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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
0OS-UA 9-409
B50-UA 5-515

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny z oksydaza askorbinianowa do oznaczania st¢zenia
kwasu moczowego, przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie
(metody: Sample Start i Reagent Start) oraz na analizatorach
automatycznych.

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$¢ powstajacego
kwasu moczowego, jak i efektywnos$¢ jego wydalania przez nerki, maja
wplyw na zawarto$¢ moczanéw we krwi. Podwyzszony poziom kwasu
moczowego moze by¢ spowodowany dna moczanowa, biataczka,
cukrzyca, nadczynnoscia tarczycy lub przytarczyc, niewydolnoscig lub
kamicg 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 urykaza i peroksydaza.

kwas moczowy + 2 H20 + O:,Lmap allantoina + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantypiryna + 2 H.0> o » chinonoimina + 4H,0O

(barwny produkt reakcji)

Intensywnos¢ zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia kwasu
moczowego.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-
UA 30 UA 60 UA 120
1-UA 5x24ml 5x48ml 5x 96 ml
2-UA 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD Ix2ml - -
HC-UA OS-UA B50-UA
1-REAGENT 6 x 78,5 ml 2x56ml 3x585ml
2-REAGENT 6x 20 ml 2x18,5ml 3x17,5ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem kwasu moczowego:
300 pmol/1 (5,05 mg/dl).

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

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
1-UA i 2-UA lub z odczynnika roboczego. W celu przygotowania
odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-UA i 2-UA
w stosunku 4+1. Unika¢ pienienia odczynnikow!

Trwato$¢ odezynnika roboczego: 3 miesigce w 2-8°C

2 tygodnie w 15-25°C

UA (IT GENERACJA /1T GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

Stezenia skladnikow w odczynniku

1-Reagent

oksydaza askorbinianowa < 104 pkat/l
peroksydaza (POD) < 22,4 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

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym

i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapoznac¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS), ktora zawiera

szczegotowe  informacje  dotyczace  zasad  bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

. 1-UA spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Uwaga.

H315 Dziata draznigco na skorg.

H319 Dziata draznigco na oczy.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronng/

ochrong oczu/ochrong twarzy.

P302+P352 w PRZYPADKU
ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

KONTAKTU

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz z dobowej zbiodrki, surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng
bez $ladow hemolizy.

Nie stosowa¢ EDTA, fluorkow i szczawianow.

Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu moczanéw podczas
dobowej zbiorki moczu do naczynia przeznaczonego do zbiorki nalezy
doda¢ 10 ml roztworu NaOH (500 g/1). Przed oznaczeniem probke¢ moczu
z dobowej zbiorki 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.

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

Jednak polecamy wykonanie badan na $§wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dlugosci fali 546 nm (Hg 530-550 nm);

. termostat na 25°C lub 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

diugosc¢ fali 546 nm (Hg 530-550nm)

temperatura 25°C/37°C

kuweta 1 cm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:
proba proba proba

odczynnikowa badana Wzorcowa
(PO) (PB) (PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl 1000 pl
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Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie doda¢:

standard - - 20 pl

material badany - 20 ul -

Dokfadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 10 minut w temp. 25°C
lub 5 minut w temp. 37°C. Odczyta¢ absorbancj¢ prob wzorcowych
A(PW)

i prob badanych A(PB) wobec proby odczynnikowej (PO).

Dla wyzszych stezen, w surowicy lub osoczu, probke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wspolczynnik rozcienczenia

= Specyficznosé / 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 wplywaja
na wyniki oznaczenia.

Metoda Reagent Start
Oznaczenie mozna rowniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych = Precyzja (Multi+)
odezynnikow 1-UA i 2-UA. Powtarzalnosé (run to run) Srednia SD Ccv
Do kuwety napipetowac: n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
proba proba proba poziom 1 5,47 0,16 2,8
odczynnikowa badana wzorcowa poziom 2 9.75 0.29 3.0
(PO) (PB) (PW)
1-UA 1000 ul 1000 pl 1000 pl *  Precyzja (Biolis 301) B
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac: Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD cv
standard - - 20 ul - n=20 [me/di) [me/di) [%]
. poziom 1 4,87 0,06 1,27
materiat badany - 20 pul - poziom 2 9,35 0,06 0,67
Doktadnie wymiesza¢, inkubowac¢ przez ok. 5 minut. Nastepnie dodac: Odtwarzalno$é (day to day) Srednia SD [&Y
[2-UA [ 250w [ 250pl [ 250pul | n=80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample Start. poziom 1 4,86 0,07 1,5
poziom 2 9,19 0,12 1,3

Obliczanie wynikow

stezenie kwasu ~ _ A(PB) L
moczowego APW) X stezenie standardu
WARTOSCI PRAWIDLOWE $

surowica / osocze mg/dl pmol/l
kobiety 2,5-68 149 — 405
mezezyzni 3,6-77 214 -458
mocz z dobowej zbiérki mg/24h mmol/24h
250 -750 1,49 — 4,46

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

KONTROLA JAKOSCI
W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczefi, nalezy
dotaczac 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 1
(Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla oznaczen w moczu.

W metodach manualnych do kalibracji nalezy stosowa¢ URIC ACID
STANDARD 5 (Nr kat. 5-125).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowa¢ 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 aparatu Multi+ do oznaczen
manualnych (metoda Sample Start) i/lub analizatora automatycznego
Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga rozni¢ si¢ od
podanych.

=  LoB (granica Slepej proby):
0,04 mg/dl (2,38 pmol/l) - Biolis 30i

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,09 mg/dl (5,35 umol/l) — Biolis 30i

= LoQ (granica oznaczalno$ci):
0,3 mg/dl (17,84 pmol/l) — surowica/osocze — Biolis 30i
0,14 mg/dl (8,33 umol/l) — mocz — Biolis 30i
0,6 mg/dl (35,69 pmol/l) — surowica/osocze - Multi+

= Liniowos¢:
do 40 mg/dl (2379,2 pmol/l) — surowica/osocze — Biolis 30i

do 56 mg/dl (3330,88 pmol/l) — mocz — Biolis 30i
do 36 mg/dl (2141,28 pmol/l) — surowica/osocze — Multi+

UA (I GENERACIJA / I GENERATION / I TTIOKOJIEHHE)

. Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
60 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=0,973 x + 0,386 mg/dl;

R=0,999 (R — wspétezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
34 probek osocza, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9416 x +0,4715 mg/dl;

R=0,995 (R — wspolezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
30 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0126 x - 0,1377 mg/dl;

R=0,997 (R — wspolezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasu moczowego wykonanych
na Multi +(y) i na BECKMAN COULTER AU680(x), z uzyciem
21 probek surowicy, dato nastepujace wyniki:

y=1,0227 x +0,1646

R=0,995 (R — wspotczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla URIC ACID STANDARD 35 jest materiat
referencyjny SRM 1950/ 909C.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowa¢ zgodnie z aktualnymi przepisami.
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UA

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
0OS-UA 9-409
B50-UA 5-515

INTENDED USE

Diagnostic kit with ascorbate oxidase for determination of uric acid
concentration used both for manual assay (Sample Start and Reagent
Start method) and in several automatic analysers.

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 H2O + 02 —p allantoine + CO2 + H202
ADPS + 4-aminoantipyrine + 2 HzOzi quinoneimine dye +4H.0
(coloured compound)

The colour intensity is proportional to the uric acid concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-
UA 30 UA 60 UA 120
1-UA 5x24ml 5x48ml 5x96 ml
2-UA 1 x30 ml 1 x 60 ml 1 x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UA OS-UA B50-UA
1-REAGENT 6x 78.5 ml 2x 56 ml 3x58.5ml
2-REAGENT 6x 20 ml 2x18.5ml 3x17.5ml

3-STANDARD is uric acid standard solution: 300 pmol/1 (5.05 mg/dl).

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-UA
and 2-UA reagents or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 4 parts of 1-UA with 1 part of 2-UA. Avoid
foaming.

3 months at 2-8°C
2 weeks at 15-25°C

Stability of working reagent:

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%

UA (IT GENERACJA /1T GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

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
sodium hydroxide
stabilizers, preservatives, detergent

<22.8 umol/l
<04 %

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-UA 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.

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!

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 546 nm
(Hg 530-550 nm);

= thermostat at 25°C or 37°C;

= general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

Wavelength 546 nm (Hg 530-550 nm)
Temperature 25°C/37°C
Cuvette 1 cm
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
reagent blank test standard
(RB) (T) ()]
working reagent 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard - - 20 ul
sample - 20 pl -

Mix well, incubate for 10 min. at 25°C or 5 min. at 37°C.
Read the absorbance of the test A(T) and standard A(S) against reagent
blank (RB).

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-UA and 2-UA reagents.
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Pipette into the cuvettes:

. Precision (Biolis 30i)

reagent blank test standard Repeatability (run to run) Mean SD CvV

(RB) (T) (S) n=20 [me/dl] | [mg/dl] | [%]

1-UA 1000 pl 1000 pl 1000 pl level 1 4.87 0.06 127

Bring up to the temperature of determination. Then add: level 2 9.35 0.06 0.67

standard - - 20 ul Reproducibility (day to day) Mean SD Ccv

sample R 20 ul N n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]

- - - level 1 4.86 0.07 1.5

Mix well, incubate for 5 min. Then add: level 2 919 012 13
[ 2-UA [ 250 ul [ 250u ] 250 ul | - - -

Mix well; perform measurement as described for Sample Start method.

Calculation

cosziecn?:;gon = %Eg)) x  standard concentration
REFERENCE VALUES *
serum / plasma mg/dl pmol/l
females 25-68 149 - 405
males 3.6-177 214458
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 calibration when using the manual methods URIC ACID
STANDARD 5 (Cat. No 5-125) is recommended.

For calibration of the automatic analysers systems 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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using a Multi + analyser for
manual assay (Sample Start method) and/or an the automatic analyser
Biolis 30i. Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

=  LoB (Limit of Blank):
0.04 mg/dl (2.38 umol/l) — Biolis 30i

Ll LoD (Limit of Detection):
0.09 mg/dl (5.35 pmol/l) — Biolis 30i

=  LoQ (Limit of Quantitation):
0.3 mg/dl (17.84 pmol/l) — serum/plasma — Biolis30i
0.14 mg/dl (8.33 pmol/l) — urine — Biolis30i
0.6 mg/dl (35.69 pmol/l — serum/plasma — Multi+

=  Linearity:
up to 40 mg/dl (2379.2 pmol/l) — serum/plasma — Biolis 30i
up to 56 mg/dl (3330.88 pmol/l) — urine — Biolis 30i
up to 36 mg/dl (2141.28 pmol/l) — serum/plasma — Multi+

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 (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 5.47 0.16 2.8
level 2 9.75 0.29 3.0

UA (I GENERACIJA / I GENERATION / I TTIOKOJIEHHE)

= Method comparison

A comparison  between  uric  acid  values  determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using
60 serum samples gave following results:

y=0.973 x + 0.386 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison  between  uric  acid  values  determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
34 plasma samples gave following results:

y=0.9416 x + 0.4715 mg/dl;

R =0.995 (R — correlation coefficient)

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

y=1.0126 x — 0.1377 mg/dl;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

A comparison  between  uric acid  values  determined
at Multi+(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
21 serum samples gave following results:

y=1.0227 x + 0.1646

R =0.995 (R — correlation coefficient)

TRACEABILITY
URIC ACID STANDARD 5 is traceable to the SRM 1950/ 909C
reference material.

‘WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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 NW., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 624, (1995).

Date of issue: 06.2021.

str. / page / ctp. 4/6

51_03_08_061_05



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

L id
C€  cormav

UA

(RUS)
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Liquick Cor-UA 30 2-235
Liquick Cor-UA 60 2-208
Liquick Cor-UA 120 2-209
HC-UA 4-508
OS-UA 9-409
B50-UA 5-515

MPEAIIOJJATAEMOE UCITOJIb3OBAHUE

ﬂ“arHOCTH‘IECKHﬁ HaGOp C aCKOp6MHaT OKC"}Ia30ﬁ JUIS OPEICTICHUS
KOHLIEHTPALMH MOYEBOH KHCIOThI, NPEeIHA3HA4YCH JUIA IPOBEICHHS
aHaNM3a Kak MaHyaJbHBIM MeTosioM (MeTon Sample Start 1 Reagent Start),
TAK 1 Ha ABTOMATHYECKHX aHATH3aTOPax.

PearenTtst JOJKHBI HCMOJIB30BATHCA TOJIBKO AT JIHarHOCTUKHA
in vitro, KBaIu(UIMPOBAHHBIM JIA00OPATOPHBIM MEPCOHANIOM, B LEISX, s
KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOIMX JIAGOPATOPHBIX
YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

MoueBas KHCJI0Ta - 9TO TIPOYKT KaTa60ﬂlfI3Ma TTYpHHOB.
OHa npoxyuMpyeTcst B MEYECHU U BBIBOJUTCS U3 OPraHU3Ma C MOUOI.
OGa 5THX Mapamerpa: KOJIHYECTBO MPOXYLUPYEMOH MOYEBON KHCIOTBI
n 3(QQEKTHBHOCTh BBIBOJIMMOrO TOYKaAMH COCJMHEHHs ONpesenseT
YPOBEHB YPATOB CHIBOPOTKE.

[ToBbIIeHHBIIH YPOBCHB MOYEBOH KHCIIOTHI B CBIBOPOTKE 06]:]'1!-]0 GBIBaCT
CBSI3aH C MOJArPUYECKUM apTPUTOM, JICHKEMHUEH, CaXxapHbIM AHabeToM,
runepyHKUUell NapallUTOBHAHBIX U ILIUTOBMIHOW JKeNle3, IOYEHHOI
HEJI0CTAaTOYHOCTBIO, MOYEKaMEHHO! Golie3Hpi0. Tak Kak KOHLEHTpALUs
YpaToB B CHIBOPOTKE M MOYE 3aBHCHT OT KiIyOOUKOBOH (HmbTpammu,
ONpeJIeNieHHe 3TOTO TlapamMeTpa TOJIe3HO I MOHHTOPHHTa (YHKIMH
TIOYCK.

MPUHIOMUII METOJA
Metor  SH3MMaTMUECKHil,  KOJOPHMMETPMYECKHH, ¢  ypHMKa3oii
M MIEPOKCU/I030H.

MoueBast kuciora + 2 HxO + Ozﬂ anutantous + CO2 + H202
ADPS+ 4-amunoanturipun+2 HoOx EL Kpacutenb XuHOHnMuH+ 4H0
(OKpAIIEHBIi KOMILIEKC)

VIHTEHCHBHOCTb  OKPACKH IPSIMO  MPOMOPLHOHANBLHA  COACPKAHHIO
MOYEBO#i KHCIIOTBI.

PEATEHTbBI
CocraB Habopa
Liquick Cor -  Liquick Cor- Liquick Cor-

UA 30 UA 60 UA 120
1-UA 5x24 mn 5x 48 mn 5x96 mn
2-UA 1 x30 M1 1x 60 mn 1x 120 mn
3-STANDARD 1x2wMmn - -

HC-UA O0S-UA B50-UA
1-REAGENT 6 x 78,5 mn 2x 56 mn 3 x 58,5 mn
2-REAGENT 6 x 20 M 2x18,5mn 3x17,5mn
3-STANDARD -  »>TanoHHBII  pacTBOp ~ MOYEBOH  KHCIIOTBI:

300 mxmoub/1 (5,05 mr/m).

Pearentsl mpu Temmepatype 10-25°C, coxpaHsIOT ~CTaOMIBHOCTH
B TEYCHHE BCETO CPOKA FOTHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YITaKOBKE

IIpuroToBieHHe H NPOYHOCTH Paboyero pacTeopa

OmnpezieNieHHe MOXHO BBIIIONHHTb, HCIONb3Ys OTCIbHbIE PEAKTHBBI
1-UA u 2-UA mmbo peaktuB paboumii. JUIs €ro NpHrOTOBICHHS
ocTopoxkHo cmemath peaktuBbl 1-UA  u 2-UA B oTHomenun 4+1.
U36erats 0Opa3oBaHus meHbI!

UA (IT GENERACJA /1T GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

Cpok rogHOCTH paboyero peakTupa: 3 mecsina npu 2-8°C

2 nepenu npu 15-25°C

Koﬂuem‘palmn KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

acKopOHHAT OKCHIa3a < 104 Mkkat/n
nepokcuzasa (IIOJ1) < 22,4 MKKat/1
4-aMHHOAHTHITHPHH < 1,2 Mmmonb/nt
THIPOKCHJT HATPHS <0,8%

PIPES-6ydep (pH 7,0)

CTaOUIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTBI, JETEPreHT
2-Reagent

PIPES-6ydep (pH 7,0)

ADPS

<120 Mmonb/n

< 60 MMOJIB/TT

<2 MMoOIB/IT
ypuKasza <9,9 MkKat/n
deppounanny kanus < 22,8 MKMOJIB/I
THAPOKCHI HATPHS <04 %

cra6n}m3aTole, KOHCEPBAHThI, JETEPreHT
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- l'[pe}:[oxpaHbe OT MPAMOTO CBETA U 3al"pﬂ3HCHHSI!

. BuumarenbHO npounTaiite macnopr 0e30IMaCHOCTH XMMUYECKOH
mpoxykuuu  (MSDS),  koropelii  comepkur  moapoOHY
nHdopMaLHIo o npaBuIax 6e30macHoro XpaHeHHs
M MCTIONb30BAHMS TOBApa.

- 1-UA  cooTBeTCTByeT ~KpHTEpHAM  KIacCH(UKAIMK  COTIACHO
nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.

Buumanue:

H315 Bei3biBaeT pasapakeHHe KOXKH.

H319 BeI3biBaeT cepbE3HOE pa3pakeHHe Tias.

P280 Tlomb30BaThCsl 3alIMTHBIMK TIE€pPYATKAMH/3AIIUTHOM
OJICIKI0M/CPE/ICTBAMH 3AILUTHI TJIa3/JHIIA.

P302+P352 INpu nonaganun Ha Koxy: [IpoMbITh GObIIMM

KOJINYECTBOM BOJIBL.

P305+P351+P338 IIpu nonananuy B ri1aza: OCTOPOXHO NMPOMBITH IJ1a3a

BOJIOI B TeUCHHE HECKONBKHX MHHYT. CHATh KOHTAKTHBIC JHH3bBI, €CITH

BBl TMOJB3YCTECh HMH M €CIM 3TO JIETKO CHACIaTh. npOZlOJ'DKMTL

TIPOMBIBAHUE IJ1a3.

BUOJIOTUYECKUI MATEPHAJT

Moua, cobpaHHas B TEUYEHHE CYTOK, CHIBOPOTKA WJIHM IUIa3Ma KpPOBH,
0T0OpaHHas ¢ renapuHOM Oe3 CIIeI0B reMoH3a.

He ncnone3osate 3/1TA, pocdaToB i corneii maBeeBoit KHCIOTHI.
IpuroroBiienne Mo4M: 4TOObI M30€KATH OCAXKIACHUS MPOM3BOIHBIX
MOYEBUHbI BO BPEeMsl CYTOYHOH COOpKH, B €MKOCTh s COOPKH
nomectuts 10 Mi pacrBopa NaOH (500 r/m). Ilepen ompeneneHuem
mpoOy  CyTOYHOH MOYM  Pa3BeCTH  BOJAOH  JAMCTHIIHPOBAHHOI
B OTHOLICHUHU 1+4, pe3yIbTaT ONpeeIeH s yMHOXKHUTD Ha 5.

CBIBOPOTKY M IUIa3My MOXKHO XpaHHUTb B TeueHHe 3-5 maHeil npu
Temmeparype 2-8°C, 6o 6 mecsiues npu -20°C.

TIpo6Gkl MOYM MOXKHO XPaHHTh B TEYeHHe 3 IHeil NpH KOMHATHOH
TeMIeparype.

Tem He MCHEEC, PCKOMCHIYCTCA MPOBCACHUEC onpeueneﬂuﬁ Ha CBCKEM
OuonoruyeckoM Matepuaie!

JONOJHHUTEJBHOE OBOPY/IOBAHUE

=  aBTOMAaTHYeCKMii aHamm3atop JM0O (OTOMETp, TNO3BOIAIOMIMI
CHUMATh TIOKa3aHusa pu JUITAHC BOJIHBI 546 HM
(Hg 530-550 um);

= tepmocrtat Ha 25°C 1ubo 37°C;

= obmee o0opynoBaHue JabOpaTOPHOE;

MPOLIE/LYPA ONPE/IEJIEHUSI
HPOFPBMMLI JUTSL QaHATTA3aTOPOB MPEI0CTABIACM Ha JKEITaHUE KIIMECHTOB.

MamnyaJjibHOe onpeJieJieHne

JUIHHA BOJIHBI 546 um (Hg 530-550 um)
TeMmreparypa 25°C/37°C

KIOBETa Iem
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Mertoa Sample Start
B KIOBETy MOMECTHTB:

OJI1aHK 110 obpaser; obpaser;
peareHTy UCCIelyeMbIii | CTaHIapTHBIH
(bP) (on) (0C)
pabounii peakTHB 1000 mx 1000 mx1 1000 mx1
TTonorpets 110 TeMnepaTyphbl onpesieneHus. 3aTeM 106aBUTh:
CTaHIapT - - 20 MK
HCCICAYCMbIN
Ma'rep}:l};n ) 20 et 3

TmatensHo mepemenmats, WHKyOupoBaTh 10 MHHYT mpu TemmepaType
25°C nu6o 5 munyT mpu Temneparype 37°C. Onpenenuts Ko3hpuiment
noryomeHus 06pasios cranaaptHeix A(OC) u 00pasioB HccIeyeMbIX
A(OW) npotus Onauka mo pearenty A(BP).

Merton Reagent Start

OrmpezeneHie  MOXKHO — BBINONHUTD TAKXKE HCIOIbB3ysl OTACHbHBIC
peakTussl 1-UA n 2-UA.

B KIoBeTY IOMECTUTS:

. LoQ (mpeses KoJIM4eCTBEHHOr0 ONpe/ieJeHusl):
0,3 mr/mu (17,84 MkMoi1b/11)- chiBopoTKa / iasma — Biolis 301
0,14 mr/mu (8,33 Mxmoits/i1) — Moua — Biolis 30i
0,6 mr/mt (35,69MKMONB/TT) - CBIBOPOTKA / TtazMa - Multi+

= JluneiiHocTh:
710 40 mr/mwt (2379,2 MkMoIIB/11)- ChIBOpOTKa / Ti1a3Ma — Biolis 301
0 56 mr/mn (3330,88 MxMoub/1T) — Mova — Biolis 301
710 36 mr/m (2141,28 MKMOIB/1T)- chIBOpOTKa / T1a3ma - Multi+

B ciayuae Gonee BBICOKMX KOHLEHTPALHUH, B CHIBOPOTKE 1ubO ILIa3Me,
npoby cuenyer passectd 0,9% NaCl, HOBTOPHUTH —OmNpejeNeHue,
a pe3yJIbTaT YMHOXHTb Ha K03 MUILMEHT pa3BeIeHNs.

. C ¢uunocts / UnTepdep

TemornobuH 10 5 r/mn, ackopbar no 30 Mr/mi i onpejiesieHus
CBIBOPOTKH, ackop6at 1o 50 Mr/zu1 s onpesienenuii B Moye, GupyOuH
710 20 mr/an u Tpuraunepust 10 1000 M/ He BIMSIOT HA Pe3ysIbTaThl
OIpe/eNeHHUIL. .

G1aHK 110 obpaser obpasern = Tounocte (Multit)
peareHty HCCNEyeMblli |  CTAaHmapTHbIH TosTopsiemocts Cpemiee SD cv
(BP) (on) (0C) (mexay cepusamu) n = 20 [mr/nn] [mr/nn] [%]
1-UA 1000 mxt 1000 MK 1000 it yposerb 1 5,47 0,16 28
YPOBEHB 2 9,75 0,29 3,0
TTomorpets 10 TeMnepaTyphbl onpesieneHus. 3aTeM 106aBUTh:
CTaHaapT - - 20 MKa . Tounocts (Biolis 30i)
HCCIIeTyeMblit 20 IoBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
Matepuan 3 M B (Mesxay cepusimu) n = 20 [mr/mn] [mr/nn] [%]
TiaTebHO MepemMenaTh, HHKYOUPOBaTh B TeYEHWE 5 MHHYT. 3aTeM YpOBeHb 1 4,87 0,06 1,27
J100aBHUTH: POBEHB 2 9,35 0,06 0,67
[2-UA [ 250mxn [ 250mxkn | 250 mkn | BocnpounsBoaumMocTh Cpennee SD Ccv
TmarenbHO MepeMeniath, BHIIOTHATh H3MEPEHHs Kak B Metofe Sample (130 1531 B 21eHB) 1 = 80 [mr/an] [mr/nn] [%]
Start. ypoBeHb 1 4,86 0,07 1,5
YpOBEHB 2 9,19 0,12 1,3

Pacuer pesyibTaToB

KOHIIEHTpaIust _ AN < KOHIIEHTpaIust
MOYEBO#l KHCITOTBI A(OC) cTanapTa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHDI 5
CHIBOPOTKA / I1a3Ma M/t MKMOJIB/JT
SKEHIIUHBI 2,5-6,8 149 — 405
MYKIHHBI 3,6-17,7 214458
Moua (CyTouHast) Mr/244aca MMoJ1b/244aca
250 — 750 1,49 -4,46

Kaxnoii nabopatopun pekoMeHzyercs pa3paboTaTh CBOM COOCTBEHHbBIE
HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 06CIelyeMOro KOHTHHICHTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIisi BHYTpEHHErO0 KOHTPOJS KadecTBA PEKOMEHIYETCsS HUCIMOJIb30BaTh
KoHTponbHble chiBOpotkd CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
1 CORMAY SERUM HP (Kart. Ne 5-173) npu McCIeJOBAHHY CBIBOPOTKH,
6o CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npu HCCIeIOBaHUSIX MOYH, TS KaXKI0H CEPUN H3MEPEHHIA.
l'lpu MaHYaJIbHbBIX METOAUKAX  JUIA Ka.TlPlﬁ[JOBKH PEKOMEHAYETCSA
ucnons3oats URIC ACID STANDARD 5 (Kar. Ne 5-125).

Jinst  KanuOpanuM  ABTOMATHYECKHMX AHAJIM3AaTOPOB  PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176) u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).

KannGpoBKy pekoMeHyeTcs NpOBOAWTH TIPH KakKAOH CMEHE JIoTa
peareHTOB M B Cilydae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €CIM pe3yJbTaThl
oIpeseNeH s KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK He TOMAJAI0T
B pe)epeHTHbIIT THaIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONIPEJEJEHUS

3TH METPOJIOTHYCCKHEC XapakTCpUCTUKH 6BUTM TIOJTY4CHBI Tipu
HCIIONB30BAHMH aBTOMATHYecKoro Multi+ (MaHyanbHOE OIpeneseHue,
Mertox Sample Start) w/mim aBromMaTHueckoro ananuzaropa Biolis 30i.
Pe3ynbTaThl, NoMyYeHHBIE Ha JPYTHX aHAJIM3aTOpax M BPYYHYIO, MOTYT
OTJINYaThCA.

=  LoB (npeneu 6i1anka):
0,04 mr/m (2,38 mxmous/i) — Biolis 301

= LoD (npeaen oGHapy:KeHus1):
0,09 mr/mm (5,35 mxmons/i) — Biolis 30i

UA (I GENERACIJA / I GENERATION / I TTIOKOJIEHHE)

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHe pe3y/IbTaTOB OMpPEJE/ICHHS MOYEBOH KHCIIOTHI MOIYYSHHBIX
Ha anaim3arope Biolis 30i (y) 1 za BECKMAN COULTER AU680 (x)
¢ wucrnonmp3oBaHMeM 60 00pasIoB  CHIBOPOTKH JIaJio  CIEIyHONIHE

Pe3yJIbTaThI:
y=0,973 x + 0,386 mr/u;
R =0,999 (R — xod¢duimeHT Koppemnsuum)

CpaBHeHHe pe3y/IbTaTOB OMpPEJE/ICHHS MOYEBOH KHCIIOTHI MOIYYSHHBIX
na anamsatope Biolis 30i (y) 1 nra BECKMAN COULTER AU680 (x)
C HCIIONB30BaHHEM 34 00pas3LoB ILIa3Ma JAJI0 CIEYIOLIHe Pe3yIbTaThL:
y=0,9416 x + 0,4715 mr/m;

R =0,995 (R — ko3hpummeHT KOppensimm)

CpaBHeHHE Pe3yJbTaTOB ONPEJCICHNs MOYEBOH KHCIOTHI TOMYHEHHBIX
Ha anaymsatope Biolis 30i (y) 1 nra BECKMAN COULTER AU680 (x)
¢ ucronmp3oBanmeM 30 06pa3IoB MOYA AJI0 CIIEAYIONINE PE3yIbTATEL:
y=1,0126 x - 0,1377 mr/n;

R=0,997 (R — k02(puiEeHT KOppesum)

CpaBHeHHE Pe3ybTaTOB ONPEJCICHHs MOYEBOH KHCIOTHI TONyHEHHBIX
Ha anamusatope Multi+ (y) 1 sta BECKMAN COULTER AU680 (x)
¢ ucnonb3oBaHMeM 21 00pasloB CHIBOPOTKA Jajlo  CIIEAYIOLIHE

pe3yJIbTaThl:
y=1,0227 x + 0,1646
R =0,995 (R — ko3pummeHT KOppensimm)

OTCJIEXKUBAEMOCTb U3SMEPEHUIA
URIC ACID STANDARD 5 is traceable to the SRM 1950/ 909C
reference material.

YTHJIM3ALUS OTXO10B
B COOTBETCTBHHM C IOKATBHBIMH TPEOOBAHHSIMH.
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