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A-400 UA PLUS

Nr kat. 7-463 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny z  oksydaza askorbinianowa
do oznaczania stg¢zenia kwasu moczowego, przeznaczony
do wykonywania oznaczeh na automatycznym analizatorze
BS-400.

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 dnag moczanowa, biataczka, cukrzyca,
nadczynno$cia tarczycy lub przytarczyc, niewydolnoscia
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 urikaza
i peroksydaza.

urikaza

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

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

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

Hlo$¢ testow
BS-400 400

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

bufor PIPES (pH 7,0) 100 mmol/I
4-aminoantypiryna 0,78 mmol/l
ADPS 0,67 mmol/I
zelazicyjanek potasowy 3,8 umol/l
peroksydaza (POD) > 38,34 pkat/l
urikaza >1,65 pkat/l
oksydaza askorbinianowa > 66.7 pkat/l
wodorotlenek sodu <1%
konserwant

A-400 UA PLUS

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata drazniaco na skore.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ 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. Wyjac¢
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunaé.
Nadal ptukaé.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz z dobowej zbiorki, surowica lub osocze krwi pobranej
na heparyng bez §ladow hemolizy.

Nie stosowa¢ EDTA, fluorkow i szczawianow.
Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu moczandw
podczas  dobowej  zbiorki moczu do  naczynia
przeznaczonego do zbiorki nalezy doda¢ 10 ml roztworu
NaOH (500 g/l). Przed oznaczeniem probke moczu
z dobowej zbiorki nalezy rozcienczy¢ woda destylowana
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.

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

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.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¥

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem Kkalibratora
oraz wody dejonizowanej.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 12 tygodni 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 BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$¢ (surowica / osocze):
0,08 mg/dl (4,76 pmol/l).

= Czulo$¢ (mocz):
0,07 mg/dl (4,16 umol/1).

= Liniowos$¢ (surowica / osocze):
do 30 mg/dl (1784 pumol/l).

= Liniowo$¢ (mocz):
do 51 mg/dl (3033 umol/l).

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 1,25 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CvV

(run to run) n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 4,73 0,03 0,64
poziom 2 8,58 0,03 0,34
Odtwarzalno$é Srednia SD &%
(day to day) n=80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 4,81 0,10 1,98
poziom 2 8,84 0,07 0,74

surowica / osocze mg/dl pmol/l
kobiety 2,5-6,8 149 — 405
mezezyzni 3,6-77 214 —458

mocz z dobowej zbiorki mg/24h mmol/24h

250 - 750 1,49 — 4,46

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofacza¢ 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 oznaczeh w moczu.
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=  Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-400 (y) i na COBAS INTEGRA 400
(x), z uzyciem 30 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y =0,9324 x + 0,4056 mg/dl;

R =0,9931 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie  wynikow  oznaczen kwasu moczowego
wykonanych na BS-400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
27 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y=0,891 x +2,0961 mg/dl;

R =0,9884 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 UA PLUS
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A-400 UA PLUS

Cat. No 7-463 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit with ascorbate oxidase for determination
of uric acid concentration used in automatic analyser
BS-400.

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 Ho0 + 0 == allantoine + CO + H202
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 H>O> %quinoneimine 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, 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 12 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/l
ascorbate oxidase > 66.7 pkat/l
sodium hydroxide <1%
preservative

‘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 PLUS

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 wurine, 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 *

=  Sensitivity (serum / plasma):
0.08 mg/dl (4.76 pmol/l).

=  Sensitivity (urine):
0.07 mg/dl (4.16 pmol/l).

= Linearity (serum / plasma):
up to 30 mg/dl (1784 pmol/l).

= Linearity (urine):
up to 51 mg/dl (3033 umol/l).

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 1.25 g/dl, ascorbate up to 62 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 Ccv

(run to run) n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 4.73 0.03 0.64
level 2 8.58 0.03 0.34
Reproducibility Mean SD Ccv
(day to day) n=80 [mg/dl] [mg/dl] | [%]
level 1 4.81 0.10 1.98
level 2 8.84 0.07 0.74

serum / plasma mg/dl pmol/l
females 25-6.8 149 — 405
males 3.6-17.7 214 -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) or 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 every 12 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 BS-400. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.
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= Method comparison

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at COBAS INTEGRA 400 (x) using 30 serum samples
gave following results:

y =0.9324 x + 0.4056 mg/dl;

R=0.9931 (R — correlation coefficient)

A comparison between uric acid concentration at BS-400 (y)
and at ADVIA 1650 (x) using 27 urine samples gave
following results:

y=0.891 x +2.0961 mg/dl;

R =0.9884 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 UA PLUS
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A-400 UA PLUS

Kar.Ne 7-463 (RUS)

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jlmarnoctuyecknii  Habop ¢ acKopOMHAT — OKCHMAA30MH
It OIpeacncHus KOHLCHTPAIMHA MOYEBON KHCJIOTBI
NpeaHa3sHa4YeH i1 HWCIOJIb30BaHHUsI Ha aBTOMATUYECKOM
ananu3zarope BS-400.

Pearentst JOJIKHBI HUCIIOJIb30BAThCA TOJIBKO
IS JMAarHOCTHKH  in  Vitro,  KBaIM(QHUIMPOBAHHBIM
1ab0opaToOpHBIM TIEPCOHAIOM, B HENAX, ISl KOTOPBIX OHHU
HpeJHA3HAYCHbl, B  COOTBETCTBYIOIMX  JabOPATOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJEHUE

MoueBast KHMCIOTa — 3TO MPOAYKT KaTabonm3Ma ITypHHOB.
OHa mpoxynupyercs B MEYEHH U BBIBOAUTCS M3 OpraHM3Ma
¢ Mouoil. O6a 9THX  mapameTpa:  KOJHYECTBO
HPOIYLHPYEMOil MO4YeBOH KUCIOTBI M 3()PEKTHBHOCTH
BBIBOAMMOIO II0YKAMU COCJMHEHMS OIIPElelseT yPOBEHb
YPATOB CHIBOPOTKE.

TTOBBINICHHBI YPOBEHh MOYEBOH KHCIOTHI B CBHIBOPOTKE
O0BIYHO OBIBAeT CBSA3aH C IOMATPOH, JeifkeMuel, caxapHbIM
abeToM, runep(yHKINeH MapalMTOBUIHBIX M IIUTOBHIHOMN
JKETIE3, TIOUEYHOM HEA0CTAaTOYHOCTEBIO, MOYEKaMEeHHO
Gorne3Hpr0. Tak Kak KOHIIEHTPAIKs ypaToB B CHIBOPOTKE H MOYE
3aBUCUT OT KIyOOUKOBOW (DMIBTpALMH, ONpEIEIeHHe JTOro
rapaMeTpa MoJIe3HO /Il MOHUTOPUHTA (DYHKINH [OYEK.

MPUHIUII METOJA
DH3UMaTUYECKU, KOJIOPUMETPUYECKUI METO C ypHKa3on
M EPOKCHIA30MH.

ypucasa

mouesast kuciora + 2 HoO + Oo———p-ammmanrons + CO2 + HaO2
ozt
ADPS+ 4-amnnoantunupun+2 H2O——pkpacutens xunornmuH + 4H20
(OKpamIeHbIi KOMIUIEKC)

WIHTEHCHBHOCTb OKpACKH HPOMOPLMOHAIBHA KOHIEHTPALUK
MOYEBOI{ KHCIIOTBL.

PEAT'EHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 2 x40 ml

2-Reagent 1x21,5ml

IIpu  Ttemmepatype  2-8°C,  peareHTBI  COXPaHSIOT

CTaOWIBHOCTh B TEUEHHE BCETO CpOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha ymakoBke. CraOuiabHOCTE Ha OOpTy aHanIM3aropa
nipu 2-10°C cocrasisier 12 Henenb.

KoHueHTpauun KOMIOHEHTOB B PeareHTax
PIPES-6ydep (pH 7,0)
4-aMHHOQHTUIIHPUH

100 MMoIB/I
0,78 MMoOIIB/IT

ADPS 0,67 MMOIIB/IT
epponmann Kayms 3,8 MKMOJIB/IT
nepokcuaasa (ITO/T) > 38,34 MKKaT/n
ypuKaza > 1,65 MKKaT/1
acKopOMHAT OKCcHa3a > 66.7 MKKat/n
THJPOKCH/]] HATPUS <1%
KOHCEPBaHT

A-400 UA PLUS

ITpenocTepe:xennsi H NPUMeYAHHS
= TIlpemoxpaHaTb OT MPSAMBIX  COINHEYHBIX  JIydeit
W 3arps3HeHus |
= DBHuMaTembHO TIPOYMTANTE IACIOPT OE30MaCHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIH CONEpIKUT
HOJPOOHYI0 MH(OPMAIMIO O IIpaBHIaX Oe30IacHOro
XpaHCHHUS U MCIIOJIE30BAaHUS TOBapa.
= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSAM KIACCH(pUKAIUI
cornacHo nocranosnenuto (EC ) Ne 1272/2008.
Bunmanue
H315 Bei3siBaeT pa3apaskeHHe KOXH.
H319 BeI3bsiBaet cepbrE3HOe pazapakeHue rias.
P280 Ionb30BaThes 3alUTHBIMU
HepyaTKaMH/3alUTHON  OJEKIOMN/CpescTBaMH
3aIUTHI T71a3/JTHIIA.
P302+P352 Tlpu nonajaHuy Ha KOXY: IIpOMBITH GOIBIIHM
KOJITIECTBOM BOJIBL.
P305+P351+P338 Ilpun momamanmu B ria3a: OcTOpoxkHO
TIPOMBITH TJ1a3a EO}:[Oﬁ B TCUCHHUC HECKOJIBKUX MHHYT. CHATB
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIA BbI II0JIB3YETECh UMU U €CJIU 3TO
JIETKO cJienaTh. IIpoIo/KUTh TPOMBIBAHHE TI1a3.

BAOJOTUYECKHIA MATEPHAAJI

Moua, coOpaHHast B TeYEHHE CYTOK, CHIBOPOTKA MM TLIa3Ma
KPOBH B3SITOM Ha remnapuH, 6e3 cleoB TeMoJun3a.

He wucnoms3oBate DJITA, dochatoB u comeii ImaBeneBoi
KHUCJIOTBI.

an/IFDTOBHCHI/IC MOYH: 9TOOBI n30eKaTh OCaXJICHUA
TIPOU3BOAHBIX MOYCBHHBI BO BpPEMS CyTO‘IHOﬁ C60pKI/I,
B €MKOCTb st cOopku momectuts 10 mi pactBopa NaOH
(500 r/m). Ilepen ompeneneHueM Mpody CYTOYHONH MOYH
pa3BeCTH BOJOH JUCTHUIMPOBAaHHOW B OTHOLIeHHH [:4,
PpEe3yIbTAT ONPEICTICH S YMHOKHUTD Ha 5.

CBIBOPOTKY U IUIa3My MOKHO XPaHHUTh B TeueHUe 3—5 nHei
npu Temneparype 2-8°C, mmbo 6 mecsies npu -20°C.
IIpoOkl MOYM MOXHO XpaHUTh B TEUEHHWE 3 JaHEH mnpn
KOMHATHOM Temmeparype.

Tem He MeHee PEKOMEHIyeTCs MPOBEJCHHE ONpEaeIeHUH
Ha CBeXeM OMOJIOrMuecKoM MaTepuase!

MPOLEIYPA OITPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIYeTCsl HCIONb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI *

ChIBOPOTKA / MJ1a3Ma M/ MKMOJIb/J1
SKEHIIUHBI 2,5-6,8 149 — 405
MYKUYUHBI 3,6-17,7 214 —458
Mo4a (CyTo4YHAasI) mr/24gaca | mMmoJib/244aca
250 - 750 1,49 — 4,46

Kaxoit naGopatopu peKOMeHAyeTcst pa3paboTaTh CBOH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUisi  00CIeTyeMOro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUiss  BHYTPEHHErO KOHTPOJSI KadyeCTBa  PEKOMEHJLYeTCs
ucnonb3oBaTh KoHTponbHbie: CORMAY SERUM HN (Kar. Ne
5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mpu
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uccnenoBanuy  ceiBopotky, Jsmbo CORMAY  URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kar. Ne
5-162) npu WCCNENOBAaHMSAX MOYH, JUIsL KaKIOH Cepud

HM3MEpEHNUH.
Jnst KaJTHOPOBKU ABTOMATHYECKHX aHAIIM3aTOPOB
PEKOMeH Ty eTCst HCIIONB30BaTh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176) wm
LEVEL 2 (KarNe 5-175, 5-177). ns KanuOpoOBKH
PEKOMEHTyeTCst HCIIONB30BaTh KagmépaTop
1 ICHOHH30BAHHYIO BOJLY.

KannOpoBouHyl0 KpHBYIO CIEIyeT COCTAaBIATh KaXIble
12 Hepmenb, NMpU KaKAOW CMEHE JIOTAa peareHTa WIH Ipu
HEOOXOMMOCTH, HampHMep, €CJIM Pe3yJIbTaThl KOHTPOJIS
KadyecTBa He MONAAaloT B ped)epeHCHbIl JUaa3oH.

XAPAKTEPMCTHUKHA ONPEJAEJIEHMS
DTN METPOJIOTHYECKHEe XapaKTEPHCTUKH ObUIM IIOTyYeHbI
TP WCIONB30BAHWM  aBTOMATHYECKOTO — aHAIM3aTOPOa
BS-400.  Pe3ympTaTel,  TOJNyYeHHBIE  Ha  JPYTHX
AHAJIN3aTOPAX M BPYUHYIO, MOTYT OTIHYATBCS.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTH (CHIBOPOTKA / IJIa3Ma):
0,08 mr/mt (4,76 MKMOIIB/1T).

®=  YyBcTBHTEJIbHOCTH (MOYa):
0,07 mr/mn (4,16 MKMOJTB/1T).

= JIuHeiiHOCTH(CHIBOPOTKA / MIa3Ma):
110 30 mr/mt (1784 MkMOIB/).

= JluneiiHocTh (MOYa):
10 51 mr/mn (3033 MkMoub/i).

B cirydae Gonee BBICOKHX KOHLICHTPALHIA,
B CBIBOPOTKE JHOO IUIa3Me, Npody CieayeT pa3BecTH
0,9% NaCl, mNOBTOPUTH ONpeAeNicHHe, a pe3yJbTaT
YMHOXHTb Ha KO3(OUIHEHT pa3BeICHUS.

= Cnenuduunocts / UnTepdepennun

I'emorno6un no 1,25 r/mn, ackop6ar a0 62 Mr/n, 6umupyOnH
10 20 mr/mn u tpurnuuepuast 10 1000 Mr/an He BIMSIOT
Ha Pe3yNbTaThl ONpPe/IeICHHUIA.

=  ToyHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD CvV

(Mexay cepusmu) n=20 [Mr/mn] | [mr/mn] | [%]
ypoBeHb 1 4,73 0,03 0,64
ypOoBeHb 2 8,58 0,03 0,34
BocnpouzBoanMocTh Cpennee SD CvV
(130 JiHA B JieHb) n=80 [mMr/mn] | [mr/mi] | [%]
ypoBeHs 1 4,81 0,10 1,98
YpOBeHb 2 8,84 0,07 0,74

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHEeHHE pe3yJIbTATOB ONPENEICHHS MOYEBOM KHCIOTHI
nony4yeHHbIX Ha ananusatope BS-400 (y) u na COBAS
INTEGRA 400 (x) c wucnonb3oBanneM 41 006pa3suos
CBIBOPOTKH JIAJI0 CIIEAYIOIINE PE3yIIbTAThI:

y=0,914 x + 0,4697 mr/n;

R =0,9975 (R — K03 pUIIEHT KOppemsAIHn)

CpaBHEHHE PEe3y/bTATOB OMPEICHCHHSI MOYEBOIl KHCIOTHI
Tomy4YeHHBIX Ha aHanmu3aTope BS-400 (y) n Ha ADVIA 1650
(x) ¢ ucronb3oBaHueM 82 00pa3LOB MOYH A0 CIIEIYIOIHEe

pe3ynbTaThl:
y=0,8379 x + 1,4577 mr/n;
R=0,9936 (R — k03 HHIMEHT KOppPeNsIIH)

A-400 UA PLUS

YTHJIN3ALUA OTXOA0B
B coorBercTBUH € TOKaNBbHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITAIIUS:
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 50 R1 [160 Standard 4 15 10
Test UA PLUS R2 |40 Increased 8 15 10
Full Name Uric Acid PLUS 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
Judgment Criteria
Absorbance 0 | 0 Lin. Range | 0.08 | 30 0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q1 ‘ 0 ‘ Q2 | 0 ‘ Q3 ‘ 0 ‘ Q4 ‘ 0
Decre. Test 0 Subs. Limit PC |0 | ABS |0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

v 1-38 v |4-1S e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

A-400 UA PLUS
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