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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stezenia kwasu
moczowego, przeznaczony do wykonywania oznaczef
na analizatorach automatycznych BS-400 i BS-480.
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§¢ moczanow
we krwi. Podwyzszony poziom kwasu moczowego moze by¢
spowodowany dna moczanowa, Dbialaczka, cukrzyca,
nadczynno$cia 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, kolorymetryczna, z urikaza
i peroksydaza.

kwas moczowy + 2 H2O + O _wikiza g gllantoina + COz + H202

ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 Hx02 2°2_y, chinonoimina +4H20
(barwny produkt reakcji)

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x21,5ml
Tlo$¢ testow

BS-400 400
BS-480 400

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 11 tygodni.

Stezenia skladnikow 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!

A-400 UA

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= 1-Reagent spelia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008..
Uwaga
H315 Dziala draznigco na skorg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong¢ oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscig wody z mydiem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usunag¢. Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Nie stosowa¢ EDTA, fluorkéw jako antykoagulantow.

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

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: HDL DIRECT
IT GEN — UA, URINE PROTEINS II GEN — UA. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé si¢ do zalecen

zawartych w instrukcji: 51_03_24 002_BS-400_

CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¥
surowica, 0socze mg/dl pumol/l
kobiety 2,5-6,8 149 - 405
mezczyzni 3,6-7,7 214 - 458

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnegtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nrkat. 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). Jako kalibratora
0 nalezy uzywac¢ wody dejonizowanej.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢ sporzadzana
co 11 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rozni¢ si¢ od
podanych.

= Czulo$é:
0,15 mg/dl (8,92 pmol/l) — BS-400
0,08 mg/dl (4,76 pmol/l) — BS-480

=  Liniowo§¢:
do 50 mg/dl (2974 umol/l) — BS-400
do 32 mg/dl (1903 pmol/l) — BS-480

= 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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD Ccv

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 4,70 0,03 0,66
n=10 poziom 2 9,92 0,06 0,61
BS-480 poziom 1 4,82 0,02 0,48
n=10 poziom 2 9,58 0,03 0,30
Odtwarzalnos$¢ Srednia SD CvV

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 5,61 0,08 1,51
n=56 poziom 2 9,48 0,52 5,43
BS-480 poziom 1 4,75 0,03 0,62
n=20 poziom 2 9,47 0,06 0,61

=  Poréwnanie metody

Porownanie stgzen kwasu moczowego oznaczonych na
BS-400 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem
82 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9414 x +0,2702 mg/dl;

R =10,996 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréownanie stgzen kwasu moczowego oznaczonych na
BS-480 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem
45 probek, dato nastepujace wyniki:

y = 1,005 x + 0,0548 mg/dl;

R=0,992 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 UA
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of uric acid concentration,
used in automatic analysers BS-400 and BS-480.

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 —p allantoine + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 HzOzﬁbquinoneimine dye +4H>0

(coloured compound)

The colour intensity is proportional to the uric acid
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x21.5ml

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

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/l
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.

A-400 UA

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

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.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in the analyser BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: HDL DIRECT II GEN — UA, URINE
PROTEINS II GEN — UA. To avoid this effect follow the
recommendations contained in the instruction
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER

REFERENCE VALUES 5

serum / plasma mg/dl pumol/l
females 2.5-6.8 149 — 405
males 3.6-77 214458

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. As a 0 calibrator deionized water should
be used.

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
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
0.15mg/dl (8.92 umol/l) — BS-400
0.08 mg/dl (4.76 pmol/l) — BS-480

=  Linearity:

up to 50 mg/dl (2974 umol/1) — BS-400
up to 32 mg/dl (1903 pmol/l) — BS-480
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= 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.

= Precision

Repeatability Mean SD CvV

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 4.70 0.03 0.66
n=10 level 2 9.92 0.06 0.61
BS-480 level 1 4.82 0.02 0.48
n=10 level 2 9.58 0.03 0.30
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 5.61 0.08 1.51
n=56 level 2 9.48 0.52 5.43
BS-480 level 1 4.75 0.03 0.62
n=20 level 2 9.47 0.06 0.61

= Method comparison

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 82 samples gave
following results:

y=0.9414 x +0.2702 mg/dl;

R=0.996 (R — correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-480 (y)
and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 45 samples gave
following results:

y = 1.005 x + 0.0548 mg/dl;

R=0.992 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 UA
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuii HaboOp ISl ONpEAENeHUS] KOHLEHTPALUH
MOYEBOM KHUCJIOThI, MpPEAHA3HAYCeH [Jisi UCIIOJIb30BaHUA
Ha aBTOMaTHYeCKuX aHanausatopax: BS-400 u BS-480.
PeareHThl HOJDKHBI HCHOJIB30BATHCS TONBKO U JUATHOCTUKU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM Ja0OPATOPHBIM IEPCOHATOM,
B LeMX, I KOTOPBIX ~ OHH  IpeJHAa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

MoueBast KHCIIOTa — 9TO MPOAYKT KaTaboau3Ma myprHoB. OHa
HOPOAYLMPYETCS B MEUYEHH M BBIBOAUTCS U3 OpraHH3Ma
¢ Mo4oii. O0a TUX mapaMeTpa: KOJIHUYEeCTBO MPOLyLUPYeMOn
MOYEBOI KHUCIOTHI ¥ 3()(HEKTHBHOCTD BBHIBOAMMOIO MOYKAMH
COCJIMHEHUs  OINpEJENsieT YPOBEHb YpAaTOB  ChIBOPOTKE.
INoBbIIEHHBI  yPOBEHb MOYEBOH KHCIOTHI B CBIBOPOTKE
00BIYHO OBIBAaCT CBS3aH C MOJATPOi, JieiikeMuel, caxapHbIM
JabeToM, runepdyHKIueH MapanMTOBUIHBIX u
HIUTOBHIHOM KEIIE3, TIOYEYHOMH HEZ0CTaTOYHOCTEIO,
MoueKaMeHHOH Oone3Hpro. Tak Kak KOHIIEHTPAIMS ypaToB B
CBIBOPOTKE M MOYE 3aBHCHT OT KIyOOUKOBOW (uIbTpamuu,
oIpeJieieHle 3TOro Mapamerpa MOJIe3HO Ui MOHHTOPHHIa
(yHKIMY OYeK.

MPUHIUII METOJA
DH3UMaTUYECKUH, KOJOPUMETPUYECKHH METO] C ypHKa3on
M EPOKCHIA30MH.

ypuaza
moueBas kucioTa + 2 HoO + O — anmanrounn + CO> + H20»

TI0,
ADPS+ 4-aMHHOQHTHIIHPHH2 HzOA@achenL XuHOHUMHH + 4H20
(OKpalIeHbIH KOMIUIEKC)

MHTEeHCUBHOCTD OKpacCKu IpOmNoplHOHalIbHA KOHLCHTpAlUU
MOYEBOW KHUCIOTHI.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 2 x 40 M
2-Reagent 1x21,5Mn

IIpu remmneparype 2-8°C, peareHTbl COXpaHIIOT CTaOHIBHOCTh
B TEYEHHE BCEro CPOKA TOJHOCTHU, YKAa3aHHOI'O HA YIaKOBKe.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanu3aTopa 1pu 2-10°C cocrasisieT
11 Henens.

KoHueHTpaunn KOMIOHEHTOB B PeareHTax
PIPES-6ydep (pH 7,0)
4-aMHHOAHTUITHPUH

100 MmoIB/NT
0,78 MMOIIB/TT

ADPS 0,67 MMOITB/TT
(heppounann Kamus 3,8 MKMOITB/IT
nepoxcugasa (IIO/JT) > 38,34 MKKat/1
ypHKa3a > 1,65 MKKat/1
KOHCEPBaHT

Ipexynpe:xaeHus: 1 NpUMeYaHUst
= T[IpefoOXpaHsTh  OT  NPSMBIX
W 3arpsi3HeHHs!

COJIHCYHBIX nyqeﬁ

A-400 UA

= BHuMarenpHO TIpOYHMTaHTe MacmopT  6e30macHOCTH
xumudeckoit mpoaykimu (MSDS), KoTopsIi comepxkut
nopoOHy0 HMH(OpMAIMIoO O TpaBHIaX OE30MacHOTO
XPAHEHHUsI ¥ UCIIOJIB30BAHMS TOBApA.
= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHUTEPHSIM KiIacCHPUKALMU
cornacHo nocranosnexno (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanue
H315 Bei3biBaeT pazpaskeHHe KOKH.
H319 BeI3biBaeT cepbE3HO€ pazapaxkeHue rias.
P280 TTonb3oBaThest 3aIUTHBIMH
HepuaTKaMH/3alMTHON  OfIeXkoii/cpeicTBaMu
3aIIUTHI TJIa3/IHNA.
P302+P352 Ilpu momaganuu Ha KoXy: IIpoMbITE GonmbImM
KOJIHYECTBOM BOJIBL.
P305+P351+P338 Ilpun mnomaganum B rnaza: OCTOPOXHO
IPOMBITh
I7a3a BOJOM B TEYCHME HECKONBKHX MHHYT. CHATH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CITH BBl MOJB3YyeTeCh MMU M €CIU 3TO
JIeTKO cenath. IIpoIo/KUTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.

BUOJIOTMYECKHA MATEPHAJI

ChIBOpOTKa, TeMapUHH3MPOBAHHAS TIa3Ma 0e3  CleoB
remonmsa. He wucmoms3oBate  OJITA  wmmu  dropumst
B Ka4€CTBE aHTUKOATYJIIHTOB.

CBIBOPOTKA U IJIa3Ma MOTYT XPAaHUTBCS 3-5 CYTOK MU IIPH 2-
8°C nubo 6 mecsiues npu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/IYeTCsl IPOU3BOIUTH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYeCKOM MaTepuane!

HMPOLEIYPA OIIPEJAEJIEHUA

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBHI K HCTIONB30BAHHIO.

B kayectBe OnaHK-peareHTa PEeKOMEHTYETCS HCIIONb30BaTh
JICHOHHU30BAHHYIO BOTY.

Heo0xonumbie aeiicTBus:

Ilpn npoBenenun aHanM30B Ha aHamuzatope BS-400
BO3MOXKHO HCKaXCHHE pE3y/IbTaTOB AaHAIN30B, BBI3BAHHOC
IePEeKPECTHLIM _3arpsi3HeHMeM Mexay pearentamun HDL
DIRECT II GEN — UA, URINE PROTEINS II GEN — UA.
Yrobsl n3bexkath 3Toro dQdekra, caenayiiTe peKoOMEeHIAIHAM,
coJIepKaIuMCs B HMHCTPYKIHUU 51 _03_24 002_BS-
400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI °

CBIBOPOTKA / TTa3Ma MI/a MKMOJIB/TT
HKEHILUHBI 2,5-6,8 149 — 405
MYKIUHbBL 3,6-7,7 214 - 458

Kaxoii 1abopaTopuyl pPEeKOMEHAyeTcs pa3paboTaTh CBOU
COOCTBEHHBIE ~HOPMBI, XapaKTepHbIe sl  00CIeIyeMOoro
KOHTHHI€HTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

)1]'[9[ BHYTPEHHETO  KOHTPOJIA KadeCcTBa PEKOMCHAYCETCS
HCIOJIb30BaTh KOHTpoJbHbIE chiBOpoTkh CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUTSL KaXKJI0M Cepuu U3MepeHHUH.

Jst KaJIUOPOBKH ABTOMATHYCCKUX AHAIU3aTOPOB
peKOMeHyeTcst HCIIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
n LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).
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B kauectBe 0-kanubOpaTopa pPEKOMEHIYETCS HCIIONB30BaTh
JICHOHU30BAHHYIO BOY.

KammbpoBouHyl0 KpHBYIO CIELYeT COCTaBIATH —KaxKIble
11 Henmenb, NmpU KaxJ0H CMEHE JIOTa peareHTa WM IpU
HEOOXOAMMOCTH, HAIPUMEP, €CIM pE3yNbTaThl KOHTPOJISL
KadyecTBa He MONa/aloT B ped)epeHCHbII TUana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH BBIITIOJITHEHUA

OTH METPONIOTHYECKUE XaPAaKTEPHCTHKH OBLTN MOMydeHBI IPH
WCTIOB30BAaHUH aBTOMATHYECKMX aHanm3atopoB BS-400 u
BS-480. Pesynbratel, momydeHHbIE HA APYTUX aHATH3aTOpax
M BPYUHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.

" YyBCTBHTEJIBHOCTH:
0,15 mr/mn (8,92 mxmons/i1) — BS-400
0,08 mr/mn (4,76 mxmons/1) — BS-480

=  JluHeiiHOCTD:
110 50 mr/mt (2974 mxmons/m) — BS-400
110 32 mr/mt (1903 mxmons/m) — BS-480

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

Temorno6un mo 1,25 r/mn, ackopOMHOBas — KHCIOTa
no 31 wmr/n, Guiupy6un 1o 20 MI/an U TPUrIHLEPHIbI 10
1000 Mr/mn He OKa3blBAlOT BIMSHHSA HA PE3yJIbTAThI
HM3MEPEHUMH.

=  To4HoCTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(MEXKITy CepUsIMH) [mr/mn] | [mr/mi] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 4,70 0,03 0,66
n=10 YpOBEHb 2 9,92 0,06 0,61
BS-480 ypoBeHb 1 4,82 0,02 0,48
n=10 YpoBeHb 2 9,58 0,03 0,30
Bocnpou3BoauMocTh Cpennee SD Ccv
(130 JHA B JCHB) [mr/mn] | [mr/mi] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 5,61 0,08 1,51
n=56 YpOBeHb 2 9,48 0,52 543
BS-480 ypoBeHb 1 4,75 0,03 0,62
n=10 YpOBEHb 2 9,47 0,06 0,61

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHE pE3yJbTaTOB ONMpEJCICHHS MOYEBON KHCIIOTHI
nony4eHHbIX Ha aHanusatope BS-400 (y) u na Cobas Integra
400 Plus (x) c¢ wucnonb3oBaHueM 82 00pa3LoB Jano
CIIEAYIOLIUE PE3yJIbTAThI:

y=0,9414 x +0,2702 mr/m;

R =0,996 (R — k09 punEeHT Koppemnsuun)

CpaBHEHHE De3yJIbTaTOB ONPEJEICHHS] MOYEBOH KHCIOTHI
Toy4eHHbIX Ha aHanu3atope BS-480 (y) u Ha Cobas Integra
400 Plus (x) c wucmone3oBaHueM 45 00pa3loB gaao
CIIEYIOIIIE PEe3yIbTaThL:

y =1,005 x + 0,0548 mr/mm;

R=0,992 (R — xoapunuenT xoppemnsuun)

YTUWIN3ALUSA OTXO10B
B coOTBETCTBHH C JTOKATbHBIMH TPEOOBAHUAMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJANITALMSA nosi:

. BS-400
© Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 9 R1 160 Standard 4 15 10
Test UA R2 40 Increased 8 15 10
Full Name Uric Acid R3 Decreased 2 15 10
Std. No. 9 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 546 Rtg. Blank 41 42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 63 [65
Jud Criteria | |
Absorbance 0 0 Lin. Range 0.15 50 o_ Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [0 02 [o Jos [0 los o
Decre. Test 0 Subs. Limit rc [0 | ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
* QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-48 1.0-2.7 Interval
v 1-38 v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [ UA | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry [ Uric Acid | Print name [ua
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 546 ] Sec Wave
Unit [ me/dl ] Decimal
Blank Time [48 | [49 ] Reaction Time [71 | [ |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 4 uL uL uL RI uL |
Decreased [ 4 Juw [ 20 Jur [__180  JuL R2 uL [ 1
Increased [ JuL | JuL | | uL R3IL Ju :l uL
:l Sample Blank Auto Retun R4 l:l ulL l:l ulL
Linearity Range ™0 5™ | I Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) | ‘ | | Substrate Depletion | ‘
Li ity R: i
neartly ange [ | [ | Mixed Blank Abs [ -33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [-33000 ] [33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ ] I:l Enzyme Linear Extension
:’ Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o1 [ 0 | 02 0 | 03 | 0 | 04 [ 0
PC [ 0 | aBs| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ Lot Changed
[ 1 cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1848 Hour
SlopeDiff [ ] so[ ]
Sensitiviy ] Repeatability ]
DeterCoeff[ ]
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