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ACCENT-300 UA

Nrkat. 7-308 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia kwasu
moczowego, 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

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 wptyw na zawarto§¢ moczanéw
we krwi. Podwyzszony poziom kwasu moczowego moze by¢
spowodowany dng moczanowg, biataczka, cukrzyca,
nadczynno$cig tarczycy lub przytarczyc, niewydolnoscia
lub kamica nerek. Stgzenie kwasu moczowego we krwi zalezy
od przesaczania kigbuszkowego i jest wykorzystywane
do monitorowania funkcji nerek.

ZASADA METODY
Metoda  enzymatyczna,
i peroksydaza.

kolorymetryczna, z urikaza

kwas moczowy + 2 H20 + 0> uikaza g, allantoina + CO2 + H202

ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 H2O> 292_y, chinonoimina +4H0

(barwny produkt reakcji)

Intensywno$¢ zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia kwasu moczowego.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x 40 ml
2-Reagent 1x20,5ml
Tlos¢ testow:
ACCENT-300 330

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sa stabilne przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

bufor PIPES (pH 7,0) 100 mmol/l
4-aminoantypiryna 0,78 mmol/l
ADPS 0,67 mmol/l
zelazicyjanek potasowy 3,8 umol/l
peroksydaza (POD) > 38,34 pkat/l
urikaza >1,65 pkat/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

ACCENT-300 UA

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

= ]-Reagent spelia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata draznigco na skorg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ re¢kawice ochronne/odziez

ochronng/ ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloScig wody z mydtem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladéw
hemolizy.

Nie stosowa¢ EDTA i fluork6éw.

Probki moga by¢ przechowywane 3-5 dni w temp. 2-8°C
lub 6 miesigcy w -20°C.

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
oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: UA —
URINE PROTEINS, FERRUM - UA, HDL DIRECT - UA,
LDL DIRECT - UA, URINE PROTEINS - UA, ALBUMIN -
UA. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac

si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
WARTOSCI PRAWIDEOWE $
surowica, osocze mg/dl umol/l
kobiety 25-68 149 - 405
mezezyzni 3,6-77 214 - 458
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych

dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI
W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
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 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoéci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.
CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA
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Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 1,15 mg/dl (68,4 pmol/l).

=  Liniowos$¢: do 32,4 mg/dl (1927,15 pmol/l).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 1,25 g/dl, kwas askorbinowy do 31 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl

nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
tywaj ynik

= Precyzja
Powtarzalno$¢ (run to run)

Srednia SD (&%

n=10 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 4,60 0,07 1,55
poziom 2 9,49 0,09 0,94
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n=40 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 6,03 0,21 3,50
poziom 2 9,45 0,21 2,19

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wartoéci kwasu moczowego z probek otrzymanych
na ACCENT-300 (y) i otrzymanych na ADVIA 1650 (x),
z uzyciem 80 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0121 x + 0,065 mg/dl;

R =0,9968 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 UA
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ACCENT-300 UA

Cat No 7-308 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of uric acid concentration,
used 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

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.

uricase

uric acid +2 H20 + O — . allantoine + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 HzOzﬂbquinoneimine dye + 4H0

(coloured compound)

The colour intensity is proportional to the uric acid
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x 40 ml
2-Reagent 1x20.5ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 11 weeks.

Concentrations in the test

buffer PIPES (pH 7.0) 100 mmol/l
4-aminoantipyrine 0.78 mmol/l
ADPS 0.67 mmol/l
ferricyanide potassium 3.8 umol/l
peroxidase (POD) > 38.34 pkat/l
uricase > 1.65 pkat/
preservative

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and contamination!
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= ]-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/face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

ACCENT-300 UA

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

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA and fluoride as anticoagulants.

Specimen can be stored 3-5 days at 2-8°C or 6 months at -20°C.
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: UA — URINE PROTEINS, FERRUM - UA,
HDL DIRECT - UA, LDL DIRECT — UA, URINE PROTEINS
— UA, ALBUMIN - UA. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *

serum / pl mg/dl umol/l
females 25-6.8 149 — 405
males 3.6-77 214 — 458

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 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)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 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: 1.15 mg/dl (68.4 pmol/l).

= Linearity: up to 32.4 mg/dl (1927.15 umol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 1.25 g/dl, ascorbate up to 31 mg/l,

bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.
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= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%)]

level 1 4.60 0.07 1.55
level 2 9.49 0.09 0.94
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
n =40 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 6.03 0.21 3.50
level 2 9.45 0.21 2.19

=  Method comparison

A comparison between uric acid values for samples obtained on
ACCENT-300 (y) and obtained on ADVIA 1650 (x) using
80 samples gave following results:

y =1.0121 x + 0.065 mg/dl;

R =0.9968 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 UA
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ACCENT-300 UA

Kar.Ne 7-308 (RUS)

MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYEeCKUi HAaOOp U ONpEseIeHHs KOHICHTPAIHU
MoYeBass KHCIOTa, IIpeJHA3HA4YeH JUIl  HCIIOJIb30BAHMS
Ha aBToMaTtndeckoM ananmzatope ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOIB30BATHCA TOJIBKO AJISI TUArHOCTHUKH
in vitro, kBaTU(GUIUPOBAHHBIM J1TAOOPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B HeNAX, JUI1  KOTOPHIX ~ OHH  HPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1a00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

MoueBasi KHCJIOTa — 3TO NPOJIYKT KaTaboiM3Ma ITypHHOB.
OHa npoxyumupyercsi B HMEYEHH U BBIBOJUTCS M3 OpraHm3Ma
¢ mMo4oit. O6a 3TUX mapameTpa: KOJIHYECTBO MPOAYLUPYEMOn
MOYEBOH KHUCIOTHI M 3()(HEKTUBHOCTH BBHIBOAMMOIO MOYKAMU
COEMHEHHS ONPEAEISAET YPOBEHb yPAaTOB CHIBOPOTKE.
IloBBILICHHBIIT YPOBEHb MOYEBOH KHCJIOTBI B CHIBOPOTKE
00BIYHO OBIBAaCT CBSI3aH C IOJATPOMf, JeHiKeMHel, caxapHbIM
1maberoM, runepyHKINEH MapauTOBHIHBIX U IIATOBHIHON
JKele3, IMOYEYHOM  HEJOCTATOYHOCTBI),  MOYEKAMEHHOU
6one3Hpro. Tak Kak KOHIIEHTPALUS YPaTOB B CHIBOPOTKE M MOUE
3aBUCUT OT KIyOOYKOBOH (DMIIBTpAIMU, ONpPEACNICHHE STOrO
mapameTpa IoJIe3HO [l MOHUTOPUHTa (DYHKIUH TOYEK.

MNPUHUUII METOJJA
DH3UMaTHYECKUH, KOJOPHMETPUYECKHUII METOX C ypHKa3oit
M TIEPOKCHIA30M.
ypukasa
Mouepas kuciora + 2 H2O + O2 ———p-amnanroun + CO2 + H202
noJi
ADPS+ 4-aMHHOaHTHITHPHHA+2 HzOz—“KpaCHTeJIL XUHOHHMHUH + 4H20
(OKpalleHbIH KOMIUIEKC)

MHTEeHCUBHOCTD OKpacku IpOonopluOHalibHa KOHIECHTpalUHWu
MOYEBON KHCIIOTHI.

PEATEHTbBI

Cocras Habopa

1-Reagent 2 x40 mn
2-Reagent 1x20,5 M

TIpu Temmeparype 2-8°C, peareHT COXpaHseT CTaOWIBHOCTH
B TEYCHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTHU, YKa3aHHOTO Ha YIAaKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy ananu3aropa npu 2-10°C cocraBiser
11 nenens.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B pearenre
PIPES-6ydep (pH 7,0)
4-aMHHOAHTHITHPHH

100 MMons/n
0,78 Mmounb/1

ADPS 0,67 mmonb/1
(dhepporaHua Kanus 3,8 MKMOJIB/TT
nepokcuasa (IIOJ) > 38,34 mMkkat/n
ypHKaza > 1,65 Mkkart/n
KOHCEpPBAHT

Ilpenynpesxkaenusi 4 npuMeYaHus

= lpenoxpaHaTh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JIydei
M 3arps3HeHus !

* BHuMaTenpHO NpoYMTaliTe MHAcHOpT  6E30MacHOCTH
xumudeckoi npoxykimn (MSDS), xoTopslif comepxut
noapoOHyo uHbOpManuo O mpaBwiIax 0e30macHoro
XPaHEHHMS M HCTIOIb30BaHMS TOBApa.

ACCENT-300 UA

= ]-PeareHT COOTBETCTBYeT KPHUTEPHUSAM KiIacCU(PUKALUH
cornacHo noctanopyieHnto (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanne
H315 BeI3siBaet pazpakeHHe KOXKH.
H319 BeI3bIBaeT cepbE3Hoe pa3apakeHue rias.
P280 IMonb3oBatbest 3AIUTHBIMI
NMepyaTKaMu/3alUTHON  OJeXKI0H/CpeicTBaMu
3aIUTHI T71a3/IM1A.
P302+P352 Tlpu nonmagaHuu Ha KOXy: IIpOMBITH GONBIIMM
KOJIMYECTBOM BOJIBI.
P305+P351+P338 Ilpu mnomaganun B rinaza: OCTOPOXKHO
TPOMBITH TJ1a3a BOHOﬁ B TCYCHUE HECKOJIbKHUX MHUHYT. Cusatb
KOHTAKTHBIE JIMH3bI, €CJIA Bbl MOJIL3YETECh UMU U €CJIM 3TO
JICTKO CelaTh. Hpouomxnn, TIPOMBIBAHHUE TJ1a3.

BUOJIOTMYECKUI MATEPHUAJT

ChIBOpOTKa, TeNapuHU3MPOBAHHAs IUIa3Ma 0e3  Cle/oB
remonu3a. He ucnonszoBats DJITA mmu hTopuas! B KauecTBe
AHTHUKOAryJIsIHTOB.

CbIBOPOTKA M IUIa3Ma MOTYT XPAHHUTHCS 3-5 CYTOK IpH MpH
2-8°C 6o 6 mecsiues mpu -20°C.

TeM He MeHee, pEKOMEHTyeTCsl IIPOM3BONTh HCCIIEI0BAHMS HA
CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNMPOLEIYPA ONPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCS HCIONIB30BATh
JICHOHM30BaHHYIO BOJLY.

Heo0xoaumsie geiicTBus:

IIpu BeIMONHEHMM aHanu30B Ha anamuzatope ACCENT-300,
BO3MOJKHO HCKa)KEHHE pPe3y/IbTaToOB AaHAJIM30B, BBI3BAHHOE
HepeKPecTHLIM 3arpsi3HeHHeM Mexay peareHTamu: UA —
URINE PROTEINS, FERRUM — UA, HDL DIRECT - UA,
LDL DIRECT - UA, URINE PROTEINS — UA, ALBUMIN -
UA. Yrobbr u3bexars ostoro  s¢dekra, cuemyiite

PEKOMEHIALHSAM, COIEPIKAIIMCS B HUHCTPYKIUH
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *
CHIBOPOTKA / mJ1a3Ma M/ MKMOJIB/JT
JKCHILUHBI 2,5-6,8 149 — 405
MYKUHHBI 36-77 214 - 458

Kaxoit nabopaTopuy peKOMeHIyeTcs pa3paboTaTh CBOHM
COOCTBEHHBIC ~HOPMBI, XapaKTepHble s 0OCIeTyeMoro
KOHTUHTEHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jns  BHYTpeHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHAyeTCs
HCIOJIb30BaTh KOHTPOJbHbIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUISL KOXKIO0H cepuy U3MepeHuit.

Jinst KaJIMOPOBKH ABTOMATUYECKUX aHAJIN3aTOPOB
peKoMeHayeTcs HCTONIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KannbpoBouHyro KpHBYIO CIeIyeT COCTaBIIATh KaK/ple
11 Henmenb, mMpHM KaxJ0H CMeHe JIOTa peareHTa WM IpH
HEOOXOJUMOCTH, HAmpUMEpP, €CIH Pe3yIbTaThl KOHTPOJIS
Ka4yecTBa He MOMaAaoT B pehepeHCHBIN qUama3oH.

str. / page / cp. 5/7

51_03_04_064_01

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJIEJIEHU ST

OTH METPOIOrNYECKHE XapaKTEPHCTHKU OBbLIN MONY4EHBI IPU
UCIIOJIb30BAHNH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. PesynpTaThl, TNOJNy4eHHbIE Ha JpPYTrUX
aHANTM3aTOPaxX W BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

=  YypcrBHTEdbHOCTB: 1,15 M/t (68,4 MKkMOIB/T).

= Jluneitnoctb: 10 32,4 mr/mn (1927,15 mxmomns/i).

=  Cneunduunocts / Unrepdepennun

T'emormno6us 1o 1,25 r/mn, ackopOunoBas kuciora 10 31 mr/x,
ounupyoun o 20 mr/mn u tpuramuepuast o 1000 mr/mn

HE OKa3bIBAIOT BIHSAHUS HA PE3YIbTAThl U3MEPEHUI.

=  To4HoCTh

IToBTOpsiEeMOCTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusmu) n = 10 | [mr/mi] [mr/m] [%]
ypoBeHsb 1 4,60 0,07 1,55
YpPOBEHb 2 9,49 0,09 0,94
BocnpoussoaumocTs Cpennee SD (6)%
(130 JHS B IeHb) n = 20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 6,03 0,21 3,50
YpOBEHb 2 9,45 0,21 2,19

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHEHHE pe3yJIbTATOB OMNPEICNICHHS MOYEBOW KHCIIOTHI
nonydeHuslx  Ha  anammsatope  ACCENT-300  (y)
u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucronp3oBanuem 80 o6pa3ioB 1ajno
cIeyIONNe pe3yabTaThl:

y =1,0121 x + 0,065 mr/m;

R =0,9968 (R — xoadumment xoppensuum)

YTUJIN3ALUA OTXOJ0B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHMAMH.

ACCENT-300 UA
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ACCENT-300 UA

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAITALUSA posi:

Parameters

No. 9 Prim.Wave.
Test UA Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit mg/dl R2 Vol.
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 2 |35 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 77

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 UA

546
700
5
200
50

(=]

1.15
324

Uric_Acid

9
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