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cobas’

Uric Acid ver.2
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF cobas ¢ pakuote (-es)
08058750190 | Uric Acid ver.2 (1300 tyrimy) Sistemos-1D 2117 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392
08063494190 | Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-ID 2906 001
Lietuviy Susidariusio chinono-diimino spalvos intensyvumas yra tiesiogiai

Sistemos informacija
UA2: ACN 21170 (Serumas/plazma)
UA2U: ACN 21171 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Slapimo rigsties koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Slapimo rligstis yra galutinis puriny metabolizmo Zmogaus organizme
produktas. Slapimo rugsties koncentracijos nustatymas naudojamas
daugelio inksty ir metaboliniy sutrikimy, tame tarpe ir inksty
nepakankamumo, podagros, leukemijos, psoriazés, badavimo ir kity
eikvojimo bukliy, ar pacienty, gaunan€iy citotoksinius vaistus, atvejais.
Slapimo riigsties oksidacija yra dviejy bldy, skirty kiekybiniam Sio puriny
metabolito nustatymui, pagrindas. Vienas bidas yra fosfovolframo riigsties
redukcija Sarminiame tirpale iki volframo mélynojo, kuris iSmatuojamas
fotometriSkai. Tagiau metodui daro poveikj daugelis vaisty ir redukuojanciy
medziagy, kity nei Slapimo rugstis.

Antrojo metodo, kurj apiblidino Praetorius ir Poulson, metu Slapimo rigsties
oksidacijai naudojamas fermentas urikaze; Sis metodas eliminuoja cheminei
oksidacijai jtaka turinCius faktorius. Urikazé gali buti panaudojama
metoduose, kuriy metu UV matuojamas $lapimo riigsties sunaudojimas,
arba kombinacijoje su kitais fermentais kolorimetriniuose tyrimuose.

Kitas metodas yra kolorimetrinis, sukurtas Town et al. I8 pradziy méginys
yra inkubuojamas su reagenty misiniy, kurio sudétyje yra askorbato
oksidazés ir nuskaidrinanti sistema. Sioje tyrimo sistemoje yra svarbu, kad
bet kokia méginyje esanti askorbo riigstis biity eliminuojama preliminarios
reakcijos metu; tai padeda iSvengti bet kokio askorbo rugsties poveikio
tolesnei POD indikatoriaus reakcijai. Pridéjus pradinio reagento, prasideda
$lapimo rugsties oksidacija.

Cia apibudintas Roche tyrimas yra nezymi kolorimetrino metodo, apibudinto
auksciau, modifikacija. Sios reakcijos metu, peroksidas veikiant
peroksidazei (POD), N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metilanilinui
(TOQOS) ir 4-aminofenazonui reaguoja, susidarant chinono-imino dazams.
Susidariusios raudonos spalvos intensyvumas yra proporcingas Slapimo
ragsties koncentracijai ir yra nustatomas fotometriskai.

Tyrimo principas
Fermentinis kolorimetrinis tyrimas.
Urikazé skaido $lapimo rugstj, susidarant alantoinui ir vandenilio peroksidui.

Urikazé
Slapimo riigstis + 2 H,0 —
+ 02
Veikiant peroksidazei 4-aminofenazonas yra vandenilio peroksido
oksiduojamas j spalvotg chinono-diimino junginj.

alantoinas + CO, + H,0,

Peroksidazé
2 H202 +H + TOOSa) —

+ 4-aminofenazonas

chinono-diimino junginys
+4 Hgo

a) N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metilanilinas

proporcingas Slapimo rugsties koncentracijai ir yra nustatomas matuojant
absorbcijos padidéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Fosfato buferis: 0.05 mol/L, pH 7.8; TOOS: 7 mmol/L; riebiyjy
alkoholiy poliglikolio eteris: 4.8 %; askorbato oksidazé
(EC 1.10.3.3; cukinijy) > 83.5 pkat/L (25 °C); stabilizatoriai;
konservantas

R3  Fosfato buferis: 0.1 mol/L, pH 7.8; kalio heksacianoferatas (I1):

0.3 mmol/L; 4-aminofenazonas > 3 mmol/L; urikazé (EC 1.7.3.3;
Arthrobacter protophormiae) > 83.4 pkat/L (25 °C); peroksidazé
(POD) (EC 1.11.1.7; krieny) 2 50 pkat/L (25 °C); stabilizatoriai;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai

pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos

instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte

saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Jspéjimas

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti odg.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P337 + P313  Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
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P391 Surinkti itekéjusig medziaga.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Reagenty paruoSimas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
26 savaités

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir Ko-EDTA plazma.

EDTA plazmos reikSmés yra mazdaug 7 % zemesnés uz serumo reikSmes.
[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas: Atlikite $lapimo rligities &lapime tyrima kuo greigiau. Nelaikykite
Saldytuve.

Kad iSvengtuméte uraty precipitacijos Slapimo méginiuose, pridékite natrio
hidroksido, kad iSlaikytuméte Slapimg Sarminj (pH > 8.0). Kad pasiektuméte
nurodytg Slapimo rigsties stabiluma, prie§ meginiy surinkimg pridéekite
NaOH. Slapimo méginiai yra skiedziami santykiu 1 + 10, naudojant
distiliuota/dejonizuotg vanden;j arba 0.9 % NaCl. | §j skiedima atsizvelgiama
skaiCiuojant rezultatus. Jeigu j méginj pridedami stabilizatoriai, méginio
indekso funkcija neturéty bati naudojama.

Pries$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Teiginiai apie méginiy stabilumg buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatiira ir tik temperatdros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus $altinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

Stabilumas serume/plazmoje:'® 7 dienos 4-8 °C temperatroje

3 dienos 20-25 °C temperatiroje
6 ménesiai -20 °C temperatiroje
Stabilumas $lapime'® (pridéjus
NaOH):

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

4 dienos 20-25 °C temperatiiroje

Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo

cobas’

Prane$imo laikas 10 min
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/546 nm

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H.0)

R1 55 L 19 uL

R3 11 L 15 pL

Meéginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas

Meginys  Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2.31L - -

Sumazintas 3.6L 21 L 61 L

Padidintas 2.3 L - -

Pritaikymas Slapimui

Tyrimo apibudinimas

Pranesimo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/546 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 55 L 19 uL

R3 11 L 15 uL

Méginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas

Meéginys  Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2.3 L 10 pL 100 pL

Sumazintas 2.3 1L 4L 106 pL

Padidintas 2.31L 10 L 100 pL

Daugiau informacijos apie tyrimo apibudinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Pritaikymas serumui/plazmai (ACN 21170)

Kalibratoriai S1:H,0
S2: Cfas.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis Automatins pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo
Pilnas kalibravimas

- po 12 savai¢iy naudojimo
analizatoriuje

- kaip reikalaujama vadovaujantis

kokybés kontrolés procedtromis
Pritaikymas Slapimui (ACN 21171)
Kalibravimo perkélimas i§ pritaikymo serumui / plazmai (ACN 21170)

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.'6

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medziaga.

instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove. Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi biti ClinChem Multi 2
apibreztas vartotojo. Slapimas: Jprastai kokybés kontrolei rekomenduojami
Pritaikymas serumui ir plazmai kiekybiniai Slapimo kontroliniai tyrimai.
Tyrimo apibtdinimas
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Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maZiausiai kas 26 savaites.

Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus j
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvumag mg/dL (umol/L, mg/L, mmol/L).

mg/dL x 59.5 = ymol/L

mg/dL x 10.0 = mg/L
mg/dL x 0.0595 = mmol/L

Perskaitiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, Slapimo
rigsties koncentracijai esant 7 mg/dL (417 umol/L) serume/plazmoje ir
Slapimo rgsties koncentracijai esant 92 mg/dL (5474 pmol/L) $lapime.
Reikdmés suradimas + 10 % ribose saveikaujant su vaistais.

Serumas/plazma

Gelta:'7 Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 40
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 684 umol/L arba 40 mg/dL).

Hemolizé:'” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo askorbo riigsties poveikio koncentracijai
esant iki 0.17 mmol/L (3 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jgtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'® 1 [Simtys: Kalcio dobesilatas lemia dirbtinai
Zemus $lapimo rugsties rezultatus.

Urikazé specifiSkai reaguoja su Slapimo ragstimi. Kiti puriny derivatai gali
inhibuoti Slapimo ragsties reakcija.

Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingai
-zemus rezultatus.?0

Apsinuodijimas acetaminofenu daznai gydomas N-acetilcisteinu.
N-Acetilcisteinas, terapinémis koncentracijomis naudojant kaip prieSnuodj,
bei acetaminofeno metabolitas N-acetil-p-benzochinono iminas (NAPQI)
gali nepriklausomai nulemti klaidingai Zemus rezultatus.-

Venos punkcija turéty bati atliekama pries metamizolio skyrima. Punkcija
atlikta po ar metamizolio skyrimo metu gali nulemti klaidingai Zemus
rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.?!

Slapimas

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.® ISimtys: Kalcio dobesilatas, Levodopa ir
metildopa gali lemti dirbtinai Zemus Slapimo ragsties rezultatus.

Didelé homogentizino riigsties koncentracija Slapimo méginiuose lemia
klaidingus rezultatus.

Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingai
-Zemus rezultatus.

Acetaminofenas, acetilcisteinas ir metamizolis yra greitai metabolizuojami.

cobas’

kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta perneSimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reik$miy ribos

Tyrimo intervalas

Serumas/plazma

0.2-25 mg/dL (11.9-1487 pmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcija. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2.5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.5.

Slapimas

2.2-275 mg/dL (131-16362 pmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2.5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.5.

Matavimo reik$miy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

Serumas/plazma

TusCioji riba =0.2 mg/dL
Nustatymo riba =0.2 mg/dL
Kiekybinio nustatymo riba =0.2 mg/dL
Slapimas

Tuscioji riba =2.2mg/dL
Nustatymo riba =2.2mg/dL
Kiekybinio nustatymo riba =2.2mg/dL

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zzemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir$ tuciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos Slapimo riigsties méginius.

Tikétinos reikSmés

mg/dL

Serumas/plazma??

Vyrai: 3.4-7.0 mg/dL
Moterys: 2.4-5.7 mg/dL

Slapimas (normaliy reik$miy intervalai pagal Krieg ir Colombo)
1-as ryto Slapimas:?®  37-92 mg/dL*

Todeél &iy medziagy poveikis néra tikétinas, tadiau negali biti atmestas. 24-valandy 200-1000 mg/dieng*
Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 750 Slapimas:2*

(vapytikslé hemoglgbing koncentracija: 466 pmol/L arba 750 mg/dll_).. atitinka 13-67 mg/dL
SL%%alﬁrsT; (;]I?Ifﬂ(c; g%l;(grmr;?gljlapalo poveikio koncentracijai esant iki (aspkaiciuota i§ 1.5 L/24 h Slapimo tirio)
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento umol/L

anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais. Serumas/plazmz??

REIKALINGI VEIKSMAI ) i
Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra Vyrai: 202.3-416.5 ymol/L
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
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Moterys: 142.8-339.2 pmol/L*

*apskaiciuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

Slapimas (normaliy reik$miy intervalai pagal Krieg ir Colombo)
1-as ryto Slapimas:®  2200-5475 pmol/L

24-valandy 1200-5900 pymol/dieng
Slapimas:24
atitinka 773-3986 pumol/L

(aspkaiciuota i$ 1.5 L/24 h $lapimo tdrio)

Slapimas (normaliy reikmiy intervalas pagal Tietz)?

Jprastiné dieta 250-750 mg/24 valandas
Dieta su mazai puriny
Moterys < 400 mg/24 valandas
Vyrai < 480 mg/24 valandas

Dieta su daug puriny < 1000 mg/24 valandas

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys .
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés proceddros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiriamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng,
21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.

Serumas/plazma
Atkartojamumas Vidurkis SN cv
mg/dL mg/dL %
PCCC1P) 4.60 0.0193 0.4
PCCC2% 10.6 0.0655 0.6
Zmogaus serumas 1 0.430 0.00713 1.7
Zmogaus serumas 2 2.32 0.0147 0.6
Zmogaus serumas 3 6.66 0.0347 05
Zmogaus serumas 4 12.0 0.0756 0.6
Zmogaus serumas 5 214 0.129 0.6
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
mg/dL mg/dL %
PCCC1 4.60 0.0467 1.0
PCCC29 10.6 0.0983 0.9
Zmogaus serumas 1 0.430 0.00880 2.0
Zmogaus serumas 2 2.32 0.0185 0.8
Zmogaus serumas 3 6.66 0.0400 0.6
Zmogaus serumas 4 12.0 0.0940 0.8
Zmogaus serumas 5 214 0.143 0.7

b) PreciControl ClinChem Multi 1
¢) PreciControl ClinChem Multi 2
Slapimas

cobas’

Atkartojamumas Vidurkis SN cv
mg/dL mg/dL %
Kontroliné medziaga 19 9.05 0.0780 0.9
Kontroliné medziaga 29 16.1 0.0957 0.6
Zmogaus &lapimas 1 2.91 0.0584 2.0
Zmogaus $lapimas 2 37.1 0171 05
Zmogaus $lapimas 3 74.7 0.279 0.4
Zmogaus $lapimas 4 115 0.556 05
Zmogaus $lapimas 5 224 0.866 0.4
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
mg/dL mg/dL %
Kontroliné medziaga 19 9.18 0.144 1.6
Kontroliné medziaga 29 16.1 0.159 1.0
Zmogaus &lapimas 1 3.06 0.576 18.8
Zmogaus $lapimas 2 37.1 0.615 1.7
Zmogaus $lapimas 3 74.9 1.93 26
Zmogaus $lapimas 4 115 4.34 3.8
Zmogaus $lapimas 5 224 1.39 0.6

d) rinkoje esanti kontroliné medziaga

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir §lapimo méginiy $lapimo riigéties reiksmés,
gautos cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Serumas/plazma
Imties dydis (n) = 88

Passing/Bablok® Tiesiné regresija

y = 1.004x - 0.0207 mg/dL y = 1.008x - 0.0265 mg/dL
1=0.985 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.290 iki 24.6 mg/dL.
Slapimas

Imties dydis (n) = 81

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y =1.002x - 0.168 mg/dL y = 1.004x - 0.162 mg/dL
7=0.987 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 3.27 iki 270 mg/dL.

Zmogaus serumo, plazmos ir §lapimo méginiy $lapimo riigsties reiksmes,
gautos cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Serumas/plazma
Imties dydis (n) = 83

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y = 1.000x + 0.003 mg/dL y =1.023x - 0.141 mg/dL
1=0.979 r=0.998

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.200 iki 23.7 mg/dL.
Slapimas

Imties dydis (n) = 102

Passing/Bablok® Tiesiné regresija

y = 1.038x - 0.0408 mg/dL y = 1.057x - 0.990 mg/dL
T=0.991 r=1.000

4/5 2022-04, V 6.0 Lietuviy



0108058750190c503V6.0

Uric Acid ver.2

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 2.45 iki 243 mg/dL.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
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