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ACCENT-300 UA

Nrkat. 7-308 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny z  oksydaza  askorbinianowa
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$¢ moczanéw
we krwi. PodwyzZszony poziom kwasu moczowego moze by¢
spowodowany dnag moczanowa, biataczka, cukrzyca,
nadczynnoécig tarczycy lub przytarczyc, niewydolno$cia
lub kamica nerek. Stgzenie kwasu moczowego we krwi zalezy
od przesaczania kigbuszkowego i jest wykorzystywane
do monitorowania funkcji nerek.

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

kwas moczowy + 2 H20 + Oz ¥k o allantoina + CO2 + H202

ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 Hx02 92_3, chinonoimina +4H0

(barwny produkt reakcji)
Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia kwasu moczowego.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20,5ml

Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 330

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznos$ci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

1-Reagent

oksydaza askorbinianowa <104 pkat/l
peroksydaza (POD) <224 pkat/l
4-aminoantypiryna < 1,2 mmol/l
wodorotlenek sodu <0,8 %
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 <9,9 pkat/l
zelazicyjanek potasowy <22,8 umol/l
wodorotlenek sodu <04 %

stabilizatory, konserwanty, detergent
ACCENT-300 UA (I GENERACJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHHE)

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= ]-Reagent spetnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata drazniaco na skére.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280  Stosowa¢ regkawice  ochronne/odziez
ochronna/ ochrone¢ oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscia wody z mydiem.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunacé.
Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

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

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

Prébki moczu z dobowej zbidrki moga by¢ przechowywane do
3 dni w temperaturze pokojowe;j.

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 uzywa¢ 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 zastosowaé
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDEOWE §
surowica / osocze mg/dl umol/l
kobiety 2,5-6,8 149 — 405
mezczyzni 3,6-17,7 214 — 458
mocz z dobowej zbi6rki mg/24h mmol/24h
250 - 750 1,49 — 4,46

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakreséw  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.
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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)
dla oznaczen w surowicy oraz CORMAY URINE CONTROL
LEVEL | (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162)
dla oznaczef w moczu.

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).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana 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  réznic¢
si¢ od podanych.

= LoB (granica $lepej préoby):
0,01 mg/dl (0,59 pmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,06 mg/dl (3,57 pmol/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,31 mg/dl (18,44 umol/l) — surowica/osocze
0,19 mg/dl (11,30 pmol/l) — mocz

=  Liniowo§¢:
do 33 mg/dl (1962,84 umol/l) — surowica/osocze
do 56 mg/dl (3330,88 umol/l) — mocz

Dla wyzszych stgzen, w surowicy lub osoczu, probke nalezy
rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzyc,
a wynik pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 30 mg/dl
- dla oznaczen 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

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 4,92 0,05 1,06
poziom 2 9,42 0,06 0,63
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CVv
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 4,89 0,10 2,0
poziom 2 9,62 0,10 1,1

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynik6w  oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na BECKMAN
COULTER AU680 (x), z uzyciem 60 prébek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

y =0,9993 x + 0,1652 mg/dl;

R=0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen kwasu  moczowego
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na BECKMAN
COULTER AU680 (x), z uzyciem 30 prébek osocza, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,0025 x + 0,1311 mg/dl;

R =0,990 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen kwasu  moczowego
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na BECKMAN
COULTER AUG680 (x), z uzyciem 30 prébek moczu, dato
nastgpujace wyniki:

y =0,9435 x + 1,7367 mg/dl;

R=0,992 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowacé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-300 UA

Cat No 7-308 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit with ascorbate oxidase 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 + O2 — 3 allantoine + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 HzOzﬂPquinoneimine dye +4H>0

(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.

Concentrations in the reagent
1-Reagent

ascorbate oxidase

peroxidase (POD) <22.4 pkat/l
4-aminoantipyrine < 1.2 mmol/l
sodium hydroxide <0.8%
buffer PIPES (pH 7.0) < 120 mmol/l
stabilizers, preservatives, detergent

<104 pkat/l

2-Reagent

buffer PIPES (pH 7.0) < 60 mmol/l
ADPS <2 mmol/l
uricase <9.9 pkat/l
ferricyanide potassium <22.8 umol/l
sodium hydroxide <04 %

stabilizers, preservatives, detergent

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.

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

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.
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!

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 25-638 149 — 405
males 3.6-77 214 — 458
24-hours urine mg/24h mmol/24h
250 - 750 1.49 —4.46

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 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 with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control findings
outside the specified range.
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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.

= LoB (Limit of Blank):
0.01 mg/dl (0.59 pmol/1)

= LoD (Limit of Detection):
0.06 mg/dl (3.57 pmol/l)

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.31 mg/dl (18.44 umol/l) — serum/plasma
0.19 mg/dl (11.30 pmol/l) — urine

= Linearity:
up to 33 mg/dl (1962.84 umol/l) — serum/plasma
up to 56 mg/dl (3330.88 umol/l) — urine

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.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6\%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 4.92 0.05 1.06
level 2 9.42 0.06 0.63
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 4.89 0.10 2.0
level 2 9.62 0.10 1.1

= Method comparison

A comparison between uric acid values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 60 serum samples gave following results:

y =0.9993 x + 0.1652 mg/dl;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between wuric acid values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 30 plasma samples gave following results:

y =1.0025 x + 0.1311 mg/dl;

R =0.990 (R — correlation coefficient)

A comparison between uric acid values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 30 urine samples gave following results:

y =0.9435x + 1.7367 mg/dl;

R =0.992 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

LITERATURE

1. Thefeld C. et al.: Dtsch. Med. Wschr. 98, 380-384 (1973).

2. Barham D., Trinder P.: Analyst 97, 142-145 (1972).

3. Fossati P., Prencipe L., Berti G.: Clin. Chem. 26/2, 227-
231 (1980).

4. Henry R.J.: Clinical Chemistry, Harper & Row Publishers
Inc., New York (1974).

5. Kaplan L.A., Pesce AJ., ed. Chemistry Theory, Analysis,
and Correlation, 3rd ed. St Louis, MO: Mosby, 501-2
(1996).

6. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 624, (1995).

Date of issue: 04.2021.

str. / page / ctp. 4/7

51_03_04_064_02



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

»w
C€  cormav

ACCENT-300 UA

Kar.Ne 7-308 (RUS)

MNPEIIOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctHyeckuid  Habop ¢ acKopOMHAT  OKCHIa30it
JUIs  ONpENeNeHHs KOHICHTPAIMM  MOYEBOW  KHCIOTHI,
NpejHa3HAauYeH JUIs  WCIOJIb30BAHMA HAa aBTOMATHYECKOM
anaimuzatope ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI UCIIONB30BATLCA TOJBKO IJII TUATHOCTHUKH
in vitro, KBaIMQHIMPOBAHHBIM J1aOOPATOPHBIM IEPCOHANOM,
B IeIAX, JUI1  KOTOPhIX ~ OHM  HpeJHA3HAYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

MoueBass KHMCIOTa — 3TO MPOAYKT Karaboiu3Ma IMypHUHOB.
OHa npoayuupyercst B MEYEHH M BBIBOAMTCS M3 OpPraHM3Ma
¢ Mouoit. O6a TUX mapaMeTpa: KOIHYeCTBO MPOLYLHUPYEMOM
MOYEBOW KUCIOTHI ¥ 3()(HEKTUBHOCTH BHIBOJHMOTO MOYKAMHU
COCIIMHEHHS OLPEJIENISIeT YPOBEHb YPATOB CHIBOPOTKE.
TIoBBINICHHBIH ypPOBEHh MOYEBOW KHCIOTHI B CBHIBOPOTKE
0OBIYHO OBIBACT CBSI3aH C IOJATPOM, JEHKEeMHEH, caXxapHbIM
nmaberoM, THIIepYHKIHEH MapaluTOBHIHBIX U IUTOBHIHOM
JKeje3, IOYEeYHOM  HEJOCTATOYHOCTBIO, MOYEKAMEHHOM
Gone3Hpro. Tak Kak KOHIIEHTPALUS YPATOB B CHIBOPOTKE U MOUE
3aBUCHT OT KIIyOOUKOBOH (MIBTpAINH, ONPEJIEICHHE 3TOro
TapaMeTpa II0Je3HO JUIsi MOHUTOPHUHTa (QYHKIINH MOYeK.

NPUHIAII METOJA
DH3UMaTHYECKUH, KOJOPHMETPUUECKHUII METO] ¢ ypHKa3oi
M TIEPOKCHIA30M.

ypikaza
Mouesas kucnoTa + 2 H20 + O, ———p-amnanronn + COz + H20»

110
ADPS+ 4-aMHHOQHTHIIUPUH+2 HzOz—“Kpacm‘enb XUHOHUMUH + 4H20
(OKpaIIeHbIi KOMILIEKC)

VIHTEHCHBHOCTD OKpAaCKH IPONOPIHOHATIbHA KOHIEHTPALIMH
MOYEBOW KHUCIIOTHI.

PEATEHTbBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 2 x 40 mn
2-Reagent 1x20,5 M

TIpu Temneparype 2-8°C, peareHT COXpaHsSeT CTaOWIbHOCTH
B TE€UCHUE BCErO CPOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIIaKOBKE.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

acKopOHMHAT OKcHIasa < 104 mkxkar/n
nepokcuaasa (IOJ1) <224 MKKaT/1
4-aMMHOAQHTUIIUPUH < 1,2 mmons/a
THAPOKCH] HATPUS <0,8 %

PIPES-6ydep (pH 7,0)
cTabUIN3aTOPbI, KOHCEPBAHTHI, IETEPTEHT

< 120 mmous/n

2-Reagent

PIPES-6ydep (pH 7,0) < 60 MMOIIB/1T
ADPS < 2 MMOJIB/I
ypuKasa <9,9 mkkat/n

(dhepporanua Kanus < 22,8 MKMOJIB/TT

CTaOMIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTBI, I€TEPreHT

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

IlpenynpesxaeHus 4 npuMeYaHus
= JlpenoxpaHsATh  OT  HPSIMBIX  COJHEYHBIX  JIydeit
M 3arps3HeHus!
= BHuMaTensHO MPOYMTAWTEe MacmopT  Oe30macHOCTH
xuMudeckoi mpoxykiun (MSDS), KoTOpblid cOmep)uT
noapoOHy0 uHbOpManMI O npaBuIax 0e30macHoro
XpaHEHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBapa.
= ]-PeareHT COOTBETCTBYyeT KpHTEpHsM Kiaccudukanuu
coryiacHo roctanoBieHnto (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanue
H315 BeI3biBaeT paszapaxeHue KOxKH.
H319 BeI3bIBaeT cepbE3HOe pa3apakeHHe rias.
P280 TTonb3oBaThCst 3aIUTHBIMI
nepyaTKaMu/3allMTHOH  ojiexknoi/cpeacTBaMu
3aIIUTHI TJ1a3/IHIA.
P302+P352 Tlpn nomagaHuu Ha KOXy: IIpOMBITH GONBIIMM
KOJITYECTBOM BOJIBL.
P305+P351+P338 Ilpu mnomaganum B ryasa: OCTOPOXKHO
TIPOMBITH TJa3a BOHOﬁ B TCYCHUEC HECKOJbKUX MHUHYT. Cusatb
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM BbI MOJIL3YETECh UMU U €CJIM 3TO
JIeTKO cenaTh. IIpoomKUTh MPOMBIBAHHE TIJIa3.

BUOJIOTMYECKHIA MATEPHAJT

Moua, cobpaHHasi B TeYEHHE CYTOK, CHIBOPOTKA MM ILIa3Ma
KPOBH B3SITOM Ha remnapyH, 6e3 clie/loB TeMou3a.

He wucnonssoBate DJTA, ¢ocdhatoB u coneil maBeneBoit
KUCJIOTBI.

IlpuroToBieHHe MoOYM: YTOOBI HM30€KATh  OCAXKICHUS
NPON3BOJHBIX MOYEBHHBI BO BpeMs CYTOYHOH COOpKH,
B eMKOCTb JUTs1 cOopku momectuth 10 mit pactBopa NaOH (500
r/m). Tlepen omnpeneneHneM mpoOy CYyTOYHOH MOYH Pa3BECTH
BOJIOW OUCTWIIMPOBAaHHOHW B OTHomeHun 1:4, pesynbrar
OINpE/ICICHNS] yMHOXHTH Ha 5.

ChIBOPOTKY H [U1a3My MOYKHO XPaHHTh B TeUeHHUe 3—5 THel npu
Temmeparype 2-8°C, nmu6o 6 mecsues mpu -20°C.

TIpoGsl MOYM MOXHO XpaHHTb B TEUCHHE 3 JHEH IpH
KOMHATHO#1 Temneparype.

TeM He MeHee PEKOMEHAYeTCS IPOBEACHHE ONMpEACTICHHI
Ha CBEeXKeM OHOJIOTHYeCKOM MaTepuase!

OPOLIEYPA OIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kauecTBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCsS MCIOJIb30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOJLY.

Heo0xoaumble geiicTBus:

Ilpu BeimosnHeHun ananu3oB Ha ananmzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO HCKaXCHHUE pPE3yJIbTaTOB aHAJIU30B, BBI3BAHHOC
IepeKpPecTHbIM 3arpsi3HeHUeM Mexay peareHtamu: UA —
URINE PROTEINS, FERRUM - UA, HDL DIRECT - UA,
LDL DIRECT - UA, URINE PROTEINS — UA, ALBUMIN -
UA. UYrobbl u3bexars storo  sddexra, ciepyiite

PEKOMEHIAIHUSIM, COfIepIKaLIUMCsI B HHCTPYKIHK
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 5
ChIBOPOTKA / IL1a3Ma M/ MKMOJIB/J
JKEHILHBI 2,5-6,8 149 — 405
MYKYHHbI 3,6-17,7 214 — 458

mr/244aca | MMoJb/244aca
250 - 750 1,49 — 4,46

Mou4a (CyTouHas)

str. / page / c1p. 5/7

51_03_04_064_02

Kaxmoit nmaGoparopun peKoMeHayeTcst pa3paboTaTb CBOM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble I  00CIeIyeMoro
KOHTUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jiii  BHYTPEHHETO  KOHTpPOJIS  KadecTBa  PEKOMEHIYeTCs
HCIIOJIb30BaTh KOHTposbHEIE cbiBOpoTk CORMAY SERUM HN
(Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) npu
uccnenoBanuy ceiBopotki, 1160 CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) wm LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npy MCCIeIOBaHUAX MOYH, JUISl KKIOH CepHI
HM3MEpEHN.

st KaTMOPOBKH ABTOMATHYECKHX aHAIIM3aTOPOB
peKOMEeHyeTCst HCIOJI30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KanuOpoBKy peKoMeHyeTcsi MPOBOIUTh MPH KaXKJI0i CMeHe
JIOTa PEarcHTOB M B Cllyd4ae HEOOXOIMMOCTH, HAIp. €CIH
pe3ysbTaThl  ONPENENECHHS  KOHTPOJIBHBIX  CBIBOPOTOK
HE TI0IaJIal0T B pe)epeHTHBIH THana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJEJEHUST

DTH METPOJOTHYECKUE XAPAKTEPUCTUKH OBUIH MOJIYYCHBI IIPU
HCIIOJIb30BAHHH aBTOMAaTHYECKOTO aHaJIM3aToOpa
ACCENT-300. Pe3ynbrathl, mOJy4YeHHblE Ha JPYrux
aHAIN3aTOPax M BPYYHYIO, MOT'YT OTJIMYAThCSL.

= LoB (npenena 6;1anka):
0,01 mr/an (0,59 Mxmons/m)

= LoD (npenes o0Hapy:keHus):
0,06 mr/mt (3,57 MKMOJIB/7T)

=  LoQ (nmpeaeJ KOJH4eCTBEHHOTO ONpPeeTeH s ):
0,31 mr/nn (18,44 MKMOJIB/1T) — CHIBOPOTKA / T1a3ma
0,19 mr/mn (11,30 MKMOJIB/TT) — MOYa

= JluHeiiHOCTh:
110 33 mr/mn (1962,84 MKkMOIIB/IT) — CBIBOPOTKA / TIa3Ma
110 56 mr/mi (3330,88 MKMOJIB/IT) — MOYa

B ciydae Gonee BBICOKHMX KOHLEHTpALHUii, B CHIBOPOTKE JTHOO
mna3me, npoby ciexyer pasBect 0,9% NaCl, moBTOpuTH
omnpesielieHHe, a pe3ysNbTaT YMHOXHTh Ha Ko3(pdHIMeHT
pa3BeeHUs.

*  Crneunpuynocts / Unrepdepennun

T'emornobur mo 5 r/mn, ackopbar o 30 wmr/mn s
ONpe/eneHnsl ChIBOPOTKH, ackopbat mo 50 wmr/mn mis
ompeneneHuit B Moue, Owmmpyoun mo 20 wMr/an u
Tpurnuuepuasl 1o 1000 Mr/an He BIUSIOT Ha Pe3yJbTaThl
ornpeseneHuit.

=  To4HoCTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD Cv
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 4,92 0,05 1,06
YpOBEHb 2 9,42 0,06 0,63
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CV
(130 aHs B ieHb) n = 80 [mMr/mn] | [mr/ma] [%]
yposeHs 1 4,89 0,10 2,0
YpoBeHb 2 9,62 0,10 1,1

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHE MeTOJa

CpaBHEeHHE pE3yNbTaTOB OINPEACNICHUS MOYEBOH KHCIOTHI
nomyuyeHHslx ~ Ha  aHamuzatrope  ACCENT-300  (y)
u Ha BECKMAN COULTER AUG680 (x) ¢ ucrons3oBaHiueM
60 00pa3IIOB CHIBOPOTKHM JAJI0 CIIEIyIONINE Pe3yIbTaThl:

y =0,9993 x + 0,1652 mr/mr;

R=0,998 (R - xoaddurment xoppensunn)

CpaBHEeHHE pe3yNbTaTOB OINPEACICHUS MOYEBOH KHCIOTHI
nomyuyenHslx ~ Ha  anamuzatrope  ACCENT-300  (y)
u Ha BECKMAN COULTER AUG680 (x) ¢ ucrons3oBaHiueM
30 06pa3snoB MIa3Mbl JaJI0 CIEIYIONIIe Pe3yIbTaThl:

y =1,0025 x + 0.1311 mr/mr;

R =0,990 (R - xoaddurment xoppensunn)

CpaBHeHHE DPE3yIbTaTOB OINPEIEICHUS MOYEBOH KHCIOTBI
nony4eHHlx ~ Ha  anammzarope  ACCENT-300  (y)
u Ha BECKMAN COULTER AU680 (x) ¢ ucrons3oBaHueM
30 06pa3snoB MOYa JIAN0 CIELYIOIIHNE PE3yIbTaThI:

y =0,9435 x + 1,7367 mr/mr;

R=0,992 (R — k03 HHUIMEHT KOPPEITSIINH)

YTHJIHA3ALUSA OTXOA0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMH TpCGOBaHHSIMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJANITAIMSA nas:

Parameters

No. 9

Test UA
Method Endpoint
Direction Ascend
Unit mg/dl
Decimals 2

Incubation 10
Reaction -2 | 35

R1 Blank

Lower
Upper

Response

Lower
Upper

Sample Vol. 45
5

Dilution

Calibration

Rule

Replicats
Interval

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
R1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

Multi-Point Linear
K Factor 0

es 2

Sensitivity 0
Correlation 0

Differen

Blank Response 0 | 25

ce 2.5

Coefficient

Differen

ce

Non-linear SD 0

546
700
5
200
50

(=]

0.31
33

Uric_Acid

9

ACCENT-300 UA (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)
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