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KARBAMID UV C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 46663 46661,46661S 46662,46662S
Kiszerelés: 10x20 ml 120 ml 500 ml
(10x15 ml + 10x5 ml)  (1x90 ml + 1x30 ml) (1x375ml + 1x125 ml)

reagenskészlet. Enzimatikus, optimalizalt UV teszt.

Az aminosavak lebomlasa sordn keletkezett NH;* méregtelenitése a karbamid ciklusban
torténik. Az atalakulast katalizald enzimek a majban termelédnek. A végtermék a
karbamid, amely nem mérgezd, toltés nélkiili kis molekula. A vese valasztja ki. Kiilonb6z6
vesebetegségek, dehidratacio, keringési rendellenességek, gasztrointestinalis vérzések,
diabeteszes koma eseteiben emelkedik a karbamid koncentraci6. A referencia-
értéktartomanynal kisebb koncentracio majbetegségekre utal.

A mérés elve
i uredz
karbamid + H,0 ————> 2NH,*+ CO,

. GLDH .
2NH4*+2a-ketoglutardt+2NADH —————> 2L-glutamdt+ +2NAD*+2H,0

GLDH=Glutamat-dehidrogenaz

Referencia-értéktartomany
Szérum, felnétt: 3-8 mmol/I (18-48 mg/dl)
Szérum, gyerek: 1,8-6,4 mmol/l (5-18 mg/dl)

Vizelet: 170-580 mmol/24 o6ra (10-35 g/24 ora)
Férfi: 51,8-550 mmol/l (145-1542 mg/dl)
No: 47,1-581 mmol/l (132-1629 mg/dl)
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normalérték-tartomanyat meghatarozni.
Reagensek
1. Reagens(R1)
NADH 320 pmol/I

2. Reagens (R2)
Tris puffer, pH: 7.60 100 mmol/I

a-ketoglutarat 9 mmol/l
ureaz 6500 U/I
GLDH 1100 U/l
3. Standard

Csak a 466618 és 466628 katalogusszamu terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt
standard hasznalati utasitast.

Figyelmeztetés

Zavaros reagens felhasznalasa tilos. A szennyezések elkeriilésére csak tiszta laboratoriumi
eszkozoket szabad hasznalni. A reagensek natrium-azidot tartalmaznak (0.1 %).Az azid-
vegyiiletek keletkezésének elkeriilése érdekében, a reagens kiontése utan a lefolyot vizzel
oblitsiik ki. A reagensek fényérzékenyek.

Minta

Hemolizismentes szérum. Stabilitas: 7 nap (2-8°C). Vizelet 1:30 aranyban desztillalt vizzel
higitva. A fluorid vagy ammonium ionokat tartalmazé alvadasgatlok zavarjak a
meghatarozast.

Reagensek stabilitisa
Fénytol védve és 2-8 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 14 nap
kalibracios gyakorisag: 5 nap
onboard stabilitas: 5-14 nap

A stabilitasok kizardlag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE

Munkareagens készitése és stabilitisa
e Egykomponensii reagens készitése:
Keverjiink 0ssze harom térfogatnyi Rl reagenst egy térfogatnyi R2 reagenssel.
Stabilitasa: 20-25°C-on: 1 hét
2-8°C-on: 2 hét

o Eljaras két reagens alkalmazasaval:

A reagensek felhasznalasra készek.

Amennyiben a munkareagens 334 nm-en mért abszorbancidja nem éri el az 1,5-6t, a
reagens nem hasznalhato.

Mérési eljaras

Hullamhossz: 340 (334-365) nm
Hoémérséklet: 37°C

Fényut: lcm

Meérés: kinetikus (csokkend)
Leolvasas: desztillalt vizzel szemben

* Bemérés egy reagens esetén:

Munkareagens 1ml
Minta 10 pl
Osszekeverés és 30 masodperces inkubalds utan mérjiik le az abszorbancidt egy percen
keresztiil. Hatarozzuk meg az 1 percre es6 abszorbanciavaltozast.

o Bemérés két reagens esetén:
R1 1,5ml
Minta 20 pl

Keverjiik 6ssze és inkubaljuk egy percig.

[R2 [ 500 pl |
Osszekeverés és 30 masodperces inkubalds utan mérjiik le az abszorbanciat egy percen
keresztiil. Hatarozzuk meg az 1 percre es6 abszorbanciavaltozast.

Kalibracié: (optimalizalt UV teszt, 37 °C-on)
S1:Desztillalt viz
S2: Diagnosticum DunaCal (katalogusszam: Dcal) vagy
Karbamid standard Kat.: 50811 vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level | vagy
Randox Calibration Serum Level 11
Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
- Uj gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere eldirja.
Az eredmények kiszamitisa

AAminta _
AA XCstardard - Cminta
standard

Belsé mindségellenérzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonb6zo szintli (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyartd altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) ¢és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P). Vizeletanalizishez a kétszintii
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus 600-as automatin végeztiik (37°C). Atvaltas: [mmol/I]=[mg/d1]/6

Linearitas

A modszer 1-66,7 mmol/l (6-400 mg/dl) koncentracidig linearis.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar 0,093 mmol/1 (0,56 mg/dl)

Erzékenység

Minden laboratdrium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 0,001 Abs/min 334 nm-en mért abszorbanciavaltozas megegyezik 0,009 mmol/l
(0,05 mg/dl) karbamid koncentracioval.

Precizitas
Reprodukalhatdsag
n=20 szérum vizelet
minta mmol/l | SD CV% | minta mmol/l | SD CV%
7,6 0,25 3,26 154 13 8,4
25,6 0,90 3,51 244 48,7 19,9
Ismételhetéség
n=20 szérum
minta mmol/l | SD CV%
74 0,12 1,58
23,1 0,30 1,29
Korrelacio

Osszehasonlitottuk a reagenst sajit karbamid UV porreagensiinkkel.

A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9994,

linearis regresszio: y (mmol/l) =0,972x+0,710

(x= porreagens, y= folyékony reagens).

Szelektivitas

Bilirubin 0,5 g/l-ig (855 pmol/l), lipid 10 g/l-ig, glikéz 10 g/l-ig (55,5 mmol/l),
aszkorbinsav 0,5 g/l-ig (2,84 mmol/l) nem befolyasolja a mérést.

Megjegyzés

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LoT Gyartési szam
orvostechnikai eszkoz
N Gyérté REF|  kodszam
C € CE-jelolés @ Térolasi irany
'i, Térolasi hémérséklet ’ﬁ\ Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (év/honap)
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UREA UV C€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 46661, 616663 46662, 616664 46663, 616665
Size: 120 ml 500 ml 10x20 ml
(1x90 ml+1x30ml) (1x375 ml +1x125 ml) ~ (10x15 ml+ 10x5 ml)

Reagent kit for determination of urea concentration in serum and urine. Enzymatic
(UV) method.

The detoxification of NH4* formed in the catabolism of amino acids takes place in the urea
cycle. Enzymes catalyzing these reactions are synthesized in the liver. The end product is
Carbamide (Urea) which is a nontoxic, nonpolar, small molecule. It is eliminated by the
kidney. Increased levels are associated with renal diseases, as well as dehydration,
circulatory collapse gose, gastrointestinal hemorrhage and diabetic coma. Decreased values
are observed in some cases of severe liver disease.

Principle

Ammonia and Carbon dioxide (CO,) are produced when urea is hydrolyzed in presence of
Urease. The Ammonia produced in the reaction combines with 2-Oxoglutarate and NADH
in the presence of Glutamate dehydrogenase (GLDH) to yield glutamate and NAD*. The
NADH/NAD* reaction produces a unique change in absorbance at 340 nm, which
correlates with the concentration of urea nitrogen in the sample.

UREASE
Urea + H,0 + ——— > 2NH,* + CO,

GLDH
2NH,"+2-Oxoglutarate+2NADH ————> 2L-Glutamate+2NAD*+2H,0

Reference values

Serum: 3-8 mmol/I (18-48 mg/dl)

Serum, child: 1,8-6,4 mmol/l (5-18 mg/dl)

Urine: 170-580 mmol/24 h (10-35 g/24 h)
Male: 51,8-550 mmol/I (145-1542 mg/dl)

Female: 47,1-581 mmol/l (132-1629 mg/dl)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagents

1. Reagent (R1)

NADH 320 pmol/I
2. Reagent (R2)

Tris buffer, pH=7.60 100 mmol/I

a-Ketoglutarate 9 mmol/l
Urease 6500 U/I
GLDH 1100 U/l

Avoid direct exposure to light.

Precaution

These reagents contain 0.1 % sodium azide. To avoid the possible build-up of azide
compounds, flush waste-pipes with water after the disposal of undiluted reagent.

Sample

Serum free of haemolysis. Stability: 7 days (2-8°C)

Urine diluted in ratio of 1:30 with distilled water. Do not use anticoagulants containing
fluoride or ammonium ions!

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 14 days

calibration frequency: 5 days

onboard stability: 5-14 days

Stability data are valid only when using new system bottle!
PROCEDURE

Preparation and stability of working reagent
* One-reagent procedure
Mix 3 volumes of reagent (R1) with 1 volume of reagent (R2). Stability:
at 20-25°C: 7 days
at 2- 8°C: 2 weeks
« Two-reagent procedure
Reagents are ready for use.
If the absorbance of working reagent is lower than 1.5 at 334 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 340 (334-365) nm

Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm light path

Read against: distilled water

Method: kinetic (decreasing)

» One- reagent procedure
Working reagent 1,0ml
Sample 10ul

Mix and after 30 seconds incubation measure the absorbance during 1 minute.

« Two-reagent procedure

R1 1,5ml
Sample 20 pl
Mix and after 60 seconds incubation then add:
[R2 500 pl

Mix and after 30 seconds incubation measure the absorbance during 1 minute.

Calibration (37°C, UV method)
S1: Distilled water
S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or

Urea standard Cat. No.: 850811 or

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Randox Calibration Serum Level | or

Randox Calibration Serum Level I

Calibration frequency

Two-point calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.
Calculation using calibration

AAsampIe C -C
AA standard — “~sample
standard

A = Absorbance, C = Concentration

Quiality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P).
DunaCont Urine two levels control (DCONU2) is recommended for urine analysis.

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Olympus 600 analyser (37°C). Conversion
factor: [mmol/I]=[mg/d1]/6

Linearity

The test is linear between 1-66.7 mmol/l (400 mg/dl).

Limit of detection

The limit of detection is 0,093 mmol/I (0,56 mg/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs units/min is equivalent to 0,009 mmol/I (0,05 mg/dl) Urea
concentration at 334 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 serum urine
sample mmol/l | SD CV% | sample mmol/l | SD CV%
7,6 025 | 3,26 154 13 8,4
25,6 0,90 | 351 244 48,7 | 199
Repeatability
n=20 serum
sample mmol/l | SD CV%
74 0,12 | 158
231 030 | 1,29

Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with our Urea UV powder reagent.
The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.9994

Linear regression: y (mmol/l)= 0.972x+0.710

(x= powder reagent, y= liquid reagent).

Specificity
Bilirubin 855 pmol/l (50mg/dl), lipid 1000 mg/dl, glucose 55.5 mmol/I (1000mg/dl) and
ascorbic acid 2.84 mmol/l (50mg/dl) don’t interfere with the assay at the given levels.

Note

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solutions and reagents described above for any purpose other than described
herein.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device Lot Batch code

N Manufacturer Catalogue number

C € CE-marking @ This way up

'i, Temperature limitations Biological risk
2 Use by (year/month)
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