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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia mocznika,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

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 aminokwaséw. 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 mocznica, obserwuje si¢ m. in. przy
odwodnieniu, niewydolnosci nerek, diecie wysokobiatkowej,
zwigkszonym katabolizmie biatek spowodowanym
uszkodzeniem tkanek lub intensywnym krwawieniem
do przewodu pokarmowego. Powodem obnizonego st¢zenia
mocznika moze by¢ nadmierne nawodnienie, dieta
niskobiatkowa lub glodzenie, a takze cig¢zkie schorzenia
watroby.

ZASADA METODY

Metoda enzymatyczna, kinetyczna, z ureaza i dehydrogenaza
glutaminianowa.

mocznik +2 H:O ——"y 2 NHs* + COs>"

NH;*+ 2-oksoglutaran + NADH—-"'p]_-glutaminian + NAD++H.0
Szybkos§¢ zmiany absorbancji przy dlugosci fali A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do st¢zenia mocznika.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 2 x 20,5 ml
Tlos¢ testow:

ACCENT-300 670

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 4 tygodnie.

Stezenia skladnikow w zestawie

Tris (pH 7,8) 96 mmol/l
ADP 0,6 mmol/l
ureaza 266,7 pkat/l
GLDH 16 pkat/l
NADH 0,26 mmol/l
2-oksoglutaran 9 mmol/l
konserwant

ACCENT-300 UREA

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY *1%11

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng
bez §ladéw  hemolizy, mocz z dobowej zbidrki.
Nie stosowac¢ heparyny amonowe;j i fluorkéw.

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

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do  wykonania  préby  zerowej nalezy  uzywaé
wody dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczef, efekt przeniesienia pomi¢dzy odczynnikami:
UREA - FERRITIN. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowaé¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

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 wilasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczef, 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) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) - dla oznaczeh w moczu.
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Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora
0 nalezy uzywac¢ wody dejonizowane;.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
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 ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub  manualnie  otrzymane  wyniki moga  rdzni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 2,2 mg/dl (0,366 mmol/l)

=  Liniowos$¢ : do 350 mg/dl (58,3 mmol/l)

=  Specyficzno$¢ / 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

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 447 0,65 1,45
poziom 2 119,3 1,09 |091
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 36,91 1,38 | 3,75
poziom 2 99,05 1,55 1,57

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen mocznika wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
25 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9706 x + 1,011 mg/dl;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 UREA
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of urea concentration,
intended to use in automatic analyser ACCENT-300.
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 wurea 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.

urease
urea + 2 HO — 2 NHs* + CO3*-

GLDH
NHa* + 2-oxoglutarate + NADH —®L-glutamate + NAD* +H.0

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 2x20,5 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable on board
the analyser at 2-10°C for 4 weeks.

Concentrations in the test

Tris (pH 7.8) 96 mmol/l
ADP 0.6 mmol/l
urease 266.7 pkat/l
GLDH 16 pkat/l
NADH 0.26 mmol/l
2-oxoglutarate 9 mmol/l
preservative

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN %1011

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis,
24-hours urine.

ACCENT-300 UREA

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

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionized water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: UREA - FERRITIN. To avoid this effect
follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES
mg/dl mmol/l
serum / plasma
<50 <83
g/24h mmol/24h
24-hours urine
20 - 35 300 — 550

1 mg of urea corresponds to 0.467 mg of urea nitrogen (BUN).
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, with
each batch of samples, the following controls: 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) and LEVEL 2
(Cat. No 5-162) for determination in urine.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
are recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks,
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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 2.2 mg/dl (0.366 mmol/l).
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=  Linearity: up to 350 mg/dl (58.3 mmol/l).

= 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 (6\%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 44.7 0.65 1.45
level 2 119.3 1.09 0.91
Reproducibility (day to day) Mean SD (6\%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 36.91 1.38 3.75
level 2 99.05 1.55 1.57

=  Method comparison

A comparison  between urea values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
25 samples gave following results:

y =0.9706 x + 1.011 mg/dl;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 UREA
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIB30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop ISl ONMpPEAENCHUS] KOHLEHTPALUH
MOYCBHUHBI, TNpeIHa3HAYCH pius HCIIOJIb30BAHUA
Ha aBTOMAaTHYECKOM aHanu3aTope ACCENT-300.
PeareHThI JOJDKHBI HCIOIb30BATHCS TONBKO JUIA MATHOCTUKH
in vitro, KBaTU()UIUPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B IemAX, A KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHAa3HAuYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIHX JA0OPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHHUE

MouyeBHHa — 93TO MPOAYKT KaraboiM3Ma aMHHOKHUCIIOT.
OHa mnpoM3BOAMTCS B IEYCHH, a BBIBOJUTCS C MOYOI.
MoueBuHa B KpPOBU COACPKUTCA B BHUJAEC OCTATOYHOTO a3oTa
MmoueBuHbl (blood urea nitrogen — BUN). IloBbinieHHOE
COZIep)KaHUEe MOYECBUHBI B CBIBOPOTKE, HA3bIBACMOE YpEMHS,
HabIoaeTcs pH 00e3BOKHBAHUH, MOYEYHOI
HEAO0CTAaTOYHOCTH, BBICOKOOEIKOBOM JAUETEe, MNOBBILNICHHOM
kaTabonu3me 6eKoB, BBI3BAHHOM TKaHEBBIMU
TIOBPEKACHUAMU 1o HMHTCHCHUBHBIM KpPOBOTE€YEHUEM
B paifoHe JKeTyI0YHO-KUIIeYHOro TpakTa. CHIKEHHE YPOBHS
MOYEBHHBI XapakTepHO pitie:s OTCYHBIX COCTOS{HI/Iﬁ,
HHU3KOOEJIKOBBIX JHET MM TONOJAHUS, a TAKKe JUIS TSHKEIBIX
3a00JIeBaHUI MTCUCHH.

HPUHIMII METOJA
Mertoz (epMEHTATHBHBIN, KUHETHYECKUH C HCIOIb30BAaHUEM
ypeassl u rayramataeruaporesasst (IJIII).

MoyeBHHa +2 HaO_ P > 2NH4" + COs*

NHa*+2-okcormyrapar+NADH A y L-rnyramusar +NAD* +H20

CKOpOCTh HM3MEHEHHMS ONTHYECKOH IUIOTHOCTH Ha JUIMHE
BonHbl 340 HM M[pSMO NPONOPIHOHANbHA KOHLEHTPALUU
MOYEBUHBI.

PEATEHTBI

Cocrap Habopa

1-Reagent 4 x 40 Mn

2-Reagent 2x 20,5 M

Ipu Temreparype 2-8°C, peareHTsl COXPAHSIOT

CTabUIBHOCTh B TEYECHHE BCETO CPOKA TOJHOCTHU, YKa3aHHOTO
Ha ymakoBke. CraOmwibHOCTE Ha OOpTY aHanM3aTopa
nipu 2-10°C cocrasiser 4 Hexelnu.

KoHueHTpauun KOMINOHEHTOB B peareHTax

Tpuc 6ydep (pH 7,8) 96 MMoIB/1
AllD 0,6 MMOJIB/TT
ypeasa 266,7 MKKaT/1
rJar 16,0 Mkkat/n
HAJIH 0,26 mmonb/1t
2-okcoriyTapat 9 MMOJTB/ T
KOHCEPBAaHT

ACCENT-300 UREA

IIpenynpeskaeHus 4 NpuMeYaHus

= 3ammmark OT MPSIMOro CBeTa U u3berats 3arps3HeHus !

= BHuMaTensHO MOPOYMTAWTE MAacmopT 0Oe30macHOCTH
XUMH4YecKol mpoxykiuun (MSDS), KoTopblii comepxut
noapoOHyro uHpopMammio o0 mnpaBwiax 0e30macHoro
XPaHEHHMS M HCIIOJIb30BaHMs TOBApA.

BUOJIOTMYECKUIT MATEPHA 101

CeiBopotka, OJITA wmiaM renmapuHM3MpOBaHHas IuIa3Ma
6e3 ci1e0B reMoIIu3a, CyTOYHask MOYa.

He ncnonp30BaTh aMMOHHEBBIX COJiel remapuHa U Gropuaos
B KQY€CTBE aHTUKOAryJIAHTOB.

IIpoGsr MoryT XpanuThes 10 7 cyTok mpu 2-8°C.

TMoaroroBka moum: IIpoObl ¢ BHAMMONH MYTHOCTBIO WM
HAJIMYHEM OCa/JKOB JOJDKHBI OBITH HEHTPU(DYTHPOBAHBI.
Tlepen m3MepeHueM NPoObI MOYM HEOOXOAMMO TIIATEIBHO
nepemerars, passectu B 100 pasz 0,9% pacrBopom NaCl,
a pe3ynbTaThl yMHOXKHTH Ha 100.

Pocr Gaktepuii B MaTepuage MOXET HNPUBECTH K OMIMOOYHO
TIOBBIIICHHBIM PE3yJIbTaTaM.

IIpoGbI cyTouHONW MOYM AOJKHBI ObITH JOBeneHsl no pH <7
JI0 XpaHeHHsI.

TeMm He MeHee, PEKOMEH/IYeTCs HPOU3BOMHUTH HCCIIEIOBAHUSL
Ha CBEXEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

MNPOLEAYPA ONPEJNEJNEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIB30BAHHIO.

B kadectBe OnmaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCHOJIb30BaTh
JIEMOHU30BAHHYIO BOZY.

Heo0xonumpie neficTeus:

Ilpu BeimonHenun ananu3oB Ha ananmzatope ACCENT-300,
BO3MOXHO MCKa)XCHHUE PE3YJIbTaTOB aHAINW30B, BBI3BAHHOE

nepeKpPecTHhIM 3arpsi3HeHHeM Mexay peareHtamu: UREA -
FERRITIN. Yrobsr u3bexars storo sddekra, cnemyiite

PEeKOMEeHIalUsAM, COZIePHKALIIMCS B HHCTPYKLIUU
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
PE®EPEHTHBIE BEJTUYUHBI 3
Mr/a MMOJIB/J1
CHIBOPOTKA / IJ1a3Ma
<50 <83
r/24uaca MMoJb/244aca
CyTOUHasi MOYa
20-35 300 - 550

1 mr moueBuns coorBercTByeT 0,467 MI' a30Ta MOYEBUHBI KPOBH
(BUN).

Kaxnoit maGopaTopun peKOMEHIyeTCs YCTAaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIeLyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInsd BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadyecTBa, IS KaXIOH CepHr
u3MepeHuid, pekoMeHayercs ucnons3oBate: CORMAY
SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kar. Ne 5-173) -npu uccaenoBanuu ceiBopotkn; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) - nopu HcCeIOBAHHH MOYH.
Jins KaJInOpOBKI ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKOMeHTyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
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MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B kaudecTBe
0-kanubparopa peKOMeHyeTCst
JICHOHN30BaHHYIO BOJTY.
KanubpoBouHy0 KPHBYIO CIIEIyeT COCTaBISITh KaXIble
4 HenenmW, NMpH KaxIOH CMeHe JIOTa peareHTa JMb0 Koraa
HEeoOXOUMO, WM €CIH pPe3yIbTaThl KOHTPOJS KadyecTBa
HE M0NaJIaloT B pe(hePeHTHBIN AHana3oH.

HCIIOJIb30BATh

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJIEHUSI

OTH METPOJIOrNYECKHUE XapaKTEPHUCTUKU OBbLIN TOIYYCHBI IPU
aHa/IM3aToOpa
ACCENT-300. PesynpTaThl, TNOJNy4eHHbIE Ha JPYTHX
AHAIM3aTOpax U BPYYHYIO, MOT'YT OTIIMYaThbCS.

HCIIOB30BAHUH ABTOMATHYECKOTO
=  YygcerBuTedabHOCTh: 2,2 Mr/m (0,366 MMomb/i)

= Jluneitnoctb: 10 350 mr/mt (58,3 mmons/i).

=  Cneunpuunocts / UnTepdepenun

T'emorno6un 1o 5 /w1, ackopbar no 62 mr/n, GumupyOun
10 20 mr/an m Tpurimuepuasl go 1000 mr/mn He BiMAOT

Ha pe3yJIbTaThl ONpe/IeIeHUH.

= Tounocth

TloBTOpsiemocTh Cpenuee SD (6)%
(Mexay cepusamu) n = 20 [mr/ ] [mr/m)] [%]
ypoBeHs 1 44,7 0,65 1,45
YpOBEHb 2 119,3 1,09 0,91
BocnpoussoaumMocTh Cpenuee SD (6\%
(130 JIHA B JIeHB) n = 20 [vr/ ] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 36,91 1,38 3,75
YPOBEHbB 2 99,05 1,55 1,57
= CpaBHeHHe MeTOJA
CpaBHeHHe pe3ynbTaToOB ONpeeneHus MOYEBUHBI

nonydennsix Ha anaausarope ACCENT-300 (y) u nta ADVIA
1650 (x) c¢ ucnonb3oBaHueM 25 00pa3LOB a0 CICAYIOLINE
PEe3ynbTaThI:

y=0,9706 x + 1,011 mr/mm;

R =0,999 (R — xoaddumment xoppensunm)

YTUJIN3ALUA OTXO40B
B COOTBETCTBUM C JTIOKAIBHBIMU TPEOOBAHMAMH.
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ACCENT-300 UREA

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAIITALUS pas:

Parameters
No. 10 Prim.Wave. 340
Test UREA Sec.Wave. 450
Method Kinetic Sample Vol. 3
Direction Descend R1 Vol. 200
Unit mg/dl R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 2 9 Substrat 0.65
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity
Lower -2.5 Lower 2.2
Upper 2.5 Upper 350
Sample Vol. 45 Full Name UREA
Dilution 5 Print No. 10
Calibration
Rule Multi-point Linear
K Factor 0
Replicates 3
Interval 28
Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5
Blank Response 0 2.5
Coefficient Difference 0
Non-linear SD 0
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