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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
OS-UA 9-409
B50-UA 5-515

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny z oksydaza askorbinianowg do oznaczania stgzenia
kwasu moczowego, 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

Kwas moczowy jest produktem degradacji puryn. Powstaje
w watrobie i jest wydalany z moczem. Zaréwno ilo$¢ powstajacego
kwasu moczowego, jak i efektywno$¢ jego wydalania przez nerki, maja
wplyw na zawarto$¢ moczanéw we krwi. Podwyzszony poziom kwasu
moczowego moze by¢ spowodowany dng moczanowa, biataczka,
cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy lub przytarczyc, niewydolnoscig lub
kamica nerek. StgZenie kwasu moczowego we krwi oraz w moczu zalezy
od przesaczania kigbuszkowego i jest wykorzystywane do monitorowania
funkcji nerek.

ZASADA METODY
Metoda enzymatyczna, kolorymetryczna, z urykaza i peroksydaza.

urykaza

kwas moczowy + 2 H20 + Or—— allantoina + COz + H202

ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 H>O2 ﬂPchinonoimina +4H.0
(barwny produkt reakcji)

Intensywnos¢ zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stgzenia kwasu
moczowego.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-

UA 30 UA 60 UA 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x 30 ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -

HC-UA 0S-UA B50-UA
1-REAGENT 6x 78,5 ml 2 x 56 ml 3x 58,5 ml
2-REAGENT 6 x 20 ml 2x 18,5 ml 3x17,5ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem Kkwasu moczowego
o stgzeniu mieszczacym si¢ w  zakresie 4,545-5,555 mg/dl
(270,34 — 330,41 pmol/l). Doktadne stgZenie podano na etykiecie kazdej
fiolki.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwato$¢
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Przygotowanie i trwalo$¢ 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. Unika¢ pienienia odczynnikow!

Trwalo$¢ odczynnika roboczego: 3 miesigce w 2-8°C

2 tygodnie w 15-25°C

UA (I GENERACJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)

Stezenia sktadnikoéw w odczynniku

1-REAGENT

oksydaza askorbinianowa <104 pkat/l
peroksydaza (POD) <224 pkat/l
4-aminoantypiryna < 1,2 mmol/l
wodorotlenek sodu <08 %
bufor PIPES (pH 7,0) <120 mmol/l
stabilizatory, konserwanty, detergent

2-REAGENT

bufor PIPES (pH 7,0) < 60 mmol/l
ADPS < 2 mmol/l
urykaza <99 ukat/l
zelazicyjanek potasowy <22,8 umol/l
wodorotlenek sodu <04 %

stabilizatory, konserwanty, detergent

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim Swiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS), ktéra zawiera
szczegbtowe  informacje  dotyczace  zasad  bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.
. 1-REAGENT spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga.
H315 Dziata drazniaco na skorg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowaé¢ rekawice ochronne, odziez ochronna,
ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302+P352 w PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umy¢ duzg ilo$cig wody z mydiem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz z dobowej zbi6rki, surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng
bez §ladéw hemolizy.

Nie stosowa¢ EDTA, fluorkéw i szczawianow.

Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu moczanéw podczas
dobowej zbiérki moczu do naczynia przeznaczonego do zbidrki nalezy
doda¢ 10 ml roztworu NaOH (500 g/1). Przed oznaczeniem prébke moczu
z dobowej zbi6rki nalezy rozcienczy¢ woda destylowang w stosunku 1:4,
wynik oznaczenia pomnozy¢ przez 5.

Surowica i osocze mogg by¢ przechowywane 3-5 dni w temp. 2-8°C
lub 6 miesigcy w -20°C.

Prébki moczu z dobowej zbiorki moga by¢ przechowywane do 3 dni
w temperaturze pokojowej.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 546 nm (Hg 530-550 nm);

- termostat na 25°C lub 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dlugosc¢ fali 546 nm (Hg 530-550nm)
temperatura 25°C/37°C
kuweta 1Tem
Metoda Sample Start
Do kuwety napipetowaé:
préba préba préba
odczynnikowa badana wzorcowa
(PO) (PB) PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl 1000 ul
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Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:

standard - - 20 pl

materiat badany - 20 pl -

Dokfadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 10 minut w temp. 25°C
lub 5 minut w temp. 37°C. Odczyta¢ absorbancj¢ préb wzorcowych
A(PW)

i préb badanych A(PB) wobec préby odczynnikowej (PO).

Metoda Reagent Start
Oznaczenie mozna réwniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych

Dla wyzszych stgzen, w surowicy lub osoczu, prébke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wsp6tczynnik rozcienczenia

- Specyficznosé / Interferencje

Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 30 mg/dl - dla oznaczef
w surowicy, kwas askorbinowy do 50 mg/dl - dla oznaczen w moczu,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

- Precyzja (Multi+)

odczynnikéw I-REAGENT i 2-REAGENT. Powtarzalnosé (run to run) Srednia SD Cv
Do kuwety napipetowac: n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
préba préba préba poziom 1 547 0,16 2.8
odezynnikowa badana wzorcowa poziom 2 9,75 0,29 3,0
(PO) (PB) (PW)

1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl = Precyzja (Biolis 301) I
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé: Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD cv
standard )'_—'—ip— - 20 pl - n=20 [mg/dI] [mg/dl] [%]
- poziom 1 4,87 0,06 1,27
material badany - | 20 ul - poziom 2 935 0,06 0,67
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez ok. 5 minut. Nastepnie dodac: Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD CcV
[ 2-REAGENT [ 250u1 [ 250wl | 250ul | n=80 [mg/dl] | [mg/d]] (%]
Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample Start. poziom 1 4,86 0,07 1.5
poziom 2 9,19 0,12 1,3

Obliczanie wynikow

Sl}f::;z;zgsu = %(%V)) X stezenie standardu
WARTOSCI PRAWIDLOWE $
surowica / osocze mg/dl pmol/l
kobiety 2,5-68 149 — 405
mezezyzni 36-77 214 - 458
mocz z dobowej zbiérki mg/24h mmol/24h
250 - 750 1,49 -4,46

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych zakreséw
warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen, nalezy
dotaczaé surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173)
dla oznaczen w surowicy oraz CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla oznaczen w moczu.

W metodach manualnych do kalibracji nalezy stosowa¢ URIC ACID
STANDARD 5 (Nr kat. 5-125).

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

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej zmianie serii
odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+ do oznaczen
manualnych (metoda Sample Start) i/lub analizatora automatycznego
Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki mogg rézni¢ si¢ od
podanych.

=  LoB (granica $lepej préby):
0,04 mg/dl (2,38 pmol/l) - Biolis 30i

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,09 mg/dl (5,35 umol/l) — Biolis 30i

L] LoQ (granica oznaczalnosci):
0,3 mg/dl (17,84 pmol/l) — surowica/osocze — Biolis 30i
0,14 mg/dl (8,33 pmol/l) — mocz — Biolis 30i
0,6 mg/dl (35,69 umol/l) — surowica/osocze - Multi+

*  Liniowosé:
do 40 mg/dl (2379,2 pmol/l) — surowica/osocze — Biolis 30i

do 56 mg/dl (3330,88 umol/l) — mocz — Biolis 30i
do 36 mg/dl (2141,28 pmol/l) — surowica/osocze — Multi+

UA (I GENERACJA /Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
60 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0.973 x + 0,386 mg/dl;

R =0,999 (R — wsp6tczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
34 prébek osocza, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9416 x + 0,4715 mg/dl;

R =0,995 (R - wsp6tczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x), z uzyciem
30 prébek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0126 x — 0,1377 mg/dl;

R =0,997 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Multi +(y) i na BECKMAN COULTER AU680(x), z uzyciem
21 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0227 x + 0,1646

R =0,995 (R — wspétczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla URIC ACID STANDARD 5 jest materiat
referencyjny SRM 1950/ 909C.

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
OS-UA 9-409
B50-UA 5-515
INTENDED USE

Diagnostic kit with ascorbate oxidase for determination of uric acid
concentration used both for manual assay (Sample Start and Reagent
Start method) and in several automatic analysers.

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

Uric acid is a product of purine catabolism. It is produced in the liver
and excreted in the urine. Both, the amount of uric acid production
and the efficiency of renal excretion, affect serum urate level. Elevated
serum uric acid level is caused usually by gout, leukemia, diabetes
mellitus, hyperfunction of parathyroid and thyroid, renal failure, renal
calculosis. Urate concentration in serum and in urine depends
on glomerular filtration, thus is useful for renal function monitoring.

METHOD PRINCIPLE

Enzymatic, colorimetric method with uricase and peroxidase.

uric acid + 2 H>0 + O, ——— allantoine + CO; + H:0,

ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 HxOz ———» quinoneimine dye + 4H:0
(coloured compound)

The colour intensity is proportional to the uric acid concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-
UA 30 UA 60 UA 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UA OS-UA B50-UA
1-REAGENT 6x78.5 ml 2 x 56 ml 3x58.5ml
2-REAGENT 6 x 20 ml 2x18.5ml 3x17.5ml

3-STANDARD is a standard solution of uric acid with a concentration
within the range 4.545 — 5.555 mg/dl (270.34 — 330.41 pmol/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.

‘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 1-REAGENT with 1 part of 2-
REAGENT. Avoid foaming.

3 months at 2-8°C
2 weeks at 15-25°C

Stability of working reagent:

Concentrations in the reagent

1-REAGENT
ascorbate oxidase <104 pkat/l
peroxidase (POD) <22.4 pkat/l

UA (I GENERACJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)

< 1.2 mmol/l
<08 %
<120 mmol/l

4-aminoantipyrine

sodium hydroxide

buffer PIPES (pH 7.0)

stabilizers, preservatives, detergent

2-REAGENT

buffer PIPES (pH 7.0) < 60 mmol/l
ADPS <2 mmol/l
uricase <9.9 pkat/l

ferricyanide potassium
sodium hydroxide
stabilizers, preservatives, detergent

<22.8 umol/l
<04 %

‘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.

. 1-REAGENT meeting the criteria for classification in accordance
with Regulation (EC) No 1272/2008.

Warning.
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap
and water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

SPECIMEN

24- hours urine, serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA, fluoride and oxalate as anticoagulants.

Urine preparation: To prevent precipitation of salts of uric acid,
10 ml of NaOH (500 g/L) should be added to the collection bottle before
collection of a 24-hour specimen. Urine should be diluted
with distilled water in the ratio of 1 to 4 (multiply the result by 5).
Serum and plasma can be stored 3-5 days at 2-8°C or 6 months
at -20°C. 24-hours urine samples can be stored approximately 3 days at
room temperature.

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

ADDITIONAL EQUIPMENT

*  automatic analyzer or photometer able to read at 546 nm
(Hg 530-550 nm);

- thermostat at 25°C or 37°C;

= general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

Wavelength 546 nm (Hg 530-550 nm)
Temperature 25°C/37°C
Cuvette 1cm
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
reagent blank test standard
(RB) @M S
working reagent 1000 ul 1000 pl 1000 ul
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard - - 20 ul
sample - 20 pl

Mix well, incubate for 10 min. at 25°C or 5 min. at 37°C.
Read the absorbance of the test A(T) and standard A(S) against reagent
blank (RB).
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Reagent Start method - Precision (Multi+)
The determination can be also performed with use of separate Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
1-REAGENT and 2-REAGENT reagents. n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 5.47 0.16 2.8
Pipette into the cuvettes: level 2 9.75 0.29 3.0
reagent blank test standard
(RB) (€Y) S) = Precision (Biolis 30i)

1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl Repeatability (run to run) Mean SD CvV

Bring up to the temperature of determination. Then add: n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
[ standard [ - [ - [ 20 ul | level 1 487 0.06 127
[sample | N [ 200 | - | level 2 _ 9.35 006 | 0.67
Mix well, incubate for 5 min. Then add: Reproducibility (day to day) Mean SD (iV
[2:REAGENT | 250 ul [ 250w | 250 | n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

T - . - level 1 4.86 0.07 1.5
Mix well; perform measurement as described for Sample Start method. level 2 919 0.12 13
Calcula:llg: acid A(T) ) . MethodAcomparison ) ) )

concentration = A(S) X standard concentration A comparison  between  uric  acid  values  determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
REFERENCE VALUES 5 60 serum samples gave following results:
serum / plasma y =0.973 x + 0.386 mg/dl; ) »
P mg/dl umol/l R =0.999 (R — correlation coefficient)
females 25-68 149 — 405
males 3.6-77 214 — 458 A comparison  between  uric acid  values  determined
oo - at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
24-hours urine mg/24h mmol/24h 34 plasma samples gave following results:
y =0.9416 x + 0.4715 mg/dl;
250-750 1.49 - 4.46 R =0.995 (R - correlation coefficient)

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 CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination
in serum or CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-162) for determination in urine.

For calibration when using the manual methods URIC ACID
STANDARD 5 (Cat. No 5-125) is recommended.

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

The calibration curve should be prepared with every 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 a Multi + analyser for
manual assay (Sample Start method) and/or an the automatic analyser
Biolis 30i. Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

L] LoB (Limit of Blank):
0.04 mg/d1 (2.38 pmol/l) — Biolis 30i

- LoD (Limit of Detection):
0.09 mg/dl (5.35 pmol/l) — Biolis 30i

L] LoQ (Limit of Quantitation):
0.3 mg/dl (17.84 umol/l) — serum/plasma — Biolis30i
0.14 mg/dl (8.33 umol/l) — urine — Biolis30i
0.6 mg/dl (35.69 pmol/l — serum/plasma — Multi+

=  Linearity:
up to 40 mg/dl (2379.2 pmol/l) — serum/plasma — Biolis 30i
up to 56 mg/dl (3330.88 pmol/l) — urine — Biolis 30i
up to 36 mg/dl (2141.28 pmol/l) — serum/plasma — Multi+

For higher concentration, in serum or plasma, dilute the sample
with 0.9% NaCl and repeat the assay. Multiply the result by dilution
factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbate up to 30 mg/dl for determinations
in serum, ascorbate up to 50 mg/dl for determinations in urine, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

UA (I GENERACJA /Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

A comparison  between  uric acid  values  determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using
30 urine samples gave following results:

y =1.0126 x — 0.1377 mg/dl;

R=0.997 (R - correlation coefficient)

A comparison  between uric acid  values  determined
at Multi+(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
21 serum samples gave following results:

y =1.0227 x + 0.1646

R =0.995 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
URIC ACID STANDARD 5 is traceable to the SRM 1950/ 909C
reference material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
OS-UA 9-409
B50-UA 5-515

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JlnarHocTHyeckuii Habop ¢ acKOPOMHAT OKCHIa30H JUIsl ONpee]eHUs
KOHILEHTPAlMH MOYEBOH KMCJIOTBI, MNpEeJHAa3Ha4YeH JUIi NpOBEICHUs
aHa/M3a KaKk MaHyalbHBIM MeTozioM (MeTon Sample Start u Reagent Start),
TaK ¥ Ha aBTOMATHYECKUX aHAJIM3aTOpax.

Pearentst JIOJIKHBI HUCII0JIb30BaThCA TOJIBKO s JIMAarHOCTUKH
in vitro, KBaT(pUIHUPOBAHHBIM J1A00PATOPHBIM MEPCOHANIOM, B LIEJISIX, IS
KOTOPBIX OHHM TPEJHa3HA4YEeHBI, B COOTBETCTBYIONIMX JIAOOPAaTOPHBIX
YCIIOBHSAX.

BBEJIEHUE

MoueBass  KHCIOTa — 9TO NPOAYKT KaTaboiM3Ma  IypHHOB.
Ona npojyuupyercss B NEYEHH M BBIBOJUTCS M3 OPraHM3Ma C MOYOM.
O6a >THX mapaMeTpa: KOJIMYECTBO IPOLYLHPYEMOIl MOUYEBOIl KHCIOTHI
u 3(GPEKTHBHOCTD BBIBOJIMMOTO TOYKAMH COCJMHEHHsS ONpesenseT
YPOBEHb yPaTOB CHIBOPOTKE.

TloBblieHHBIIT yPOBEHb MOYEBOI! KHCIOTBI B CHIBOPOTKE OOBIYHO ObIBacT
CBsI3aH C MOJArPHYECKUM apTPUTOM, JICHKEMHEH, CaxapHbIM AHaOeTOM,
runepyHKIMeil MapalmMTOBHIHBIX M IIHTOBHIHON JKele3, TOYeHyHOi
HeJIOCTATOYHOCTBIO, MOUCKaMEHHON Gone3Hbr0. Tak Kak KOHIEHTpAIMs
YpPaToOB B CHIBOPOTKE M MOYE 3aBUCHUT OT KIyOOUKOBOW (MIBTpaLmH,
OIpe/e/ieHHe HTOr0 IapameTpa MOJIE3HO JUlsi MOHHTOPUHIA (DYHKLHH
TIOYEK.

MPUHOMUII METOJA
Mertox  SH3MMAaTHYECKHI,
M EPOKCH/I030H.

KOJIOPHMETPUYECKUH, ¢  ypHKa3oit

Mouepas kucioTa + 2 H0 + 02 2 annanrons + CO; + H:02
ADPS+ 4-avmnuoanTnmnprin+2 Ho02 ‘ﬂ KPacHTeITh XHHOHMMHH+ 4H0
(OKpaIeHbIH KOMILIEKC)

VIHTEHCHBHOCTh  OKPacKM MpSAMO MpPONOPIHOHAIBHA — COJAEPKAHMIO
MOYEBO# KHCIIOTBI.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-
UA 30 UA 60 UA 120
1-REAGENT 5x 24 mn 5x 48 ma 5x 96 M
2-REAGENT 1 x 30 mx 1 x 60 Mnt 1x 120 mn
3-STANDARD 1x2ma - -
HC-UA OS-UA B50-UA
1-REAGENT 6 x 78,5 M 2 X 56 M 3 x 58,5 mx
2-REAGENT 6 x 20 M 2x 18,5 mn 3x 17,5 ma

3-STANDARD npexcraBisier co00if JTalOHHBIH PacTBOp MOYEBOM
KHUCIOTBI ¢ KOHLEHTpauuedl B juamasoHe 4,545 —5,555 wmr/mn
(270,34 — 330,41 mMxmob/1. TouHast KOHIEHTPALMS YKa3aHA Ha DTHKETKE
KaXJI0r0 (pr1akoHa

Pearentsl mpn  Temmepatype 10-25°C, coxpaHSIOT ~CTaOHMIBHOCTH
B TEYEHHE BCETO CPOKA IOTHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YITaKOBKE

IpurorosjieHye H NPOYHOCTH Pafoyero pacreopa

Onpeneﬂeume MO’KHO BBINOJIHUTh, HCIIOJIB3Ysl OT/CIbHBIC PEAKTUBbLI
1-REAGENT u 2-REAGENT mum6o peaxktuB pabounit. i ero
MPUIOTOBJICHUS. OCTOPOXKHO cMemath peaktuBbl [-REAGENT u 2-
REAGENT B otHomennu 4+1. M36erats 00pa3oBaHus MeHbI!

UA (I GENERACJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)

Cpox rogHocTH paboyero peakTusa: 3 Mecsina pu 2-8°C

2 menenu npu 15-25°C

KDH“@HTPS“M“ KOMITOHEHTOB B peareHrax

1-REAGENT
acKopOHHAT OKCHIa3a < 104 mkkat/n
nepokcraasa (ITOJT) < 22,4 MKKaT/I

< 1,2 MmmoIb/1
<08 %
< 120 MMomB/1

4-aMHHOAHTHITHPUH

TUIPOKCHI HATPHs

PIPES-6ydep (pH 7,0)

CTaOUIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTBI, JETEPIEHT

2-REAGENT

PIPES-6ydep (pH 7,0) < 60 MMOTIB/TT
ADPS <2 MmO/
ypHKa3za <9.,9 Mxkat/n

< 22,8 MKMOJIB/TT
<04 %

deppormanu Kanus
TUIPOKCHI HATPHsI
CTabUIH3aTOPHI, KOHCEPBAHTEI, IETCPTEHT

TpenocTepeskennsi H NPUMeYAHUST
= [IpemoxpaHATh OT MPAMOrO CBETA M 3arpsA3HEHMs!
®*  BuumarenbHO mHpouHTaiiTe macnopt OE30MACHOCTH XHUMUYECKO
npoaykuun  (MSDS),  koTopelif  comepkuT  MOAPOOHYIO
HHPOPMAIHIO o npaBuIax 6e30macHoro XpaHeHUs
U UCMOJIb30BaHMs TOBapa.
. 1-REAGENT cOO0TBeTCTBYeT KPHTEPHSIM KIACCU(UKALIUH COITTACHO
nocranosnenuto (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanue:
H315 BrI3biBaeT paspakeHne KOKH.
H319 BeI3biBaeT cepbE3HOE pa3pakeHHe IU1a3.
P280 Ilonp30oBaThCsi 3alUTHBIMH MEpPYATKAMH, 3ALIUTHON
OJIeXKI0H, CpeCTBAMH 3aILHUThI [71a3 MIN JIHLA.
P302+P352 Ilpu nonagaHuu Ha Koxy: IIpoMBITE GONbIIMM
KOJIMYECTBOM BO/IbI.
P305+P351+P338 Ilpu nonanannu B rna3a: OCTOPOXKHO MPOMBITH IJ1a3a
E()ﬂ()ﬁ B TCYCHUE HECKOJIbKMX MHUHYT. CHSTh KOHTAKTHBIE JIMH3BI, €CJIH
Bbl IMOJb3YETECh HMMHU W €CIM ITO JIETKO CAEJIaTh. HpOﬂOJDKMTb
TIPOMBIBAHHE I'71a3.

BHUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJT

Moua, coOpaHHas B TEYEHHE CYTOK, CHIBOPOTKA WM IUIa3Ma KPOBH,
0TOOpaHHas ¢ TenapuHoM Oe3 CIIe10B reMoJIH3a.

He ucnone3osats D/ITA, docdaros u comneit 1maBeeBoil KUCIOTHL
Tpuroropenne MouM: 4TOOBI M30€XkKaTh OCAKICHHSA MPOHM3BOIHBIX
MOYEBHHBI BO BPeMsA CYTOYHOH COOPKHM, B E€MKOCTh Uil COOpKH
nomectuts 10 M pactBopa NaOH (500 r/m). Ilepen ompeneneHuem
npoOy CyTOYHOHI MOYM  pasBeCTH BOAOH  AMCTHUIMPOBAHHOU
B OTHOLICHUH 1+4, pe3yIbTaT ONpeIesIeHUs YMHOKUTD Ha 5.

ChIBOPOTKY M TIa3My MOXHO XPaHHTh B TeueHHe 3-5 mHeil mpum
Temnepatype 2-8°C, 6o 6 mecsiieB npu -20°C.

IIpoObl MOUYM MOXKHO XpaHHTb B TEYCHHE 3 MAHEl NIpH KOMHATHOW
TemnepaType.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCsl TIPOBEJICHHE ONpE/ICNCHHH Ha CBEKEM
GHoornyecKoM Marepuare!

JIONOJTHUTEJIbHOE OBOPYIOBAHUE

®  aBTOMATHYECKMH aHanu3aTop JMOO (OTOMETp, NO3BOIAIONIMH
CHMMATh TOKa3aHusl npu JUTMHE BOJIHBI 546 HM
(Hg 530-550 um);

- TepMmoctaT Ha 25°C mmbo 37°C;

= obmee oGopynoBaHKe TaGOPaTOPHOE;

MPOUEAYPA OITPEJAEJEHUA
TIporpamMmbl /U1sl aHATH3aTOPOB NPEOCTABIIAEM HA JKEIaHHE KIMEHTOB.

ManyajbHoe onpee/eHne

JITIMHA BOJIHBI 546 um (Hg 530-550 um)
TeMIeparypa 25°C/37°C

KIOBETa lem
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Meton Sample Start
B KIOBETY IOMECTUT:

GIIaHK Mo oGpaser; obpasen
peareHTy HcCIetyeMbli CTaHJIapTHBIH
(bP) (on (00)
pabouuii peakTHB 1000 mxa 1000 Mk 1000 mxa

Tlomorpets 10 TeMnepatypbl onpeeieHus. 3aTeM 100aBUTh:

CTaHIapT - - 20 MK

HcceyeMblit
A - 20 MK -

Marepuain

TuratensHO nepemenatb, HHKyOupoBaTh 10 MHHYT mpu Temmeparype
25°C 6o 5 munyT npu temneparype 37°C. Onpenenuts KodduumeHt
norsomenus o6pasios cranaapTHbIX A(OC) 1 00pasloB HCCIeIyeMBIX
A(OM) npotus Gnauka 1o peareHTy A(BP).

Meton Reagent Start

Onpeueneﬁne MOKHO  BBIIIOJIHUTL  TAKXKE€ HUCIOJIb3Ys  OT/ACIbHBIC
peaktuBsl |-REAGENT u 2-REAGENT.

B KIoBeTY OMECTUTS:

OnaHK o obpasen obpaser;
peareHTy HCCIIeLyeMblid CTaHJapTHBIH
(bP) (onm (00)
1-REAGENT 1000 mxa 1000 mxx 1000 mxa
Tlomorpers [0 TeMnepaTypbl onpeeieHus. 3aTeM 100aBUTh:
CTaHIapT - - 20 MK
il :

TuatensHO nepeMernatb, MHKYOHpOBAaTh B TeYEHHE 5 MHUHYT. 3aTeM
J100aBUTh:

[ 2-REAGENT [ 250mxn | 250mkn | 250 mxxn

TmarenbHo MepeMenaTh, BBHINOJIHHTh H3MEPEHUs Kak B MeToae Sample
Start.

Pacuer pesyabTaToB

KOHIIEHTpaIUst AOHN KOHLEHTpaLHUs

MOYEBOMH KHUCIIOThI A(OC) cTaHgapra
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

CHIBOPOTKA / mIa3ma mr/an MKMOJIB/J1
SKEHIIUHBI 2,5-6,8 149 — 405
MY KYHHBI 3,6-77 214 - 458

Mo4a (cyToyHasi) mr/24uaca MMoJb/244yaca
250 — 750 1,49-446

Kaxnoii mabopatopun pekoMeHyercs pa3paboTaTh CBOM COOCTBEHHbIE
HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 06CIelyeMOro KOHTHHICHTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JInd  BHYTPEHHETo KOHTPONs KadyecTBa PEKOMEHJyeTCsl HCIIONb30BaTh
KkoHtponbHble chiBoporkn CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) npu uccie0BaHUH CBIBOPOTKH,
mi60o CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npu ncclieIoBaHUAX MOYH, JUTs KaKI0H CepUH H3MEPEHHI.
Ilpn MaHyanbHBIX METOAMKAX Ui KaIMOPOBKM PEKOMEHIYeTCs
ucnonssosats URIC ACID STANDARD 5 (Kar. Ne 5-125).

Jlns  kanuOpauun aBTOMATHYECKHMX QHAIM3ATOPOB PEKOMEHIYETCs
ucrnonszoath  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kat. Ne 5-174; 5-176) m LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

KanuOpoBKky pekoMeHIyeTcss NpOBOAMTH IPU KaKIOH CMeEHe J0Ta
pEeareHTOB M B Cllydae HEOOXOMMMOCTH, HAmp. €CIM pe3yJbTaThl
OTpeIeTIeHUs. KOHTPOJBHBIX CBIBOPOTOK He TionanaioT
B pe)epeHTHBII IHaNa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONIPEJAEJNEHUA

OTH  METPONIOTHYECKHE XapAaKTEPUCTHKH OBUIM  NONyYeHBI  NPH
HCIONB30BAaHUU aBTOMaTH4Yeckoro Multi+ (MaHyalabHOE OIpeieNcHHe,
mertoa Sample Start) w/unu aBTOMaTHUecKoro aHanusaropa Biolis 30i.
PesynbraTel, noyyeHHbIE Ha JIPYTHX aHAIM3aTOPax M BPYYHYIO, MOTYT
OTJIMYATBCA.

- LoB (npeaen 6;1anka):
0,04 mr/mn (2,38 mxMous/) — Biolis 30i

= LoD (npenen oGHapy:KeHus):
0,09 mr/mn (5,35 mxMous/) — Biolis 30i

UA (I GENERACJA /Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

- LoQ (nmpefes KOIHYECTBEHHOTO OMpPe/ieeH sT):
0,3 mr/n (17,84 Mrmoub/n)- chiBopoTKa / mia3ma — Biolis 301
0,14 mr/m (8,33 MrMoIIB/1T) — Mova — Biolis 30i
0,6 mr/mt (35,69MKMOIB/IT) - CBIBOPOTKA / Tiazma - Multi+

= JluHeiiHOCTB:
110 40 mr/ni (2379,2 mxMons/1)- ceiBopoTKa / IwasMa — Biolis 301
0 56 mr/mn (3330,88 MxMouts/) — Moda — Biolis 30i
710 36 mr/m (2141,28 MKMOJIB/1T)- CBIBOPOTKA / T1azMa - Multi+

B ciyyae Gornee BHICOKMX KOHIIEHTpAIMi, B CHIBOPOTKE JIMOO Muiasme,
mpoby caemyer passectd 0,9% NaCl, MHOBTOPHTH oOmpeJeNeHue,
a pe3yJIbTaT yMHOXKHTH Ha KOO(Q(HINEHT pasBeCHHS.

= Cneuud s / MuTepdep "

Temornobun mo 5 r/mn, ackopbar mo 30 Mr/mn ais ompenencHus
CBIBOPOTKH, ackopOar 1o 50 Mr/mu1 11s onpejeneHuii B Moye, OnnpyouH
710 20 Mr/mn u Tpurannepust 1o 1000 Mr/un He BIMAIOT Ha pe3ynbTaThl
OMpeJIeNICHHH. .

- Tounocrs (Multi+)

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 547 0,16 2.8
YPOBEHB 2 9,75 0,29 3,0
- Tounocts (Biolis 30i)
TloBTOPSIEMOCTH Cpennee SD CvV
(Mexy cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 4,87 0,06 1,27
YpPOBEHB 2 9,35 0,06 0,67
BocnpoussoaumocTts Cpennee SD CvV
(130 jiHs B JieHb) n = 80 [mr/m] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 4,86 0,07 1,5
YPOBEHB 2 9,19 0,12 1,3

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHe pe3y/bTaTOB OMNpPEEICHHS MOYEBOH KUCIOTHI MOJyYEHHBIX
Ha ananusatope Biolis 30i (y) 1 sra BECKMAN COULTER AUG680 (x)
¢ wucrnons3oBaHneM 60 00pa3sLOB  CBIBOPOTKH Jallo  CJELYIOLIHE

Ppe3yJbTaThL:
y =0,973 x + 0,386 mr/a;
R =0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOppensIHH)

CpaBHeHHE pe3yNbTaTOB ONMpEICNCHNs MOYEBOH KHCIOTHI TONyHECHHBIX
Ha ananusatope Biolis 30i (y) 1 sra BECKMAN COULTER AUG680 (x)
C MCToNIb30BaHKEM 34 06Pas3IIoB MIa3Ma JIalio CIIe/TyIOIIHE Pe3yIbTaThl:

y =0,9416 x + 0,4715 mr/mn;

R=0,995 (R — xodppunment xoppensiimm)

CpaBHeHHe pe3y/bTaTOB OMNpPEEICHHS MOYEBOH KUCIOTHI MOJIyYESHHBIX
Ha ananusatope Biolis 30i (y) 1 sra BECKMAN COULTER AUG680 (x)
¢ ucrnonb3oBankeM 30 06pa3IoB MOy JIAJI0 CIIETYIONIHE Pe3yIbTaThI:

y =1,0126 x - 0,1377 mr/am;

R=0,997 (R — xodppunment xoppensiimm)

CpaBHeHHE Pe3y/IbTATOB ONPENCNCHHs MOYEBOH KHCIOTHI IOJy4ECHHBIX
Ha anamsatope Multi+ (y) 1 ta BECKMAN COULTER AU680 (x)
C ucrons3oBaHMeM 21  o0pa3sioB  CHIBOPOTKA Jalo  CJeAylolHe

Pe3yIbTaThI:
y =1,0227 x + 0,1646
R=0,995 (R — xodppunment xoppensimm)

OTCJIEXKUBAEMOCTb U3MEPEHUI
URIC ACID STANDARD 5 is traceable to the SRM 1950/ 909C
reference material.

YTAJIMU3ALMSA OTXO10B
B COOTBETCTBHH C JIOKaTbHBIMU TPEOOBAHMAMH.
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