYCCKHil aHaMM3aTop JHOO (HOTOMETp, MO3BOIAIOMIMI
CHMMATh MOKa3aHus NpH JuTiHe BonHb! 340 HM (Hg 334 Hm, 365 HM)
= Ttepmocrar Ha 25°C, 30°C mbo 37°C
= obmee obopyoBaHKe NTabOpaTOpHOE

BHOJIOTMYECKHUI MATEPHAJT %1011

CeiBopotka, DJITA WM remapuHM3MpOBaHHAs TIUIa3Ma 0e3 CIeloB
TeéMomm3a, CyTo4Has mova.

He ucnonb3oBaTh aMMOHHEBBIX COJIEH renapuHa 1 GTOPUIOB B KA4ECTBE
AHTHUKOAryJIIHTOB.

TIpo6sr MoryT xpanuTsest 10 7 cyTok mpu 2-8°C.

MoaroroBka Mmoum: IIpoObl ¢ BUAMMONH MYTHOCTBIO HJIM HAIUYHEM
0CaJKOB JOJLKHBI ObITH LeHTpU(yrupoBaHsl. Ilepen usmMeperHneM mpoost
MOYH HEOOXOIMMO TIIATENBbHO Tepememarh, passectd B 100 pas 0,9%
pactBopom NaCl, a pesymbratel ymHOxuTh Ha 100. Poct Oaxrtepuit
B Marepualie MOKET MPUBECTH K OIIHOOYHO MOBBILICHHBIM pesyiabTaTam.
TIpo6bI CyTOUHOI MOYH JIOIKHBI ObITH T0BeeHHI 10 pH <7 10 XpaHeHus .
TeM He MeHee, pPEKOMEHIYeTCS TPOM3BOJIMTH  MCCIIEIOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOrMYECKOM MaTepuane!

MPOUEAYPA ONPEJEJIEHU ST
TIporpammbl JUlsl aHANH3ATOPOB IIPEIOCTABIAEM Ha JKEJTaHHE KIHEHTOB.

OnpejelieHne MaHyaJIbHOE
JUIMHA BOJHEI 340 um (Hg 334 1w, 365 um)
Temmeparypa 25°C/30°C/37°C
KIOBETA lem
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Meton Sample Start
B KioBeTy noMecTuTh:

HcceyeMblit CTaHJapTHBIH
obpaszen (MO) obpasen (CO)
paboumnii peakTHB 1000 M1 1000 M1

Tlomorpets 110 TeMnepaTyphl Onpe 3areM J100aBUTh:

| cTaHnapT / kanubparop | - | 10 MK

McclIelyeMblii MaTepHan | 10 MK | -

TiaTenbHO NepemMeInaTh, o ueteueHuy 1 MuHyTHI (25/30°C) 6o okoo
30-40 cex. (37°C) onpenenuth KO3(G¢UIMEHT noOrNOUIeHHs Al
HccneyeMoro oopasiia ¥ CTaHAapTHOTO 06pasiia OTHOCHTEIBHO BOJIBI HITH
BO3yXa.

3areM TOYHO Mo | MHHyTE JUIA BCEX TeMIepaTyp H3MepuTh KodpduIueHT
noromeHnss A2 CTaHIapTHOrOM HCCIeayemMoro obpasma. Paccumrats
AA/MuH. (A1-A2) s 060omx 00pasoB.

- LoB (npeaen 61anka):
1,4 mr/mn (0,23 Mmons/)

= LoD (npenes o0Hapy:eHus1):
2,1 mr/ma (0,35 mmons/m)

- LoQ (mpeaes KoJIHYeCTBEHHOT0 ONPe/iesIeH sI)
4.5 mr/na (0,75 mmonb/m)

= JluHeiiHoCcTh:
710 250 mr/mt (41,5 Mmons/m)

= Cnenuduynocuts / UnTepdepennmun

TemornoGuu 1m0 5 r/mn, ackopbar mo 62 wmr/m, OuimpyOuH
no 20 wmr/mm wm Tpurammepuasl jgo 1000 wmr/mn He  BaMAIOT
Ha Pe3yIbTATHI ONpPE/IeICHHIA.

®*  Tounocth

Meron Reagent Start ToBTOpsieMOCTH Cpentee SD Ccv
OnpeneneHne MOXKHO BBITIOTHATE TAKKE HCIONB3Ys OT/ICIbHBIC PEaKTHBBI (Mexy cepusmi) n = 20 [mr/m1] [mr/m1] [%]
1-REAGENT u 2-REAGENT. yposess 1 33.8 1,09 32
B xioBety nomecTuTh: YpOBeHb 2 103,1 1,93 1,9
GIaHK 110 HCCIIe Ty eMBIiT CTaHJapTHBIIA Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CvV
peareHTy oGpasert obpaser (130 jiHs B JieHb) n = 80 [mr/n] [mr/ ] [%]
(BP) (MO) (CO) ypoBeHb 1 33,7 0,92 2,7
1-REAGENT 1000 mxr 1000 mxr 1000 M yposeHs 2 98,3 1,55 1.6
Tlomorpers 10 TeMueparypbl OnpeaeieHus. 3aTeM 100aBUTh:
=  CpaBHeHHE MeTOa
cTaHnapT / kanubparop - - 10 MK e
~ I Pe3yJbTaTOB  OMNpE/ENCHHA  MOYEBMHBI  TOJTYYEHHBIX
HCCIICTyCMBbIN MaTepHall - 10 mxn - Ha ananusatope Biolis 24i Premium (y) 1 ta BECKMAN COULTER

TiaTenbHO NepemMenaTh, HHKYOHpOBaTh B TEYEHHE 5 MHHYT. 3aTeM
JI00aBUTh:

[ 2-REAGENT [ 250mxn [ 250mxn | 250w

TmatensHo nepementath. ITo ncredenne 1 munyThl (25/30°C) mubo 30-40
cek. (37°C) onpenenuts kodduument nornomenns Al uccneayemoro
¥ CTaHIApTHOro oOpasla OTHOCHUTENbHO OJaHKa MO pPearcHTy. 3aTeM
TOYHO MO HCTeYeHHH | MHUHYTHI (I BCEX TEMIEpaTyp) H3MEpHTH
koo duIMeHT noraomenns A2 UCCIeyeMOro H CTaHIapTHOro odpasua
OTHOCHUTENBHO OnaHka 10 pearenty. Paccuntats AA/muH. (Al — A2) nis
060mX 00pasIoB.

Pacuér pesyasTaToB

KOHLIEHTPALHS _ bA©OH KOHLIEHTPALIHS
MOYEBUHbI ~ DAOC) cranzapTa / kanubparopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢
CBIBOPOTKA / II1a3Ma M1 MMOATE/1
<50 <83
r/24uaca MMOJIb/244aca
CYTO4HAst MOUa 20-35 300 - 550

1 mr moueBuHsI cootBercTBYeT 0,467 Mr a3ota MoueBHHbI KpoBu (BUN).
Kaxnoit mabopatopun peKOMEHIYeTCsi YCTAaHOBHTb CBOU COOCTBEHHbBIC
HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 06CIelyeMOro KOHTHHICHTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHEr0 KOHTPOJIA KayecTBa, JUId KaKJIOH cepuu M3MepeHHid,
pexomenyetcst ucronbzoath: CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) -npu mccienoBaHum
coiBopoTkr; CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kat. Ne 5-161) momu
LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) - npu HcclieI0BaHHU MOYH.

Ilpy  MaHyambHBIX METOJHMKAaX /Ul KalHOPOBKM DPEKOMEHIyeTCs
ucrnonssoath  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177) m6o UREA
STANDARD 42 (Kar.Ne 5-128)

Jlns  xanubpauuy  aBTOMATHYECKUX AHANIM3ATOPOB  PEKOMEHIYETCst
ucnonssoBate  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kat. Ne 5-174 n 5-176) u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175 u 5-177).
KanuOpoBky  pexoMeHayeTcs HpPOBOAMTH  Kaxkiple 12 Hedenb
(Biolis 24i Premium), npu kaxaoi CMEHe JOTa PEarcHTOB M B Cilydae
HEOOXOAMMOCTH, HAMp. €CIM PEe3YJbTAThl OMPEACTICHUS KOHTPOIBHBIX
CBIBOPOTOK HE MOMAAI0T B pe)epeHTHBIH JHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKA OIIPEJIEJIEHU ST

OTH  METPOJIOTMYECKHE XAPAKTEPHCTHKH ObUIM  IOIy4EHBl IpU
MCTIONB30BAHNN aBTOMATHYECKOro aHamu3atopa Biolis 24i Premium.
Pe3ynbTaThl, NOMy4eHHbIE HAa APYTUX aHAIM3aTOPaX M BPYYHYIO, MOTYT
OTJIHYATHCS.

UREA (I GENERACIJA /11 GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

AU680 (x) cucnonbzoBaHueM 111 00paswoB CBIBOPOTKH  Jano
CJIETyIOIIHE PE3YJIbTaThI:

y =1,0113 x + 1,048 mr/n;

R =0,999 (R — k0o duimeHT Koppesiun)

CpaBHEHHE  PE3yJBTATOB  OMPEICTICHUS  MOYEBHMHBI  I[IOJY4YCHHBIX
Ha ananusatope Biolis 24i Premium (y) 1 ta BECKMAN COULTER
AU680 (x) c ucrionp3oBanieM 34 o0pasioB IUIa3Ma Jaio Cleayiomie
pe3y/IbTaThL:

y =1,0837 x — 1,4416 mr/mm;

R =1,000 (R — k03 punmeHT KOppensImm)

CpaBHeHHE  pe3yNbTaToOB — ONpEJICNCHHS MOYEBHHBI  MOJNYYEHHBIX
Ha ananusatope Biolis 24i Premium (y) 1 ta BECKMAN COULTER
AU680 (x) cucrnomnb3oBanueM 30 00paswoB Moya Jano CIEAYIOLINE
pe3yJIbTaThL:

y =0,994 x + 21,805 mr/a;

R=0,990 (R — k03 punmMeHT KoppensImm)

BO3MOKHOCTH OIIEPATUBHOI'O KOHTPOJIA
UREA STANDARD 42 nposepsttorcst SRM 1950 / 909C pedepeHcHbIM
MaTepHanoM.

YTAJIU3ALOUS OTXO10B
B cooTBeTCTBUH € IOKATIBHBIMU TPEOOBAHUSMH.
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