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Nr kat. 7-408 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny z  oksydaza askorbinianowa
do oznaczania st¢zenia kwasu moczowego, przeznaczony
do wykonywania oznaczen 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§é
powstajacego kwasu moczowego, jak i efektywnos$¢ jego
wydalania przez nerki, maja wptyw na zawarto$¢ moczanéw
we krwi. Podwyzszony poziom kwasu moczowego moze by¢
spowodowany dng moczanowa, biataczka, cukrzyca,
nadczynno$cia tarczycy lub przytarczyc, niewydolnoscig
lub kamica nerek. Stgzenie kwasu moczowego we krwi oraz
w moczu zalezy od przesaczania kigbuszkowego
ijest wykorzystywane do monitorowania funkcji nerek.

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

urykaza

kwas moczowy + 2 H20 + O, —— allantoina + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 H,0,—2%chinonoimina + 4H:0
(barwny produkt reakcji)

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x 40ml
2-Reagent 1x21,5ml
Tlo$¢ testow

BS-400 400
BS-480 400

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stezenia sktadnikéw 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)
stabilizatory, konserwanty, detergent

< 120 mmol/l

A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

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

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapoznaé 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 draznigco na skorg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ ochrong¢ oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptuka¢.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz z dobowej zbiérki, surowica lub osocze krwi pobranej
na heparyne bez §ladéw hemolizy.

Nie stosowa¢ EDTA, fluorkéw i szczawianow.
Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytrgcaniu moczanéw
podczas  dobowej  zbiérki moczu do  naczynia
przeznaczonego do zbidrki nalezy doda¢ 10 ml roztworu
NaOH (500 g/l). Przed oznaczeniem prébke moczu
z dobowej zbiérki nalezy rozcieficzyé woda destylowana
w stosunku 1:4, wynik oznaczenia pomnozy¢ przez 5.
Surowica i osocze moga byé¢ przechowywane 3-5 dni
w temp. 2-8°C lub 6 miesigcy w -20°C.

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

Jednak polecamy wykonywaé badania 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.

WARTOSCI PRAWIDEOWE $
surowica / osocze mg/dl umol/l
kobiety 25-68 149 - 405
mezezyzni 36-177 214 - 458
mocz z dobowej zbiorki mg/24h mmol/24h
250 — 750 1,49 — 4,46

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotaczaé nastgpujace kontrole: 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.

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).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem Kkalibratora
oraz wody dejonizowanej.

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 analizatoréw
automatycznych BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub
manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica slepej préby):
0,01 mg/dl (0,59 pmol/l) - BS-400, BS-480

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,04 mg/dl (2,38 pmol/l) - BS-400, BS-480

= LoQ (granica oznaczalnosci):

0,16 mg/dl (9,52 pmol/l) - BS-400 (surowica/ osocze)
0,09 mg/dl (umol/l) — BS-400 (mocz)

0,08 mg/dl (4,76 pmol/l) - BS-480 (surowica/ osocze)
0,08 mg/dl (umol/l) — BS-480 (mocz)

=  Liniowo$¢:

do 36 mg/dl (2141,28 umol/l) - BS-400, BS-480 (surowica/
osocze)

do 56 mg/dl ( umol/l) — BS-400 (mocz)

do 61 mg/dl ( umol/l) — BS-480 (mocz)

Dla wyzszych st¢zen, w surowicy lub osoczu, prébke nalezy
rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a
wynik pomnozy¢ przez wspétczynnik rozciefniczenia

= Specyficzno$¢ / Interferencje

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

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

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

BS-400 poziom 1 4,84 0,02 0,39
(n = 20) poziom 2 9,11 0,02 0,22
Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CV

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

BS-400 poziom 1 4,81 0,04 0,9
(n=80) poziom 2 9,51 0,05 0,5

A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-400 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 60 prébek surowicy, dato nastgpujace

wyniki:
y =0,9919 x + 0,2168 mg/dl;
R=0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-400 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 30 prébek moczu, dato nastgpujace
wyniki:

y =1,0429 x - 0,9941 mg/dl;

R =0,996 (R — wspdtczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-400 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 33 prébek osocza, dato nastgpujace
wyniki:

y =0,9742 x + 0,2383 mg/dl;

R=0,997 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-480 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 30 prébek surowicy, dato nastgpujace
wyniki:

y =0,9954 x + 0,2649 mg/dl;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-480 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 30 prébek moczu, dato nastgpujace

wyniki:
y =0,997 x + 0,7884 mg/dl;
R=0,997 (R — wspdtczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-480 (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 30 prébek osocza, dato nastgpujace
wyniki:

y =0,966 x + 0,3531 mg/dl;

R=0,993 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

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).

Data wydania: 04.2021.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_01_064_03



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

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

ol
CE  cormav

A-400 UA

Cat. No 7-408 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit with ascorbate oxidase 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.

uric acid + 2 H20 + 0r —2*p yllantoine + COz + HoO»
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 H202 ﬂuninane:imima dye +4H20
(coloured compound)

The colour intensity is proportional to the uric acid
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x 40 ml
2-Reagent 1x21.5ml

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 <104 pkat/l
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

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.

= ]-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

A-400 UA (I GENERACIJA /Il GENERATION / I 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.
Deionised water is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES *
serum / pl mg/dl pmol/1
females 2.5-6.8 149 — 405
males 36-77 214 - 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. Calibrator and deionised water should
be used for calibration.

The calibration curve should be prepared 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.
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= LoB (Limit of Blank):
0.01 mg/dl (0.59 pmol/l) - BS-400, BS-480

= LoD (Limit of Detection):
0.04 mg/dl (2.38 umol/l) - BS-400, BS-480

= LoQ (Limit of Quantitation):

0.16 mg/dl (9.52 pmol/l) - BS-400 (serum/ plasma)
0.09 mg/dl (5.35 pmol/l) — BS-400 (urine)

0.08 mg/dl (4.76 pmol/l) - BS-480 (serum/ plasma)
0.08 mg/dl (4.76 pmol/l) — BS-480 (urine)

= Linearity:

up to 36 mg/dl (2141.28 umol/l) — BS-400, BS-480 (serum/
plasma)

up to 56 mg/dl (3330.88 umol/l)- BS-400 (urine)

up to 61 mg/dl (3628.28 umol/l)- BS-480 (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 Mean SD CcvV

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

BS-400 level 1 4.84 0.02 0.39
(n =20) level 2 9.11 0.02 0.22
Reproducibility Mean SD (&)%)

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

BS-400 level 1 4.81 0.04 0.9
(n = 80) level 2 9.51 0.05 0.5

= Method comparison

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 60 serum
samples gave following results:

y=0.9919 x + 0.2168 mg/dl;

R =0.998 (R - correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 30 urine
samples gave following results:

y =1.0429 x - 0.9941 mg/dl;

R =0.996 (R - correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 33 plasma
samples gave following results:

y =0.9742 x + 0.2383 mg/dl;

R=0.997 (R - correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-480 (y)
and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using 30 serum
samples gave following results:

y =0.9954 x + 0.2649 mg/dl;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

A comparison between uric acid concentration at BS-480 (y)
and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using 30 urine
samples gave following results:

y =0.997 x + 0.7884 mg/dl;

R =0.997 (R - correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-480 (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 30 plasma
samples gave following results:

y =0.966 x + 0.3531 mg/dl;

R =0.993 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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A-400 UA

Kar.Ne 7-408 (RUS)

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctudeckuii  Habop ¢  ackopOMHAT — OKCHAA30M
JUIS  ONpeleieHHs KOHLEHTPAlUH MOYEBOH  KHCIOTBI
Npe€aHasHa4Y€H [UJIs1 MCIOJIb30BAHUA Ha aBTOMAaTHYECKUX
ananuzatopax: BS-400 u BS-480.

PearenTsr JOJIKHBL HCIOJIb30BAThCA TOJIBKO
pinits JHArHOCTUKH in vitro, KBATU(UIUPOBAHHBIM
71a00paTOPHBIM TIEPCOHANOM, B IIENAX, JUIS KOTOPHIX OHH
HpeJHA3HAYCHBl, B  COOTBETCTBYIOMIMX  J1aOOPAaTOPHBIX
YCIOBUSX.

BBEJEHUE

MoueBasi KMCIOTAa — 3TO MPOIYKT KaraGoju3Ma IIypUHOB.
OHa mpoAyUUPYETCs B MEYEHH U BBIBOAUTCS M3 OpraHu3Ma
¢ wmouod. OOa ITHX  mapaMeTpa:  KOJIHYECTBO
MPOAYILMPYEMOii MOYEBOW KHCIOTBI M 3()HEKTUBHOCTH
BBIBOJIIMOTO TOYKAMH COEIMHEHHS OIpeJeNnsieT ypPOBCHb
YpaToB CHIBOPOTKE.

[MoBbIICHHBIN YPOBEHb MOYEBOW KHUCIOTHI B CHIBOPOTKE
00BIYHO OBIBAaCT CBSI3aH C MOAArpPOM, JEHKeMHEH, caxapHbIM
nrabetoM, runep@yHKINeH NapalUTOBUIHBIX U IUTOBUIHOM
JKeje3,  MOYEYHOM  HEJOCTATOYHOCTBIO,  MOYEKAMEHHON
6ose3upio. Tak Kak KOHIEHTPAIHS yPaToB B CHIBOPOTKE M MOYE
3aBHCHT OT KIYOOYKOBOH (DMIBTPAILMH, ONPENEICHHE STOro
rapameTpa MoJIe3HO Ui MOHUTOPUHTA ()yHKIIMH MOYEK.

NPUHIOMUII METOJA
DH3MMaTUYECKUH, KOJIOPUMETPUYECKUI METOA C ypHKa3ol
U IePOKCUAA30MH.

ypikaza

Mouesast kuciora + 2 H:O + Or—— amnanrous + CO2 + H202
IO
ADPS+ 4-amunoanTtinupus+2 H2O»—kpacurens xunoHuMuH + 4H0
(OKpaIeHbIH KOMILIEKC)

MuTencuBHOCTh OKpAaCKH MPONOPLIOHANIBHA KOHLEHTPALIUU
MOUEBO# KHCIIOTBL.

PEATEHTbBI

CocraB Ha0opa

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

IIpu  Temmeparype 2-8°C, peareHTsl  COXpPaHAT
CTaOUIBHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha yIaKOBKE.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

acKopOMHAT OKcuaasa < 104 mxxat/n
nepokcuaasa (IIOJ) < 22,4 MxKat/n
4-aMUHOQHTUITHPHH < 1,2 mmMons/n
THAPOKCH] HATPHUS <0,8 %

PIPES-6ydep (pH 7,0)
cTabHUIN3aTOPbI, KOHCEPBAHTHI, ICTEPIeHT

<120 mmonb/a

2-Reagent

PIPES-6ydep (pH 7,0) < 60 MmmomIB/NT
ADPS < 2 MMOJIB/NT
ypHKasa < 9,9 Mxkatr/n
(hepporaHu Kaaus < 22,8 MKMOJIB/T
TUJIPOKCH]T HATPHUS <04 %

CTaOMIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTBI, IETEPreHT
A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

ITpenocTepe:xkenns: 1 IPHMeYAHHS

= TIlpenoxpaHATb OT NPAMBIX  COJHEYHBIX  Jrydeil
M 3arpsi3HeHus !

* BHuMaTelrbHO MNpOuYHMTAWTe M[ACMOPT OE30MacHOCTH
xumudeckoil npoaykuuu (MSDS), KoTOpsIil comepxut
noApoOHy0 HMH(pOpPMAIMIO O MpaBWIax 0Oe30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBApa.

= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSIM KIacCH(UKAIHI
cornacHo nocranopyieHuio (EC ) Ne 1272/2008.

Bunmanue

H315 Bei3siBaet pazapaxkxeHHe KOXKH.

H319 BeI3biBaeT cepbE3HOe pa3apakeHHe Iias.

P280 IMonb30BaTbest 3aIUTHBIMU

nepyaTKaMu/3allluTHOH  ojexoi/cpeacTBaMu
3aIIUTHI TJ1a3/ NI,

P302+P352 Tlpu nomagaHuu Ha KOXY: IIpOMBITH GOJIBIIMM

KOJIMYECTBOM BOJIBI.

P305+P351+P338 Ilpu nomamanuu B riaza: OCTOPOXHO

TIPOMBITH IJ1a3a BOHOﬁ B TCYCHUE HECKOJIbKUX MUHYT. Custh

KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CIIU BbI IOJb3YETECh UMU U €CIHU 3TO

JIETKO cJ1eaTh. IIpoIoIKUTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.

BAOJOTHYECKUA MATEPHAJT

Moua, cobpaHHasi B Te4eHHE CYTOK, CHIBOPOTKA MJIM ILIa3Ma
KPOBH B3STOH Ha remapuH, 6e3 ciie 0B reMon3a.

He wucnone3oBate D/TA, docdaToB u comeit 1aBeneBoi
KHUCJIOTBI.

[IpuroroBnenne Moum: 4YTOOBI H30EKATH  OCAKACHUS
IPOM3BOIHBIX MOYEBHMHBI BO BpEMs CYTOYHOH COOpKH,
B €MKOCTb Jursi cOopku momectuTh 10 mi pactBopa NaOH
(500 r/m). Ilepen ompexmenenueM mnpody CYTOYHOW MOYH
pasBecTH BOJOH AHCTHJUIMPOBAHHOW B OTHOUIeHHH [:4,
pe3yNbTaT ONpeIeeHUs YMHOKHUTD Ha 5.

CBIBOPOTKY U IUIa3My MOXKHO XPaHHTh B TeueHHe 3—5 nHel
npu temnepatype 2-8°C, mubo 6 mecsiues npu -20°C.

IIpoGbl MOYM MOXHO XpaHHTb B TeUeHHEe 3 [HEH mpu
KOMHATHOH TeMIiepatype.

TeM He MeHee PEKOMEHJYeTCs HPOBEICHHE ONpeelIeHH
Ha CBEeXeM OMOJIOTHYECKOM MaTepuaie!

MNPOLEIYPA OIPEJNEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCTIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCsl HCIOIb30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOJTY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI 5

CHIBOPOTKA / Iu1a3mMa Mmr/mn MKMOJIB/J1
JKEHIIUHBI 25-68 149 - 405
MYKYHHBI 36-77 214 -458
Mou4a (CyTouHas) mr/24uaca | mmoub/24uaca
250 - 750 1,49 - 4,46

Kaxoit J1abopaTopny peKOMEHIyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIe JUI1 00CIeyeMOro
KOHTHHI€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUii  BHYTpEHHEro KOHTpPOJIS KayecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucnonb3oBath  KoHTpoieHele: CORMAY SERUM  HN
(Kat. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mpu
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uccnenoBanuy __ceiBopotkr, smb6o CORMAY  URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kart. Ne
5-162) Dpu _HCCOCNOBAHMSX MOYM, JUIL KOKAOH Cepum

HM3MEpEHNi.
Jnst KaJTMOPOBKI ABTOMaTHYECKHX aHAJIN3aTOPOB
PpeKOMeHIyeTCs HCHONB30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). [Jna xanuGpoBku
pEKOMEHTyeTCst HCIIOJIb30BATh Kaauoparop
H JeHOHH30BAHHYIO BOAY.

Kanu6poBo4HyI0 KPHBYIO CIIEyeT COCTABIIATH MPH KaXKITON
CMEHe JIoTa peareHTa W B Clyyae HEOOXOIMMOCTH, Harp.,
€CIJIM Pe3yJIbTAaThl ONPE/ICNCH s KOHTPOIBHBIX CHIBOPOTOK HE
TonajgaT B pedepeHTHBIN AHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJIEHUST

OTH METPOJIOTHYECKHE XapAaKTEPHCTHKH OBLIH IOTy4eHBI
NpPH  HCIOJNB30BAHWH  ABTOMATHYECKUX  AHAIM3aTOPOB!
BS-400 n/unn BS-480. Pe3ynbTaThl, M0Jy4YeHHBIE HA APYTHUX
aHAIN3aTOPax M BPYYHYIO, MOT'YT OTJIMYAThCSL.

= LoB (npenena 6;1anka):
0,01 mr/mn (0,59 mxmoans/i) - BS-400, BS-480

= LoD (npenes o6Hapy:keHus):
0,04 mr/mn (2,38 mmous/n) - BS-400, BS-480

= LoQ (mpesaeJ KOJIM4eCTBEHHOTO ONpe/Ie/IeHHs):
0,16 mr/an (9,52 mmons/n) - BS-400 (cbiBopoTka / mazma)
0,09 mr/an (5,35 mmons/m) — BS-400 (moua)

0,08 mr/ni (4,76 mmous/n) - BS-480 (ceiBopoTKa / m1azma)
0,08 mr/mn (4,76 mmouis/i) — BS-480 (Moua)

=  JIuHeiHOCTD:

o 36 wmr/mn (2141,28 wmmomw/m) — BS-400, BS-480
(CBIBOpPOTKA / I1a3ma)

110 56 mr/mi (3330,88 mmors/n) — BS-400 (moua)

110 61 mr/mi (3628,28 mmors/n) — BS-480 (moua)

B ciydae Gonee BBICOKUX KOHIIEHTpAIUi,
B CBIBOPOTKE 5HO0 miazme, mpoOy ClemyeT pa3BecTH
0,9% NaCl, noBTOpUTH ONpeJeIeHHe, a pe3yJbTaT
YMHOXHTb Ha KO3(OHUIMEHT pa3BeCHHU.

*  Crneunpuynocts / Unrepdepennun:

T'emornobun o 5 r/mm, ackopbar mo 30 wmr/mn mns
ONpe/eneHnsl ChIBOPOTKH, ackopbar mo 50 wmr/mn mns
ompeneneHnii B Moue, OmwmpyouH mo 20 wmr/mn u
Tpurnunepuasl 10 1000 Mr/mun He BIMSAIOT Ha pe3yJbTaThl
onpeseneHuil.

=  TouHocTh

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(MeXIy CepHsIMH) [mr/m] | [mr/ma] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 4,84 0,02 0,39
(n=20) YpPOBEHB 2 9,11 0,02 0,22
BocnpoussoaumocTs Cpennee SD Ccv
(¥30 HS B ICHB) [mr/m] | [mr/ma] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 4,81 0,04 0,9
(n =80) YpOBeHb 2 9,51 0,05 0,5

A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHE MeTOJa

CpaBHEeHHE pPe3yJbTaTOB OIPENENCHUSI MOYEBOW KHCIIOTHI
nony4eHHbIX Ha aHanuzatope BS-400 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ ucronb3oBanueM 60 o6pasioB
CBIBOPOTKH JIAJI0 CIIEYOIHE PE3yIIbTaThI:

y =0,9919 x + 0,2168 mr/mr;

R=0,998 (R - xoaddurment xoppensunn)

CpaBHEeHHE pPe3yJbTaTOB OIPEACNCHUSI MOYEBOW KHCIIOTHI
nony4eHHbIX Ha aHanuzatope BS-400 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ ucronb3oBanreM 30 o6pasioB
MOUYH JIaJIo CJIeIyIONINe Pe3yIbTaThl:

y =1,0429 x - 0,9941 mr/m;

R =0,996 (R - xoaddurment xoppensunn)

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB OINPEICNCHUS MOYEBOH KHCIOTHI
nony4eHHbIX Ha aHanmzatope BS-400 (y) u Ha BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ wucronb3oBanveM 33 o6pasioB
TUIa3MBI J1aJI0 CIIETyIONINe Pe3yIbTaThl:

y =0,9742 x + 0,2383 mr/mr;

R =0,997 (R — k03 HHUIMEHT KOPPEITSIINH)

CpaBHEeHHE pPe3yJbTaTOB OIPEACNCHUSI MOYEBOW KHCIIOTHI
nony4eHHsIX Ha aHanuzatope BS-480 (y) u na BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ ucronb3oBanreM 30 o6pasioB
CBIBOPOTKH JIAJI0 CIIEYOIHE PE3yIIbTaThI:

y =0,9954 x + 0,2649 mr/u;

R=0,999 (R - xoadpumment xoppensunn)

CpaBHeHHE Pe3yJIbTATOB OIpPEAENIEHHS! MOYEBOU KHUCIOTBI
nony4eHHbIX Ha aHanuzatope BS-480 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ ucronb3oBanreM 30 o6pasioB
MOYH JIAJIO CIICIYIOIIHE PE3YJIbTaThl:

y =0,997 x + 0,7884 mr/m;

R=0,997 (R - xoapurment xoppensunm)

CpaBHEeHHE pPe3yJbTaTOB OIPEACICHUSI MOYEBOW KHCIIOTHI
nony4eHHsIX Ha aHanuzatope BS-480 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ ucronb3oBanreM 30 o6pasioB
TUIa3MBI J1aJI0 CIIETyIONINe Pe3yIbTaThl:

y = 0,966 x + 0,3531 mr/m;

R=0,993 (R - xoadpurment xoppensunn)

YTHJIHA3ALHSA OTXOA0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMH TpCGOBaHHSIMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAIITALUSA nas:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 50 Rl 160 Standard 4 15 10
Test UA R2 40 8 15 10
Full Name Uric Acid R3 Decreased 2 15 10
Std. No. 50 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 61 [ 62
Criteria
Absorbance 0 | 0 Lin. Range 0.16 | 36 o_ Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q [0 ]2 Jo | Q3 [o ] Q4 0
Decre. Test 0 Subs. Limit pc |0 | ABS 0
® Calibration
ibrati Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 2 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 128 v R-4S 1.0-27 Interval
v 138 v 4-18 e 10-30
v 228 v 10-X 0.5-5.1
< BS-480
Chem [ UA | No. Sample Type | SERUM/URINE
Chemistry [ Uric Acid | Print name [ua
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 546 ] Sec Wave
Unit [ mg/dl ] Decimal
Blank Time [ 48 | [49 ] Reaction Time [ 71 | [73 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ 4 Jun Ju | ] uL RI uL uL
Decreased [ 2 Juo [ 20 Ju [0 Ju R2 HL [
\ | | | ) I— [—
1 Sumple Blank Auto Retun ) — [—
Linearity Range . N
(Standard) ‘ 0.08 ‘ | 36 | Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | | Substrate Depletion | |
Linearity Range )
(Incroased) \ \ [ | Mixed Blank Abs [ -33000 | | 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] U Time Day(s)
Blank [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ ] [ Enzyme Linear Extension
[ Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
Qi [ 0 ] Q2| 0 ] Q| 0 [ Q4 [ 0
PC [ 0 | ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear [ 1 Botte Changed
Faor[ ] Replicates [ JLotChanged
[ TcaTime
Acceptance Limits
CaTime[— [Hou
Slopepiff [ ] so[ ]
Sensitviy [ ] Repeatability [ ]
DeterCoeffl [ |

A-400 UA (I GENERACIJA / Il GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)
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