URIC ACID

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:5 x 44 mL, R2: 5 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0021 UA 275 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of uric acid in human serum, plasma
and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for scree-
ning, monitoring and diagnosis of renal dysfunction, gout, leukemia, polycythaemia, atherosclerosis, dia-
betes and hypothyroidism. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Uric acid is a metabolite of purines, nucleic acids and nucleoproteins, consequently, abnormal
levels may be indicative of a disorder in the metabolism of these substances. Hyperuricaemia may
be observed in renal dysfunction, gout, leukemia, polycythaemia, atherosclerosis, diabetes and
hypothyroidism. Decreased levels are present in patients with Wilson’s Disease.

PRINCIPLE

Determination of uric acid is based on modified Trinder’s reaction’. Uric acid is oxidized to allantoin
by uricase with the production of hydrogen peroxide (H,0,). The H,0, reacts with 4-aminoantipy-
rine (4-AAP) and N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylaniline (TOOS) in the presence of
peroxidase to yield a quinoneimine dye2%4°:

uricase
uric acid + O, + H,0 L

allantoin + CO, + H,O,

peroxidase
TOOS + 4-AAP + 2H,0, B quinoneimine dye + 4H,0
The resulting change in absorbance at 546 nm is proportional to the uric acid concentration in the
sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Pipes Buffer (pH 7.0) 50 mmol/L Pipes Buffer (pH 7.0) 50 mmol/L
4-AAP 0.375 mmol/L TOOS 1.92 mmol/L
Uricase 20.2 kU/L Peroxidase 25 kU/L
Sodium azide 0.5 g/lL Sodium azide 0.5 g/lL
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Pipes Buffer (pH 7.0) 49 mmol/L

4-AAP 0.294 mmol/L

TOOS 0.376 mmol/L

Uricase 20.16 mmol/L

Peroxidase 21.0 mmol/L

Sodium azide 0.49 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at
2-8°C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K -EDTA plasma.

Urine: Do not refrigerate. For the determination in urine use 24 hours specimen. To prevent the precipi-
tation of uric acid add 15 mL 5 mol/L NaOH into the urine collector to ensure urine pH >8. Dilute urine
samples in 1+9 ratio with distilled water and multiply results by 10.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

3daysat 20-25°C
7 days at 4-8°C
6 months at  -20 °C

4 days at 20-25°C

Stability in serum / plasma®:

Stability in urine® (upon NaOH addition):

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the
laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY
This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS’.
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XL SysPack

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 2-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 546/700 nm

Reading time 1
Reading time 2

just before adding of R2
10 min after adding of R1

Reaction direction Increase
Unit mg/dL (umol/L)
Reagent volumes

R1 200 uL
R2 50 pL
Sample 5L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample
does not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 60 = umol/L

EXPECTED VALUES?®
At 37 °C
Serum

Adults Male:
Urine, 24 h:
Average diet:
High-prine diet:

3.5-7.2 mg/dL Adults Female: 2.6-6.0 mg/dL
250-750 mg/24h
<1000 mg/24h
Low-purine diet: <480 mg/24h
Purine-free diet: <420 mg/24h
It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.10 mg/dL

Urine 0.43 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

Linearity:

Serum / plasma 30.0 mg/dL

Urine 300 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within +10% from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatability Mean SD Ccv Intermediate Mean SD Ccv
serum (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (serum)| (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
Sample 1 6.07 0.067 | 1.10 Sample 1 5.95 0.151 | 2.55
Sample 2 11.56 0.058 | 0.50 Sample 2 11.35 | 0.187 | 1.65
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine)| (mg/dL) [(mg/dL)| (%)
Sample 1 19.1 0.22 1.18 | | Sample 1 25.7 0.94 | 3.67
Sample 2 31.0 0.22 0.70 | | Sample 2 49.5 2.08 | 4.20
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 11.8%
at the target value 7.61 mg/dL, 11.7% at the target value 6.02 mg/dL for serum, 19.9% at the target
value 5.42 mg/dL and 20.7% at the target value 11.63 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system URIC ACID (y) and a commercially available
test (x) using 132 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =1.078x - 0.110 mg/dL r=0.995
Passing-Bablok®:
y =1.092x - 0.167 mg/dL r=0.989

Interferences

Criterion: Recovery within £10% of initial value of uric acid concentration in the sample (serum) without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 24 mg/dL, triglyce-
rides up to 850 mg/dL.

Drugs:

Serum: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels except
Dicynone, N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite N-acetyl-p-benzoqui-
none imine)m‘n,wz,ws‘m'

Urine: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels'.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with
determination of uric acid. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manu-

facturer and the competent authority of the Member State in which the user and / or the patient

is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1, R2

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Date of revision: 26. 5. 2026



URIC ACID

Kat. €. Nazev Baleni
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 m,
XSYS0021 UA 275 RFID &titek, navod k pousiti
2, C€.
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kyseliny mocové v lidském séru,
plazmé a moc¢i na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je souprava
uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku renalni dysfunkce, dny, leukémie, polycytemie, atero-
sklerdzy, diabetu a hypotyredzy. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Kyselina mocova je metabolitem purinG, nukleovych kyselin a nukleoproteind, a proto jeji abnormaini
hladiny mohou svédcit o poruse metabolismu téchto latek. Hyperurikémie se muze vyskytovat pfi po-
ruse funkce ledvin, dné, leukémii, polycytemii, ateroskleréze, diabetu a hypotyredze. Snizené hladiny
jsou pfitomny u pacientt s Wilsonovou chorobou.
PRINCIP METODY
Stanoveni kyseliny moc¢ové je zaloZzeno na modifikované Trinderové reakci'.
Kyselina mocova je oxidovana na alantoin urikazou za vzniku peroxidu vodiku (H,0,). H,0, reagu-
je s 4-aminoantipyrinem (4-AAP) a N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylanilinem (TOOS)
v pfitomnosti peroxidazy za vzniku chinoniminového barviva?345:
urikaza

Kyselina mocovéa + O, + H,0 =———————— alantoin + CO, + H,0,

peroxidase

TOOS + 4-AAP + 2H,0,
Vysledna zména absorbance méfena pfi 546 nm je umérna koncentraci kyseliny mocové ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

B chinoniminové barvivo + 4H,0

R1 R2

Pipes pufr (pH 7,0) 50 mmol/l Pipes pufr (pH 7,0) 50 mmol/l
4-AAP 0,375 mmol/l TOOS 1,92 mmol/l
Urikaza 20,2 kU/I Peroxidaza 25 kU/
Azid sodny 0,5 g/l Azid sodny 0,5 g/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Pipes Buffer (pH 7,0) 49 mmol/l

4-AAP 0,294 mmol/l

TOOS 0,376 mmol/l

Urikaza 20,16 mmol/l

Peroxidaza 21,0 mmol/l

Azid sodny 0,49 g/l

REAGENT PREPARATION
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x%5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analysers:  XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita Cinidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Mo¢: neuchovavejte v chladnicce. Pro stanoveni v moci pouzijte 24hodinovy vzorek. Aby se zabra-
nilo vysrazeni kyseliny mocové, pridejte do odbérové zkumavky 15 ml 5 mol/l NaOH, aby bylo zajis-
téno pH moci >8. Vzorky moci nafedte destilovanou vodou v poméru 1+9 a vysledky vynasobte 10.
Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzorkt) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 3dnypfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
6 mésicu pfi -20 °C
Stabilita v mogi (po pFidani NaOH)®: 4 dny pfi  20-25°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyZzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziska-
né hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laboratof by méla stanovit napravna
opateni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS’.
POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.

rba’
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Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni 2-Point
Typ kfivky Linearni
Vin. délka (prim. / sek.) 546/700 nm

Odecitaci ¢as 1
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smér

tésné pred pfidavkem R2
10 min po pfidavku R1
vzrustajici

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy cinidel
R1 200 uL
R2 50 L
objem vzorku 5pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vS§ak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 60 = uymol/l
REFERENCNi HODNOTY?

Pfi 37 °C

Sérum:

Dospéli, muzi: 260—-450 pmol/l
Dospéli, zeny: 130-390 pmol/l
Mo¢, 24hod:

Primérna strava:

Dieta s vysokym obsahem purinu:
Dieta s nizkym obsahem purinu: <2830 pmol/24 h

Dieta bez purinu: <2480 pmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot ligit. Data z jinych analyzatort ERBA XL jsou dostupna
na www.erba.com.

1480-4430 pmol/24 h
<5900 pmol/24 h

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma: 6,18 pmol/l

Mo¢: 25,8 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma: 1800 pumol/l
Mo¢: 18000 pmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piresnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost | Pramér sb cVv Mezilehla presnost | Primér SD CcVv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (sérum) (umol/l) |(umol/l)| (%)
Vzorek 1 364,3 4,01 1,10 Vzorek 1 356,9 9,09 2,55
Vzorek 2 693,5 3,47 0,50 Vzorek 2 681,0 11,21 1,65
Opakovatelnost | Pramér SD cV Mezilehla pfesnost | Pramér SD cV

¢ (pmol/l) | (umolll) | (%) (mog) (pmol/l) | (umol/l)| (%)
Vzorek 1 1143 134 1,18 Vzorek 1 1543 56,7 | 3,67
Vzorek 2 1857 12,9 0,70 Vzorek 2 2973 1249 | 4,20

Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je
11,8 % pro hodnotu 456,3 pmol/l a 11,7 % pro hodnotu 361,4 pymol/l pro sérum a 19,9 % pro
hodnotu 325,0 pmol/l a 20,7 % pro hodnotu 698,0 umol/l pro moc¢.

Srovnani

Hodnoty URIC ACID, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s ko-
meréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 132 (sérum)

Linearni regrese:

y =1,078x - 6,58 pmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =1,092x - 10,02 pymol/l r=0,989

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty kyseliny mo¢ové ve vzorku (sérum) bez

interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 24 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dlI.

Léciva:

Sérum: Pfi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych paneltl Iéka nebyla zjisténa zadna

interference kromé Dicynonu, N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (véetné metabolitu

N-acetyl-p-benzochinoniminu)01213:14,

Mo¢: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1ékd nebyla zjisténa zadna

interference™.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné vy-
sledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené
absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceriddi ve vzorku mohou interferovat se stano-
venim kyseliny mocové. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpec¢na.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Datum revize: 26. 5. 2026



MoueBasa kucnora 3PBA
CucremHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1:5 x 44 mn, R2: 5 x 11 mn,
XSYS0021 UA 275 RFID-meTKa, MHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHWIO
€.
NMPUMEHEHMUE

[narHocTudecknin Habop Ans hOTOMETPUHECKOTO KONMHECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHnst MoYeBow
KUCNoTbl B CbIBOPOTKE, Mina3Mme KpoBU U MOYe YernoBeka Ha aBTOMatu4yeckux aHanmsaropax ERBA
XL. B coyeTtaHum ¢ ApyrMMn nokasarenamm Ha60p npegHasHadYeH OnA CKpUHUHra, MOHUTOpPUHIa w1
[MarHoCTUKM NOYeYHON ANCYHKLMM, NOoAArpsl, Nenkosa, nonuuMTeMUM, atepockreposa, avabera u
rmnoTupeosa. Tonbko ans I'IpOdJeCCMOHaJ‘IbHOI’O NpUMEHeHUs B KNNHUYEeCKNX naﬁopaTopvmx.

KJIMHUYECKOE 3HAYEHUE
MoueBasi KiCroTa SIBMSETCA METAGONMNTOM MyPUHOB, HYKNEWUHOBLIX KUCIOT W HYKIEOMPOTENHOB, NO3-
TOMY OTKINOHEHUA B eé YPOBHE MOTyT CBUAETENbCTBOBATL O HApyLUeHUn meTabonmama aTmux BeLlecTB.
[MnepyprkemMusi MOXeT HabnoaaTbCs NMPY HapyLWeHUU (yHKLMK MoYek, nofarpe, Neikoae, nonuum-
Temum, atepockrepose, avabere u rMnotTupeoae. CHWKEHHbIE YPOBHU OTMEYAOTCS Y MaLWeHTOB C
6onesHbto BunbcoHa-KoHoBanoBa.

NMPUHUMN METOOA

OnpepaeneHe MO4EBOI KUCMOTbl OCHOBAHO Ha MOAMMMLMpOBaHHOM peakumv TpuHaepa'. Mouesas
KICIIOTa OKVCTIAETCS yprKasoit 40 anaHTouHa ¢ obpasosaHrem nepexicn sogopoaa (H,0,). H,0, pea-
rvpyer ¢ 4-aMmHoaHTUNMPUHOM (4-AATT) 1 N-aTun-N-(2-ruapokeu-3-cynbdonponiin )-3-MeTUnaHUIMHOM
(TOOS) B NpuCyTCTBIM NEepoKcuaasbl ¢ 06pasoBaHNeM XMHOHUMHOBOTO KpacuTers?345:

Ypukasa
Movesas kucnota + O, + H,0 e annantout + CO, + H,0,

Mepokcupaasa

TOOS + 4-AAM + 2H,0, B XNHOHUMMHOBBIN KpacuTens + 4H,0

MameHeHne nornoLweHns, nsMepeHHoe npu 546 HM, NponopuuoHanbHO KOHUEeHTpauun MOYeBOW
KMCnoThl B o6pasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

R2
Bycep PIPES (pH 7,0) 50 mmonb/n  Bydep PIPES (pH 7,0) 50 mmonb/n
4-AAMN 0,375 mmons/n TOOS 1,92 mmonb/n
Ypukasa 20,2 kEg/n Mepokcupasa 25 kEg/n
A3ng HaTpus 0,5 r/n A3ung HaTpus 0,5 r/n

COCTAB PEAKLMOHHOWN CMECHU
Bydep PIPES (pH 7,0) 49 mmonb/n

4-AAM 0,294 mmonb/n
TOOS 0,376 mmonb/n
Ypukasa 20,16 mMmonb/n
Mepokcnaasa 21,0 mmonb/n

Asup HaTpus 0,49 r/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakue, rotoBble K ucnonb3oBaHuto. [Nepen ncnons3oBaHvem HoBoro Habopa Heobxo-
[MMO cymMTaTh KonuyecTso Tectos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMBIE MATEPUATDbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKHW)
OPBA XL MYNIBTUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10%3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000,Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

HesckpbIThie peareHTsl, xpaHsLmecs npu Temnepatype 2-8 °C, ocTatoTcsa cTabunbHbIMU A0 UC-
TeYeHMs CpoKa roAHOCTH, ykasaHHOro Ha ynakoske. CTabunbHocTb Ha 6opTy: He meHee 60 aHen
npu Temnepartype 2—10°C B OTCYyTCTBUM KOHTaMUHALMK.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0B

PekomeHayeTcs cneposatb ctaHaapTy 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKUMSAM.

[nsi c6opa 1 noaroToBkK 06pa3sLOB UCMOMNbL3YITe TOMNbKO MOAXOAsLLME NPOGBUPKN UMM KOHTENHEPbI
ans cbopa 06pasLoB.

Tonbko nepeyncreHHble Hipke 06pasLibl Obiny NPOTECTUPOBAHBI Y MPU3HAHBI MPUEMIEMbIMU:
lMnasma: nnasma c nuTit-renapuHom, nnasma c K,-OfTA.

Movua: He xpaH1Tb B XonoaunbHUKe. [ins onpeaeneHns B MoYe UCTONb3yiTe CyTOuHYo npoby. YTo-
6bl NPefoTBPaTUTL OCaXAEHUEe MOYEBOI KUCINOTbl Heobxoanmo obecneunTb pH moun >8. ing atoro
nob6asbTe B Npobupky Anst cbopa 15 mn 5 monb/n NaOH. Pasbasste 06pasLibl MOYM ANCTUINIMPO-
BaHHOW BOJOW B COOTHOLLEHUN 1+9 1 ymHOXbTE pedynbtatbl Ha 10. MNMepeuncneHHble Tunbl obpas-
LIoB GbINM MPOTECTUPOBaHbI C UCTOMNb30BaHWeM Habopa npobupok Anst cbopa 06pa3Lios, KOTopble
6bInIM JOCTYMHBI B NPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCe [J0CTYMNHble NPOo6MpKM BCeX Npo-
n3BoauTenei Gbinu NpoTecTupoBaHbl. Cuctembl Anst cbopa 06pa3LoB OT pa3nuyHbIX NPOVU3BOANUTE-
et MoryT coAepaTb MaTepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX CITy4asix MOryT MOBMWSITb Ha pe3yrbTaTbl
Tecta. Mpu obpaboTke 06pa3LOB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax Ans cbopa obpasLos) cre-
[yiTe WHCTPYKUMSIM NpovasoauTens npobupok. MNepen npoeBeaeHvem aHanusa LeHTpudyrvpyinte
o6pasLbl, conepxallue ocafok. [oapo6HY0 MH(OPMALMIO O BO3MOXHOM BIUSIHAW Ha pesyrnbTaThl
aHanusa obpasLios cM. B pasaene «OrpaHnyeHns metoaar» 1 «MHTepdeprpyioLme BelecTBay.

Crab HOCTb B poTke®: 3 AHs npu 20-25°C
7 pHen npu 4-8°C
6 mecsiueB npu  -20 °C
CrabunbHocTb B Mou4e (npu po6asneHmnn NaOH)%: 4 pHA 20-25°C

He vicnonbayiite KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KAJIMBPOBKA

[ns kanubpoBku pekomeHayeTcs ucnonb3oate APBEA XL MYIIETUKATIMEPATOP.

[ByxToueuHas kanubposka (xonoctasi npoba 1 kanubpaTop); B ka4ecTBe XOnocToi nNpobbl

pekoMeHAyeTCsa UCnonb3oBaTh AUCTUNNMPOBaHHYO Boay. YactoTa kanubposku: pa3 B 30 AHel.

Kanu6poska TpebyeTcs:

* NMNpu CMeHe NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHI/IﬂMI/I BHYTPEHHUX npouenyp KOHTPOSiA KavyecTBa

* UHTepBan KannGpoBKU MOXET ObITb NPOANEH Ha OCHOBaHWM BepudUKaLum kanmbposku na-
6opaTtopueit

KOHTPOJIb KAYMECTBA

[lns KOHTPONS KayecTBa pPeKOMEHIYeTCs UCMOSb30BaTh KOHTPONbHble Matepuansl QPBA HOPMA
v OPBA MATONOMA. KoHTponbHble HTepBans! 1 npeaens! AomKHbl ObiTb aaanTupoBaHbl B CO-
OTBETCTBUM C TPeBOBaHUAMU Kaxaoii KOHKPETHON nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4eHUs JOMKHbI
HaxoauTbCs B Mpefenax ycTaHoBMeHHbIX MHTepBanos. Kaxaas nabopatopus gomkHa paspabotathb
KOpPPEKTUPYIOLLME Mepbl, KOTOPblE HEOBXOAUMO MPUHUMATb, €CINN 3HAYEHWUS BbIXOAAT 3a npeaenb!
YCTaHOBIEHHbBIX MHTEPBAIIOB.

NMPOCJIEXXMBAEMOCTb

[anHbii metog, Opba XL MynstukanubpaTtop 1 KoHTponbHble Matepuansl Op6a Hopma n Opba MNato-
norvs Bbiny CTaHaapTU3MpOBaHb! B COOTBETCTBUM ¢ ID/MS.

MAPAMETPbI AHAJNIU3A U PACYET

Pacuét 3HaveHnsi B npobe BbINOMHAeTCs aBTomMatuyecku aHanusatopom ERBA. C napametpamu
N3MEPEHNsi MOXHO 03HAaKOMWTLCA Ha cante www.erbarus.com.

rba’

XL SysPack

MapameTpbl aHanu3a AnNA aBToMaTuYecKuMx aHanumaartopos Erba XL:
Tvn aHanusa [ByXTOYEYHBbI
Twn kpuBoWA JInHenHas
[inuHa BonHbl (neps.. / BTOP.) 546/ 700 Hm
Bpemsi cuutbiBaHus 1 HenocpefcTBeHHo nepep AobaBneHvem R2
Bpemsi cuntbiBanus 2 yepe3 10 MuHyT nocne gobaenexns R1
HanpaeneHune peakuuu no BO3pacTaHuio
EnvHuupel namepenns mr/an (MKMonb/n)
O6bEM peareHTOB
R1

200 mkn
R2 50 mkn
O6bem obpasua 5 Mkn

MpumevaHue: o6beMbl peareHToB 1 06paslia MOryT pas3nnyaTbest ANs OTAENbHbIX TUMOB aHa-
nusatopos ERBA XL B 3aBUCHMOCTM OT MUHMMaIbHOIO n3mMepumoro obbema B kioBete. CooT-
HoweHve R1:R2:06pasel ocTaeTcsi HEN3MEHHbBIM.

NMPEOBPA30OBAHUE EAUHUL UBMEPEHUA
mr/gn x 60 = Mkmonb/n

OXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®
Mpwn 37 °C

CbIBOpOTKa:

B3pocrble, My>X4uHbI:

B3pocrible, KEHLLUWHbI:

Moua, cyT.:

CpeaHuii paumoH: 1480-4430 mkmonb/cyT

[lneTa c BbICOKUM coAepXXaHWeM NypUHOB: <5900 mKkmonb/cyT

[lneTta ¢ HU3KUM copepXXaHneM NypuHOB: <2830 mkmonb/cyT

[neta 6e3 nypuHoB: <2480 mkmonb/cyT

Kaxpoit nabopaTtopuu pekomeHayeTcst BepuuLmMpoBaTh NpyBeaeHHbIe AnanasoHbl U onpeae-
NUTb COBCTBEHHbIE peepeHTHbIe MHTepBarbl A1 06CNyMBaEMON NOMymALMN.

AHAJNIUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, coaepXallviecsi B 3TOM pasferne, siBMsioTCs penpe3eHTaTMBHbIMK Anst paboTel Ha aBTo-
matudeckom aHanuaartope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballein naboparopuu, MoryT oT-
MYaTLCA OT 3TUX 3HaYeHUin. [laHHble Ans apyrrx mogenei aHanusatopos ERBA XL fgocTynHbl Ha
cante www.erbarus.com.

260-450 mkmonb/n
130-390 mkmonb/n

Mpenen T p
CbIBOpoTKa / nnasma: 6,18 MKMoOnb/n
Mova: 25,8 MKMoOnb/n

Mpenen konnM4YecTBEHHOro onpeaeneHnst NpeacTaBnsieT co6oM camblii HUKIA M3MEPUMBI YPOBEHb
aHanuta. OH paccyUTLIBAETCA KaK YCTAHOBIEHHAs aKTUBHOCTb pasbaBneHHoin npobbl. CV <20 %
(n=30).

JiuHenHOCTL:
CbIBopoTKa / nnasma: 1800 mkmonb/n
Mova: 18000 mkmonb/n

JInHeiHOCTb — 3TO MakcuManbHas U3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTAHOBIIEHMEM B npefenax
+10 % OT TEOpPEeTUYECKOro 3HA4EHNS.

Bocnpou3sBoauMoCTb:

BocnponaBoayMocTb onpeaensinack ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOIIE C MOBTO-
psieMocTbio (N=20) 1 NPOMEXKYTOHHOW BOCMPON3BOAMMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3@ NPOTOH, 2 NPOroHa B
neHb, 20 gHeit). Bbinu nonyyeHsl cneaytolue pesynsTaTbl:

MpomexyToyHas

POBTDPREMaO)CTb Cpenuele NP sD o (CVV) BOCNPOM3BOANMOCTE Cpenuefs X SD | (CVV)

K ° (CbIBOpOTKa) ! /) e
O6paszey 1 364,3 4,01 1,10 O6paszey 1 356,9 9,09 2,55
O6pazeu 2 693,5 3,47 0,50 O6paz3ey 2 681,0 11,21 1,65
MoBTopsiemocTs | CpegHee sD cv MpomexkyTounan . CpeaHee SD cv
(moua) (mkmonb/n) [ (Mkmonb/n) | (%) (moua) ( /) n) | (%)
O6paszey 1 1143 13,4 1,18 O6pasey 1 1543 56,7 3,67
O6pasey 2 1857 12,9 0,70 O6pasey 2 2973 124,9 4,20

TouHOCTb

Bbinu Ucnonb3oBaHbl ABa PasnuyHbIX BalMAMPOBAHHbLIX KOHTPOMbHLIX MaTtepuana Ans CbiBo-
POTKM KPOBYW U MOuM YernoBeka. CuctemaTuyeckoe oTkrnoHeHue coctasnsiet 11,8 % ans ueneso-
ro 3Ha4eHus 456,3 mkmons/n n 11,7 % Ans uenesoro 3HaveHust 361,4 MKMONb/N ANt CbIBOPOTKN
kpoBu, n 19,9 % Ansa ueneBoro 3HaveHus 325,0 mkmons/n u 20,7 % ANA LENeBoro 3HayeHus
698,0 MKMOnb/N ANst MOYM.

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHve Ha aBTomaTuyeckom aHanuaatope ERBA XL-640 pa6otbl Habopa MoyeBas kucnota
OPBA CuctemHblii PeareHT (y) 1 KoMMepyecky [OCTYMHOro TecTta (X) ¢ ucnonb3osaHnem 132 06-
pasuoB (CbiBOPOTKA) Aano crieaylolne pesynbsrarhbl:

IuHenHas perpeccus:

y =1,078x - 6,58 MkMonb/n r=0,995
Perpeccust no MaccuHry-babnoky®:
y =1,092x - 10,02 mkmonb/n r=0,989

u b
UHTepchepupy Ba

Kputepuii: BocctaHoBneHne B npeaenax 10 % OT MCXOQHOMO 3HAYEHWS MOYEBOW KUCMOTbI B
obpasLie (CbIBOpOTKe) 6€3 NPUCYTCTBUS MHTEP(EPUPYIOLLMX BELLECTB.

Crneayowme aHanuTbl He OKa3blBalOT BAUAHNA:

remorno6uH Ao 12,5 r/n, 6unupy6ux go 24 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.
JlekapcTBeHHbIE CpefcTBa:

CblBOpOTKa: NpY UCMONb30BaHWN CTaHAAPTHbBIX NaHenemn NekapcTBeHHbIX CPEACTB B TepanesTy-
YeCKUX KOHLIEHTPaLusiX He GbIno BbISIBNEHO HUKAKOTO BIMSIHWSI HA Pe3ynbTart, 3a UCKIIoYeHneM
avumHoHa, N-auetunuucTenHa, MeTamusona v auetaMuHodeHa (Bknoyas metabonut N-aue-
TUN-N-6EH30XMHOHUMUK) 1011121314,

Moua: npu UCronb30BaHWM CTaHAAPTHBIX NaHenel nekapcTBEeHHbIX CPEACTB B TepaneBTUHECKUX
KOHLIEHTPaLMsAX He GbINo BbISBIIEHO HUKAKOro BIIMSIHWS Ha pesynbTaT aHanmsa'.

OrpaHuueHusa meroaa:

- Yxy[leHue kayecTBa peareHToB (Hanpumep, BCIIEACTBUE MPeBbILLIEHSt TeMnepaTypbl XpaHeHUs)
MOXET NMPUBECTU K HEBEPHBLIM pesyrnbTatam. KayecTBo peareHTOB KOHTPONMpYeTCs aHanuaaropa-
mn ERBA XL nyTem uamepeHus MakcumarbHO A0MYyCTMMOW MOMMOLLAOLLEN CNOCOBHOCTU XOmo-
CTOrO peareHTa.

- Bblicokvie KoHLiEHTpaLmm remornobiuHa, Gunnpy6irHa 1 TpUrnmnLepuaoB B npobe MoryT BMSITL Ha orpe-
[AeneHne Mo4eBoit kucnotbl. CM. pasaen «MHTepdepupytoluve BeLLecTsay.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko ANst AMArHOCTUYECKOTO WUCMOML30BAHUS in Vitro YNONHOMOYEHHBIM 1 NPOECCUOHANBHO

MOAroToBMeHHbIM creumanuctoM. O MoBbix cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBSA3aHHbIX C UCMOMb30Ba-

HMeM usfenwsi, crnegyeT coobLaTb NPON3BOANTENIO.

UpeHTndmkaumuna onacHocTen B cooTeeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl U3 Habopa He knaccudUUMPYIOTCS Kak OnacHbIe.

YTUNN3ALUA OTXOO0B

YTunusauust 0TXoA0B [OMKHA OCYLLECTBATLCA B COOTBETCTBUAN C MECTHBIMU HOPMaMK.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [Oara Bbigaumn PY
Movesas kucnota OPBA
XSYS0021 CHCTeMHBIN PeareHT dC3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 26. 5. 2026



ACIDO URICO
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3 . PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los parame-
R1: 5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml, etiqueta RFID, tros del ensayo, véase www.erba.com.
XSYS0021 UA 275 H "
instrucciones de uso Para tros de ensayo para los sist: t ati ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos
@ c € Tipo de curva Lineal
2797 Longitud de onda (prim. / seg.) 546/700 nm
USO PREVISTO Tiempo de lectura 1 justo antes de afiadir R2

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de acido urico en suero, plasma
y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
esta destinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de disfuncién renal, gota, leucemia, policitemia,
aterosclerosis, diabetes e hipotiroidismo. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

El &cido Urico es un metabolito de las purinas, los acidos nucleicos y las nucleoproteinas, por lo que
unos niveles anormales pueden ser indicativos de un trastorno en el metabolismo de estas sustancias.
Puede observarse hiperuricemia en disfuncién renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerosis, diabe-
tes e hipotiroidismo. Los niveles disminuidos estan presentes en pacientes con Enfermedad de Wilson.

PRINCIPIO
La determinacion del &cido Urico se basa en la reaccion de Trinder modificada’. El acido urico
es oxidado a alantoina por la uricasa con produccion de peréxido de hidrégeno (H,0,). EI H,O,
reacciona con 4-aminoantipirina (4-AAP) y N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina (TOOS)
en presencia de peroxidasa para producir un colorante quinoneimina?345:
uricasa

&cido Urico + O, + H,0 =

peroxidasa
TOOS + 4-AAP + 2H,0,
El cambio resultante en la absorbancia a 546 nm es proporcional a la concentracién de acido urico
en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

alantoina + CO, + H,0,

colorante quinoneimina + 4H,0

Tampon Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l Tampén Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l
4-AAP 0,375 mmol/l TOOS 1,92 mmol/l
Uricasa 20,2 kU/I Peroxidasa 25 kU/I
Azida sédica 0,5 g/l Azida sédica 0,5 g/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampodn Pipes (pH 7,0) 49 mmol/l

4-AAP 0,294 mmol/l

TOOS 0,376 mmol/l

Uricasa 20,16 mmol/l

Peroxidasa =1,0 mmol/l

Azida sédica 0,49 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2—10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Orina: No refrigere. Para la determinacion en orina utilice una muestra de 24 horas. Para evitar la
precipitacion del acido drico, afada 15 ml de NaOH 5 mol/l en el colector de orina para garantizar un
pH de la orina >8. Diluya las muestras de orina en proporcion 1+9 con agua destilada y multiplique
los resultados por 10.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de
las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida
de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 3diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20 °C
Estabilidad en orina® (tras adicion de NaOH): 4 dias a 20-25°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco

Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracién es acep-
table

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada labora-
torio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe
establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites
definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estan-
darizados segun ID/MS’.

Tiempo de lectura 2
Direccion de la reaccion

10 min después de afiadir R1
Incremento

Unidad mg/dl (umol/l)
Volumenes de reactivos

R1 200 pl
R2 50 pl
Muestra 5pl

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion R1:R2:-
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 60 = uymol/l

VALORES ESPERADOS®

A37°C

Suero

Adultos Hombres: 3,5-7,2 mg/di
Adultos Mujeres: 2,6—6,0 mg/di
Orina, 24 h:

Dieta media: 250-750 mg/24h

Dieta rica en purinas:
Dieta pobre en purinas: <480 mg/24h

Dieta sin purinas: <420 mg/24h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA
XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos de otros
sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

<1000 mg/24h

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,10 mg/dl

Orina 0,43 mg/d|

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad:

Suero / plasma 30,0 mg/dl

Orina 300 mgy/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media sD cVv Precision interme- | Media SD CcVv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) dia (suero) (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Muestra 1 6,07 0,067 | 1,10 Muestra 1 5,95 0,151 | 2,55
Muestra 2 11,56 0,058 | 0,50 Muestra 2 11,35 | 0,187 | 1,65
Repetibilidad Media SD cv Precision interme- | Media SD CcvV
(orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) dia (orina) (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Muestra 1 19,1 0,22 1,18 Muestra 1 25,7 0,94 3,67
Muestra 2 31,0 0,22 0,70 Muestra 2 49,5 2,08 4,20
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es
de 11,8 % en el valor objetivo de 7,61 mg/dl, de 11,7 % en el valor objetivo de 6,02 mg/dl para el suero,
de 19,9 % en el valor objetivo de 5,42 mg/dl y de 20,7 % en el valor objetivo de 11,63 mg/dl para la orina.

Comparacion . i

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ACIDO URICO (y) y una prueba dispo-
nible comercialmente (x) usando 132 muestras (suero) dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

y =1,078x - 0,110 mg/dl r=0,995
Passing-Bablok®:
y =1,092x - 0,167 mg/dl r=0,989

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del 10 % del valor inicial de la concentracion de acido urico en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 24 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos:

Suero: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de
farmacos comunes excepto Dicynone, N-acetilcisteina, Metamizol y Acetaminofeno (incluyendo el
metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)?0.1.1213.14,

Orina: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de far-
macos comunes'.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos ERBA XL
mediante la comprobacién del valor méaximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir
en la determinacion del acido Urico. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apartado
Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al

fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-

cido el usuario y / o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Fecha de revision: 26. 5. 2026



CEYOBA KUCJIOTA

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:5 x 44 mn, R2: 5 x 11 mn,
X8YS0021 UA 275 RFID-MiTKa, iHCTPYKLif i3 3aCTOCYBaHHs
HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHocTUYHMIA HaBip A4St (POTOMETPUYHOTO KINbKICHOTO in Vitro BU3HA4YEHHS CEHOBOI KUCNOTM B CUpOBAT-
Ui, Nnaami Ta cevi NtoanHU Ha aBToMaTUYHUX cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHWMMM napameTpammn
Ha6ip NpU3HAYeHWIA NS CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta [iarHOCTUKI HUPKOBOT AVCAyHKLi, modarpu, neike-
Mii, noniuuTemii, atepockrieposy, Aiabety Ta rinotrpeoay. Tinbk1 Ans NPOECIIHOTO BUKOPUCTAHHS B
KnMiHIYHMX naboparTopisix.

KMNIHIYHE 3HAYMEHHA

CevoBa kuCroTa € MeTaboniToM NypuHIB, HyKNEIHOBKX KUCIOT i HyKNeonpoTeiHiB, ToMy il aHoMarnbHi
PIiBHI MOXYTb CBiAYMTM NPO MOpPYLLEHHA MeTaboniamy Lmux peqoBuH. [inepyprkemist Moxe criocTepira-
TUCS Npy NopyLLEHHi dhyHKLi HUPOK, nogarpi, Nerkemii, noniumtemii, atepockneposi, AiabeTi Ta rinoTu-
peosi. 3HVKeHI piBHI HasiBHI Y NaLieHTiB i3 xBopoboto BinbcoHa.

nPUHUMN

BusHayeHHs ce4oBoi KncnoTn fpyHTySTbCﬂ Ha MoaudikoBaHil peakuii Tpigepa'.

CeyoBa KMCIIOTa OKUCHIOETLCS [0 ANaHTOIHY yYpUKasolo 3 yTBOpeHHsIM nepokcuay BoaHio (H,0,)
H,O, pearye 3 4-amiHoanTunipuHom (4-AAP) Ta N-etun-N-(2-rigpokcu- 3—cynbd)onpon|n) %3
MeTHNaHiMiHOM (TOOS) y npucyTHOCTI Nepokcuaasn 3 yTBOPEHHSIM XiHOHIMIHOBOTO GapBHMKa 345

ypukasa

Ceuosa kucrora + O, + H,0 anaHToiH + CO, + H,0,

nepokcuaasa

TOOS + 4-AAP + 2H,0, = XiHOHiMIHOBWIN GapsHUK + 4H,0

OTpumana 3miHa abcopbuii, BUMipsiHa npu 546 HM, € NPONOPLINHOK KOHLEHTpaLii cCe4oBOi Kuc-
TI0TW Y 3pasky.

CKIIAQ PEAFEHTIB
R1

R2
Pipes 6ydep (pH 7,0) 50 mmonb/n Pipes 6ycep (pH 7,0) 50 mmonb/n
4-AAP ,375 mmone/n - TOOS 1,92 mmonb/n
Ypukasa 20,2 kOa/n Mepokcuaasa =5 kOp/n
Asug HaTpito 0,5 r/n Asvp HaTpito 0,5 r/n
CKNAL PEAKLIMHOT CYMILLI
Pipes 6ydep (pH 7,0) 49 mmonb/n
4-AAP 0,294 mmonb/n
TOOS 0,376 mmonb/n
Ypukasa 20,16 mmonb/n
Mepokcupasa 21,0 mmonb/n
Asup HaTpito 0,49 r/n

NiArOoTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn MaioTk pifKy KOHCUCTEHLIO Ta FOTOBI 0 BUKOPUCTAHHS. Mepe/] BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO
Habopy 3unTanTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIX (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)
XL MULTICAL 4 x 3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10 x 3, Kat. Ne XSYS0122
ERBANORM 4 x 5, Kar. Ne BLT00080
ERBANORM 10 x 5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4 x 5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10 x 5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesigkpwuTi peareHTV 36epiratoTe cTabinbHICTb [0 3aKiHYEHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoro Ha
chnakoHi Ta eTvkeTLi Habopy, 3a ymMoBw 36epiraHHs Npu Temneparypi 2—8 °C.

Cr1abinbHicTb peareHTiB Ha 60pTy: He MeHLUe 60 AHIB 3a yMOBY 30epiraHHs B XONOAWIbHUKY Npu Tem-
nepatypi 2-10 °C Ta BigCcyTHOCTI KOHTaMiHaLyji.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbest goTpumyBatucs ctangapty ISO 15189 ta iHcTpykuin naboparopii.

[ns 36opy Ta niAroToBKW 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIiTE nuLle BiAnoBiaHi Npobipku abo KOHTENHepU
ans 36opy.

Jluwe nepeniyeHi HWx4e 3pasku Bynu NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAATHUMU:

Cuposatka

Mnaswma: Jlitin-renapuHisosaHa ta K,-EDTA

Ceua: He 36epiraTi B XONOANIIbHUKY. ﬂnﬂ BM3HAYEHHS B CEYi BUKOPUCTOBYINTE 24-roAUHHWIA 3pa-
30k. o6 3anobirtn ocagxeHH ceyoBol KUCnoTu, aofdante Ao npobipku ansa 36opy 15 mn 5
monb/n NaOH, wo6 3a6eaneuntn pH cedi >8. 3pasku cedi po3BeaiTb ANCTUIILOBAHOK BOAOK Y
cnieBigHoLWeHHi 1+9 Ta peaynsTati nomHoxTe Ha 10.

MepeniyeHi TMnNn 3paskis Oynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy npobipok ans 36opy
3paskis, Wo 6ynu AOCTYMHI y NpoJaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TOGTO He BCi AOCTYNHI Npobipkn
BCiX BMPOOHMKIB Bynu npoTtectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOBGHMKIB MOXYTb
MICTUTK Pi3Hi MaTepianu, Aki B Aesknx BUNagkax MoxyTb BNAUHYTW Ha pedynstaTu TecTy. ig vyac
06pobkun 3paskiB y NepBUHHKUX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYNATECH IHCTPYKLIN
BUPOGHMKa Npobipok.

Mepen npoBeeHHsAM aHanidy LeHTpudyryiTe 3pasku, Lo MICTATb ocaj.

[eTanbHy iHcbopmaLiito NPo MOXNMBWIA BNIMB Ha 3pa3ki AVB. Y po3aini «Brnve CTOPOHHIX peqoBUHY.

Crabi icTb y cup TLi / i°: 3 aHi npu 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
6 micsauis npu -20°C
CrabinbHicTb y ceui (nicna popaBsaHHa NaOH)®%: 4 oHi npn 20-25°C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHaoBaHo kanibpyeaHHs 3a gonomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-To4KkoBe kanibpyBaHHs (xorocta npoba Ta kanibpaTop); sik xonocTa npoba pekoMeHAyeTbCH AnC-
TUNbOBaHa Boaa.

YacTota kanibpysaHHsi: 30 AHiB

PekomeHayeTbCst BUKOHYBaTV KanibpyBaHHs:

* nicnsa 3MiHK NapTii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOramMu BHYTPILLHIX NpoLieayp KOHTPOSTKO SIKOCTi

« iHTepBan kanibpysaHHsi Moxe GyTn NofoBXKeHOo Ha niacTasi BepudikaLii kanibpyeaHHst nabopatopii.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTponio sKocTi pekomeHayeTbes BukopuctoBysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOIIO cnif aganTyBaTu BiANOBIAHO O BUMOT KOXHOI okpemoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3Ha4YEHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3HaveHux iHTepsanis. KoxHa naboparopis
MOBWHHA BCTAHOBWTU KOPUryBarbHi 3axoau, siki HEOOXIZHO BXMTH, SKLLIO 3HAYEHHS BUXOAATb 3a MeXi
BU3HAYEHNX MEX.

BIACTEXXYBAHICTb

MerTop, kanibpatop XL MULTICAL Ta koHTponbHi matepian ERBA NORM i PATH 6ynu ctaHgaptv-
3oBaHi Bigno.igHo o ID/MS8.

NPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y

AsTOMaTW4Hi aHanisatopn ERBA XL aBTOMaTnyHO po3paxoBytoTb KOHLIEHTPALLtO KOXHOrO 3paska.
MapameTpw aHanidy avB. Ha caiTi www.erba.com

MapameTpu pna asTomaruuHux cuctem ERBA XL

Tun BUNpoGyBaHHs no 2 Touui

Tun kpusoi NininHa

rb

XL SysPack

[osxunHa xBuni (neps. / BTOp.) 546 / 700 HM

Yac 3untyBaHHs 1 6esnocepeaHbo neped AodaBaHHAM R2

Yac 34nTyBaHHs 2 10 xB nicnst gonasaHHa R1

Hanpsimok peakuii 3pocTatoumnii

OpuHuus mr/an (Mkmonb/n)

O6’em peareHTiB
R1

200 mkn
R2 50 mkn
O6’em 3paska 5 MK

Mpumitka: 06'eMU peareHTis i 3paska MOXyTb BIAPISHATUCH ANsi OKPEMUX TWMIB aHanisaropis
ERBA XL 3anexHo Big MiHiManbHoro BumMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBigHoweHHs R1:R2:
3pasok, opHaK, He 3MIHIETBCS.

NMEPETBOPEHHA OAUHULUb
mr/gn x 60 = Mkmonb/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA®
Mpn 37 °C

CupoBarka:

[opocni, Yonosiku

[Lopocni, XiHku:

Ceua, 24 roavHu:

3BUYaNHUIA paLioH:

[lieTa 3 BUCOKMM BMiCTOM MypUHIB:
[ieTa 3 HU3bKUM BMICTOM NYpPUHIB: <2830 mkmonb/n/24 rop,

BesnypuHoBa gieta: <2480 mkmonb/n/24 roa

KoxHilt naGopatopii pekoMeHAyeTbCs NEPEBipUTU 3a3HaueHi AianasoHu pedepeHTHOro iHTepeany
ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3fini, € penpe3eHTaTMBHUMK Ans poboTn aBToMaTuyHoi cuctemn ERBA
XL-640. PesynsraTu, oTpUMaHi y BaLliin nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HABEAEHUX 3HAYEHb.
[aHi wopo iHwwx aHanizatopis ERBA XL gocTtynHi Ha www.erba.com.

260-450 mkmons/n
130-390 mkmonb/n

1480-4430 mkmonb/n/24 rop
<5900 mkmonb/n/24 rog

Mexxa KinbKiCHOro BUSHa4YeHHs:

CuposaTka / nnasma: 6,18 mkmonb/n

Ceva: 25,8 MKMOnNb/n

Meka KinbKiCHOro BU3HaueHHs! SBNSiE COBO HAMHVDKYWIA BUMIPIOBaHWIA piBEHb aHaniTy BoHa pos-
PaxoByeTLCS SIK BU3HAYEHa aKTVBHICTb pO3BeAEHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 %
(n=30).

JininnicTe:
Cuposatka / nnasma: 1800 mkmonb/n
Ceva: 18000 mMkmonb/n

TiHiAHICTb — Lie HanBMLLA BUMIPSIHA @KTUBHICTb, BIAXWUNEHHS SKOI Bii TEOPETUYHOIO 3HAYEHHS CTaHOBUTL
He GinbLue 10 %.

BiaTBOpIOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHicTb BU3Ha4anack 3a [0NOMOro KOHTPONbHUX MaTtepianis BiAMNoOBIAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOMY 3 OLiHKO NOBTOptOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOT NpeuusiiHoCTi (2 anikeoTy 3a
aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npotarom 20 AHiB). bynu oTpumani Taki pesynstatu:

MoeToptoBaHicTb | CepeaHe SD cv Eg::::i;iicn CepepgHe SD
9 o

(cupoBarka) (mkmone/n) | (mkmone/n) [ (%) (cuposatka) (mMkmone/n) | (mkmone/n) | (%)
3pasok 1 364,3 4,01 1,10 3pasok 1 356,9 9,09 2,55
3pa3sok 2 693,5 3,47 0,50 3pasok 2 681,0 11,21 1,65
MoBToptoBaHicTe | CepeaHe SD cv MpomixHa TouHicTb | CepeaHe sD cv
(ceya): In) In)| (%) (ceua) In) n)| (%)
3pasok 1 1143 13,4 1,18 3pasok 1 1543 56,7 3,67
3pasok 2 1857 12,9 0,70 3pasok 2 2973 124,9 4,20

TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3HUX BanifoBaHUX KOHTPOMbHMX MaTepiany Ans cupoBaTku i cevi. BusHaveHe
cucTemaTnyHe BiaxuneHHs (bias) ctaHoBuTb 11,8 % Ans 3HadeHHs 456,3 mkmvons/n i 11,7 % ans 3Ha-
YeHHs 361,4 mMkmonb/n Ansa cuposatku, a Takox 19,9 % Ans 3HadenHs 325,0 mkvons/n i 20,7 % ansa
3HaueHHs 698,0 MKMOnb/N Ans cevi.

MopiBHAHHSA

BHayeHHsi URIC ACID Bu3HayeHi 3a ONOMOro aBTomMaTtuyHoi cuctemun XL-640 (y), 6ynu nopis-
HSHI 3 pesynkTaTamn KOMepL|iiHO JOCTYNHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 132 (cupoBatka)

NiniHa perpecis:

y = 1,078x - 6,58 mkmonb/n r=0,995
Maccinr-babnok®:
y =1,092x - 10,02 mkmonb/n r=0,989

O6mexeHHn:

Kputepin: BigHoBneHHs y mexax +10 % Big no4aTkoBOro 3Ha4YEHHS CEYOBOI KUCMOTU y 3pasky
(cupoBarui) 6e3 iHTepdepyUnX PeHOBHUH.

HacTynHi pe4oBUHU He MaloTb BNNUBY:

remorno6iH fo 12,5 r/n, 6inipy6iH o 24 mr/an, Tpurniuepuamn go 850 mr/an.

Tikapceki npenapatu:

Cuposarka: lNpu TepaneBTUYHMX KOHLUEHTPALisX Nif Yac 3acTOCyBaHHS CTaHAapTHWUX Habopis
nikapcbkux 3acobiB He 6yno BUSIBNEHO XXOAHWX B3AaEMOAiN, 32 BUHATKOM AWUMHOHY, N-auetun-
nuucTeiHy, MeTamisosny Ta auetamiHoeHy (BKMoYHO 3 MmeTabonitom N-aueTun-n-6eH30XiHOoHI-
MiHy)10.11, 121314,

Ceva: Mpy TepaneBTUYHMX KOHLEHTPALIsX Nig Yac 3acTOCyBaHHS CTaHAApPTHUX HabopiB nikap-
CbKWX 3acoBiB He ByNno BUSIBNIEHO XOAHUX B3aEMOAi.

O6mexeHHs:

- MoripLueHa siKiCTb peareHTiB (Hanpuknag, BHACTILOK NEPEeBULLEHHS TemnepaTypu 30epiraHHs1) Moxe
[AaBaTV HeMpaBUnbHi pesyrnbTaTy. SKICTb peareHTiB Ha aBToMaT4HKX cucteMax ERBA XL koHTponito-
€TbCS LLMSXOM NepeBipKM MaKcmarbHO AONYCTUMOrO 3HaveHHst abcopbuyii xonocToi npobu.

- Bucoki koHUeHTpaii remornoGiy, Ginipy6iHy Ta TpurmiLiepuais Y 3pasky MOXyTb BIMBATI Ha BA3Ha-
YeHHs1 ceyvoBOI K1cnoTu. [lesiki Nnikapcbki 3acoby Takox MOXYTb CIPUMUHSTU iHTepdbepeHLito. [uB.
po3gin «Brnve CTOPOHHIX PEHOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[Ins AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpoeCiiHO MiAroTOBMNEHO 0CO-

6010. ByAb-siknii CEPNO3HMI IHUMAEHT, LLO CTaBCSA Y 3B'3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOTO MPUCTPOIO,

Mae ByTu noBiAoOMNeHUn BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)KaBu-ureHa, Ha TepuTopii

AKOT 3HAXOAUTLCS KOpUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

IneHTUdcbikauin 3arpos sinnosigHo no Pernamenry (€C) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTn Habopy He knacudikyoTbCsi ik HebeaneyHi.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOAAMU

YTunisauis BiAXofiB NOBMHHA 34iCHIOBATUCS BIAMOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IIATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 26. 5. 2026



ACIDE URIQUE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:5x 44 ml, R2 : 5 x 11 ml, étiquette RFID,
XS8YS0021 UA 275 mode d'emplo}

rba’

XL SysPack

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systéemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com

CE.m
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'acide urique dans le sérum,
le plasma et 'urine humains sur les systemes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d'autres
parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic du dysfonctionnement rénal, de
la goutte, de la leucémie, de la polyglobulie, de 'athérosclérose, du diabete et de 'hypothyroidie. Réservé
a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L'acide urique est un métabolite des purines, des acides nucléiques et des nucléoprotéines. Par
conséquent, des niveaux anormaux peuvent indiquer un trouble du métabolisme de ces substances.
L’hyperuricémie peut étre observée en cas de dysfonctionnement rénal, de goutte, de leucémie, de
polycythémie, d’athérosclérose, de diabete et d’hypothyroidie. Des niveaux réduits sont présents chez
les patients atteints de la maladie de Wilson.

PRINCIPE

La détermination de I'acide urique est basée sur la réaction de Trinder modifiée’. L'acide urique
est oxydé en allantoine par I'uricase avec production de peroxyde d’hydrogene (H,0,). Le H,0,
réagit avec la 4-aminoantipyrine (4-AAP) et la N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-méthylaniline
(TOOS) en présence de peroxydase pour produire un colorant quinoneimine?345:

uricase
acide urique + O, + H,O -
peroxydase
TOOS + 4-AAP + 2H,0, B colorant quinoneimine + 4H,0

Le changement d’absorbance a 546 nm qui en résulte est proportionnel a la concentration de
d’acide urique dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

allantoine + CO, + H,0,

R1 R2

Tampon Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l Tampon Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l
4-AAP 0,375 mmol/l TOOS 1,92 mmol/l
Uricase 20,2 kU/I Peroxydase 25 kU/Il
Azide de sodium 0,5 g/l Azide de sodium 0,549/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon Pipes (pH 7,0) 49 mmol/l

4-AAP 0,294 mmol/l

TOOS 0,376 mmol/l

Uricase 20,16 mmol/l

Peroxydase 21,0 mmol/l

Azide de sodium 0,49 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau Kkit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2-10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le préléevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de
prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Urine : Ne pas réfrigérer. Pour la détermination dans l'urine, utilisez un échantillon de 24 heures.
Pour prévenir la précipitation de I'acide urique, ajoutez 15 ml de NaOH 5 mol/l dans le collecteur
d’urine afin de garantir un pH >8. Diluez les échantillons d’'urine dans un taux de 1+9 avec de I'eau
distillée et multipliez les résultats par 10.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des
tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systemes de
collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 3joursa 20-25°C
7 jours a 4-8°C
6 mois a -20 °C
Stabilité dans lurine® (aprés ajout de NaOH) : 4joursa 20-25°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE
MCette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport a ID/MS’.

Parametres d’essai pour les syste t tiques ERBA XL
Type d’essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 546/700 nm

Temps de lecture 1
Temps de lecture 2
Sens de la réaction

juste avant I'ajout de R2
10 min aprés I'ajout de R1
Augmentation

Unité mg/dl (umol/l)

Volumes de réactifs

R1 200 pl

R2 50 pl

Echantillon 5ul

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-

teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 60 = uymol/l

VALEURS ATTENDUES®

A37°C
Sérum :
Adultes Hommes : 3,5-7,2mg/dI
Adultes Femmes : 2,6-6,0 mg/dl

Urine, 24 h :

Régime alimentaire moyen :
Régime a haute teneur en purine :
Régime a faible teneur en purine : <480 mg/24hh

Régime sans purine : <420 mg/24h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le
site www.erba.com.

250-750 mg/24h
<1000 mg/24h

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,10 mg/d|

Urine 0,43 mg/dI

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarite :

Sérum / plasma 30,0 mg/di

Urine 300 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moyenne sSD cVv Précision intermé- |Moyenne| SD CcVv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) diaire (sérum) mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 6,07 0,067 1,10 Echantillon 1 5,95 0,151 | 2,55
Echantillon 2 11,56 0,058 0,50 Echantillon 2 11,35 0,187 | 1,65
Répétabilité Moyenne SD cVv Précision intermé- |Moyenne| SD cv
(urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) diaire (urine) (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 19,1 0,22 1,18 Echantillon 1 25,7 0,94 3,67
Echantillon 2 31,0 0,22 0,70 Echantillon 2 49,5 2,08 4,20
Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents pour le sérum et 'urine ont été utilisés. Le biais déterminé
estde 11,8 % a la valeur cible de 7,61 mg/dl, 11,7 % a la valeur cible de 6,02 mg/dl pour le sérum, 19,9 %
a la valeur cible de 5,42 mg/dl et 20,7 % a la valeur cible de 11,63 mg/dl pour l'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéeme automatique XL-640 ACIDE URIQUE (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 132 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants:
Régression linéaire:

y =1,078x - 0,110 mg/dI r=0,995
Passing-Bablok®:
y =1,092x - 0,167 mg/dl r=0,989

Interférences

Critere : Récupération & +10 % de la valeur initiale de la concentration d’acide urique dans I'échantillon

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interferent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 24 mg/dl,

triglycérides jusqu'a 850 mg/dl.

Médicaments :

Serum : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants, a 'exception de la dicynone, de la N-acétylcystéine, du métamizole

et de I'acétaminofene (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)'011.1213.14,

Urine : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants'®.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systémes automatiques ERBA XL en
vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut in-
terférer avec la détermination de I'acide urique. Certains médicaments peuvent également interférer.
Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008

R1, R2

Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS

Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Date de révision: 26. 5. 2026



ACIDO URICO
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XL SysPack
PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contelido) Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentrag@o de cada amostra. Para os parametros
XSYS0021 UA 275 ﬁlﬁﬁ&_)gg (r;g,ulﬁﬁzzasggy m, etiqueta RFID, do ensaio, consulte www.erba.com.
Parametros de para sist t aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
D C €. VD] mocecins
Comprimento de onda (prim. / sec.) 546/700 nm

UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacéo quantitativa fotométrica in vitro do &cido Urico no soro, plasma e
urina humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagédo com outros parametros, des-
tina-se ao rastreio, monitorizagdo e diagnéstico de disfuncéo renal, gota, leucemia, policitemia, ate-
rosclerose, diabetes e hipotiroidismo. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA
O &cido urico € um metabolito das purinas, dos acidos nucleicos e das nucleoproteinas, pelo que
niveis anormais podem ser indicativos de uma perturbagdo no metabolismo destas substancias. A
hiperuricemia pode ser observada na disfungéo renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerose, dia-
betes e hipotiroidismo. Niveis diminuidos estio presentes em pacientes com a doenga de Wilson.
PRINCIPIO
A determinagéo do &cido urico baseia-se na reagao de Trinder modificada’. O acido Urico é oxi-
dado em alantoina pela uricase com a produgéo de peroxido de hidrogénio (H,0,). O H,0, reage
com 4-aminoantipirina (4-AAP) e N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina (TOOS) na pre-
senga de peroxidase para produzir um corante quinoneimina?3#5:

uricase
&cido urico + O, + H,0 =——————————alantoina + CO, + H,0,

peroxidase

TOOS + 4-AAP + 2H,0,

A alteragéo resultante na absorvancia a 546 nm é proporcional a concentragéo de acido Urico na
amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

= Corante de quinoneimina + 4H,0

Tampéo Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l Tampao Pipes (pH 7,0) 50 mmol/l
4-AAP 0,375 mmol/l TOOS 1,92 mmol/l
Uricase 20,2 kU/I Peroxidase 25 kU/Il
Azida de sédio 0,5 g/l Azida de sodio 0,5 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao Pipes (pH 7,0) 49 mmol/l
4-AAP 0,294 mmol/l
TOOS 0,376 mmol/l
Uricase 20,16 mmol/l
Peroxidase 21,0 mmol/l

Azida de sédio 0,49 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o numero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos s&o estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Urina: Néo refrigerar. Para a determinagédo na urina, utilize uma amostra de 24 horas. Para evitar a
precipitagdo do acido Urico, adicionar 15 ml de NaOH 5 mol/l ao coletor de urina para garantir um pH
da urina >8. Dilua as amostras de urina na propor¢do de 1+9 com agua destilada e multiplique os
resultados por 10.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter
materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amos-
tras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 3 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C
Estabilidade na urina® (ap6s adicido de NaOH): 4 dias a 20-25°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragdo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o0 intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da cali-
bracéo pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normali-
zados em relagéo ao ID/MS’.

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2
Direcéo da reacédo

imediatamente antes da adigdo de R2
10 min apds a adigdo de R1
Aumento

Unidade mg/dl (umol/l)
Volumes de reagentes

R1 200 pl
R2 50 ul
Amostra 5ul

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 60 = uymol/l

VALORES ESPERADOS?®

A37°C

Soro:

Adultos Homens: 3,5-7,2 mg/dl
Adultos Mulheres: 2,6-6,0 mg/dl
Urina, 24hod:

Dieta média: 250-750 mg/24h

Dieta rica em purinas:
Dieta pobre em purinas: <480 mg/24h

Dieta sem purinas: <420 mg/24h

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA
XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros
sistemas automaticos ERBA XL estdo disponiveis em www.erba.com.

<1000 mg/24h

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,10 mg/d|

Urina 0,43 mg/d|

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:

Soro / plasma 30,0 mg/di

Urina 300 mg/dl

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
preciséo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média DP cVv Precisao Média DP CcV
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (soro) (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Amostra 1 6,07 0,067 1,10 Amostra 1 5,95 0,151 | 2,55
Amostra 2 11,56 0,058 | 0,50 Amostra 2 11,35 | 0,187 | 1,65
Repetibilidade Média DP cv Precisao Média DP CV
| (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Amostra 1 19,1 0,22 1,18 Amostra 1 25,7 0,94 3,67
Amostra 2 31,0 0,22 0,70 Amostra 2 49,5 2,08 4,20
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio de-
terminado é de 11,8 % no valor-alvo de 7,61 mg/dl, 11,7 % no valor-alvo de 6,02 mg/dl para o soro,
19,9 % no valor-alvo de 5,42 mg/dl e 20,7 % no valor-alvo de 11,63 mg/dl para a urina.

Comparagao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ACIDO URICO (y) e um teste disponivel
no mercado (x) utilizando 132 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:
Regressao linear:

y =1,078x - 0,110 mg/dI r=0,995
Passing-Bablok®:
y =1,092x - 0,167 mg/dl r=0,989

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragéo de acido Urico na amostra (soro) sem substancias inter-

ferentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substéancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 24 mg/dl,

triglicéridos até 850 mg/dl.

Medicamentos:

Soro: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns, exceto Dicynone, N-acetilcisteina, Metamizol e Acetaminofeno (in-

cluindo o metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)0.11.12.13.14,

Urina: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns™.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentracao elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagao do &cido urico. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte
o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente estéa estabelecido.
Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Os reagentes do kit ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Data de revisdo: 26. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUSA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKWU / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové &islo Cislo 8arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Koa naptumn Mcnonb3oBatb A0 MeawuuuHckoe nsgenve Ans AUarHoCTUKK in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepMmiH npugaTtHocTi In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouiti M’anufacturer Tempera’ture limit Content
O6patnTech K MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHNIO Vyrobce Omezeni tePIOtY Obsah
WIN K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO B 3IEKTPOHHOM Buae Warotosutens TemnepatypHbii AnanasoH Copnepxatue
[E] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido
Meper BUKOPUCTAHHSIM YBaXKHO Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict
BVBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
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URIC ACID

Kat. €. Nazov Balenie
R1:5x 44 ml, R2: 5 x 11 ml,
XSYS0021 UA 275 RFID &titok, navod na pouitie
GO C€.
POUZITIE

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kyseliny mocovej v ludskom sére,
plazme a moci na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinécii s dal$imi parametrami je stprava
uréend na screening, monitorovanie a diagnostiku rendlnej dysfunkcie, dny, leukémie, polycytémie, ate-
rosklerdzy, diabetu a hypotyredzy. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
Kyselina mocova je metabolitom purinov, nukleovych kyselin a nukleoproteinov, a preto jej abnormaine
hladiny mézu svedcit o poruche metabolizmu tychto latok. Hyperurikémia sa méze vyskytovat pri poru-
che funkcie obliciek, dne, leukémii, polycytémii, ateroskleréze, diabete a hypotyredze. Znizené hladiny
su pritomné v pripade pacientov s Wilsonovou chorobou.
PRINCIP METODY
Stanovenie kyseliny mocovej je zalozené na modifikovanej Tinderovej reakcii'.
Kyselina mocova je oxidovana na alantoin urikazou za vzniku peroxidu vodika (H,0,). H,0, reagu-
je s 4-aminoantipyrinom (4-AAP) a N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylanilinom (TOOS)
za pritomnosti peroxidazy za vzniku chinoniminového farbiva*#s:
urikdza

Kyselina mocovéa + O, + H,0 =———————— alantoin + CO, + H,0,

peroxidaza

TOOS + 4-AAP + 2H,0,

Vysledna zmena absorbancie farebného chinoniminového farbiva merana pri 546 nm je umerna
koncentracii kyseliny mocovej vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

> chinoniminové farbivo + 4H,0

R1 R2

Pipes pufer (pH 7,0) 50 mmol/l Pipes pufer (pH 7,0) 50 mmol/l
4-AAP 0,375 mmol/l TOOS 1,92 mmol/l
Urikaza 20,2 kU/I Peroxidaza 25 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l Azid sodny 0,5 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Pipes pufer (pH 7,0) 49 mmol/l

4-AAP 0,294 mmol/l

TOOS 0,376 mmol/l

Urikaza 20,16 mmol/l

Peroxidaza 21,0 mmol/l

Azid sodny 0,49 g/l

PRIPRAVA CINIDIEL

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. &. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita €inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K-EDTA

Mo¢: neuchovavajte v chladni¢ke. Na stanovenie v moéi pouzite 24-hodinovu vzorku. Aby sa za-
branilo vyzrazaniu kyseliny mocovej, pridajte do odberovej skimavky 15 ml 5 mol/l NaOH, aby bolo
zaistené pH mocu >8. Vzorky moc¢u zriedte destilovanou vodou v pomere 1+9 a vysledky vynasobte
10. Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od véetkych
vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mdzu obsahovat rozne materidly, ktoré mézu
mat’ v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimav-
kach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

Stabilita v séru (po pridani NaOH)®: 3dnipri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
6 mesiacov pri -20 °C

Stabilita v moc¢i (po pridani NaOH)®: 4dnipri  20-25°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢a destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria.
Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli tandardizované podra ID/MS®.
POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania Dvojbodové
Typ krivky Linearna
VIn. dizka (prim. / sek.) 546 /700 nm

Odcitaci ¢as 1
Od¢itaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy cinidiel
R1 200 pl
R2 50 pl
objem vzorky 5ul

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa mozu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odli$o-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 60= pmol/l
REFERENCNE HODNOTY?

Pri 37 °C

Sérum:

Dospéli, muzi: 260-450 pmol/l
Dospéli, zeny: 130-390 pmol/l
Mo¢, 24-hod.

Priemerna strava:

Diéta s vysokym obsahom purinu:
Diéta s nizkym obsahom purinu: <2830 pmol/24 h

Diéta bez purinu: <2480 ymol/24 h

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zabezpecuje laboratérne vysetrenia.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziska-
né vo vasom laboratériu sa mdzu od tychto hodnét odlisovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA
XL su dostupné na www.erba.com.

1480-4430 umol/24 h
<5900 umol/24 h

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma: 6,18 pmol/l

Mo¢: 25,8 pmol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma: 1800 pmol/l
Mo¢: 18000 pmol/l

Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podra interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost'| Priemer sb cVv Medzilahla Priemer | SD CcVv
(sérum) (pmol/l) | (umolll) | (%) presnost’ (sérum) | (pmol/l) |(umol/l)| (%)
Vzorka 1 364,3 4,01 1,10 Vzorka 1 356,9 9,09 2,55
Vzorka 2 693,5 3,47 0,50 Vzorka 2 681,0 11,21 1,65
Opakovatefnost’| Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv

¢ (pmol/l) | (umolll) | (%) presnost’ (mo¢€) (pmol/l) | (umol/l)| (%)
Vzorka 1 1143 134 1,18 Vzorka 1 1543 56,7 | 3,67
Vzorka 2 1857 12,9 0,70 Vzorka 2 2973 1249 | 4,20

Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy na sérum a na moc¢. Stanoveny bias je
11,8 % pre hodnotu 456,3 pymol/l a 11,7 % pre hodnotu 361,4 pymol/l pre sérum a 19,9 % pre
hodnotu 325,0 pmol/l a 20,7 % pre hodnotu 698,0 umol/l pre moc¢.

Porovnanie

Hodnoty URIC ACID, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 132 (sérum)

Linearna regresia:

y =1,078x - 6,58 umol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =1,092x - 10,02 pmol/l r=0,989

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty kyseliny mocovej vo vzorke (sérum)
bez interferujicich latok.

Nasleduijtice analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 24 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov liekov nebola zistena
Ziadna interferencia okrem Dicynonu, N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vratane
metabolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)?0.112.13.14,

Mog¢: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna
interferencia™.

Obmedzenia:

- Zhorsena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) moze spdsobit nespravne vy-
sledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej povolenej
absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke méZzu interferovat so stano-
venim kyseliny moc¢ovej. Rovnako mo6zu interferovat’ aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/031/26/A Datum revizie: 26. 5. 2026
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