URIC ACID (SINGLE REAGENT)

rba’

@JED USE c € 2797 M

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of uric acid in human serum,
plasma and urine on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended
for screening, monitoring and diagnosis of renal dysfunction, gout, leukemia, polycythaemia, athero-
sclerosis, diabetes 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 ob-
served in renal dysfunction, gout, leukemia, polycythaemia, atherosclerosis, diabetes and hypothyroid-
ism. 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,0O,). The H,0, reacts with 4-aminoanti-
pyrine (4-AAP) and sodium 3,5-dichloro-2-hydroxybenzenesulfonate (DHBS) in the presence of
peroxidase to yield a quinoneimine dye?3456,
uricase
uric acid + O, + H,0 —

allantoin + CO, + H,0,

peroxidase

DHBS + 4-AAP + 2H,0,

Absorbance of coloured quinoneimine dye measured at 505 nm is proportional to the concen-
tration of uric acid in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

= quinoneimine dye + 4H,0

R1 R2 standard

PIPES buffer (pH 7.0) 50 mmol/L Uric acid See bottle label
DHBS 0.50 mmol/L

Uricase >0.32 kU/L

Peroxidase 21.0 kU/L

4-AAP 0.31 mol/L

Sodium azide 0.5 g/lL

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

PIPES buffer (pH 7.0) 48.8 mmol/L
DHBS 0.49 mmol/L
Uricase 20.31 kU/L
Peroxidase >0.98 kU/L
4-AAP 0.30 mol/L
Sodium azide 0.49 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 £0.5 °C that is capable of reading absorbance at 505
nm may be used, general laboratory equipment.

ERBANORM 4 x5, Cat. No. BLT00080

ERBANORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8°C if stored
at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

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 precip-
itation 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 col-
lection 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.

Stability in serum / plasma™: 3daysat 20-25°C
7 days at 4-8 °C
6 months at  -20 °C
Stability in urine’ (upon NaOH addition): 4 days at 20-25°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with R2 standard is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Callibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

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 measures to be taken if values
fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
against to ID/MS®.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 505 nm

Cuvette: 1 cm

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
T2 50l R sandard Tx 5 mL Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
BLT00062 UA SINGLE 200 R1:4 > S0 mL, R standard: mL, Sample - - 0.025mL
instruction for use -
Calibrator - 0.025 mL -
Distilled water 0.025 mL — —

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_ and calibrator (standard)
A_, against reagent blank.

CALCULATION

Uric acid (mg/dL) =

xC C_, = calibrator (standard) concentration

cal
cal

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point Normal Low (mg/dL) 2.6
Wavelength 1 (nm) 505 Normal High (mg/dL ) 7.2
Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL ) 0.32
Sample Volume (uL) 12.5/25 Linearity High (mg/dL) 22
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Concentration of Standard Segsglttle
Incubation time (min.) 10 Blank with Reagent
Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 0.2
Reaction direction Increasing Units mg/dL

UNIT CONVERSION
mg/dL x 60 = umol/L

EXPECTED VALUES®
At 37 °C
Serum:

Adults Male:
Urine, 24 h:
Average diet:
High-purine diet:
Low-purine diet: <480 mg/24 h

Purine-free diet: <420 mg/24 h

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.

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.32 mg/dL

Urine 0.75 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).

3.5-7.2 mg/dL Adults Female: 2.6-6.0mg/dL
250-750 mg/24 h

<1000 mg/24 h

Linearity:

Serum / plasma 22.0 mg/dL

Urine 220 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 sb Ccv Intermediate Mean sb Ccv
serum (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (serum)| (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
Sample 1 7.73 0.198 | 2.56 | | Sample 1 7.57 0.245 | 3.23
Sample 2 14.58 0.064 | 0.44 | | Sample 2 14.31 | 0.299 | 2.09
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine)| (mg/dL) [(mg/dL)| (%)
Sample 1 14.2 0.38 271 Sample 1 31.1 1.13 | 3.61
Sample 2 21.8 0.56 2.57 Sample 2 60.8 263 | 432
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is
9.8% at the target value 7.61 mg/dL, 11.6% at the target value 6.02 mg/dL for serum, 12.2%
at the target value 5.42 mg/dL and 5.7% at the target value 11.63 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system URIC ACID (SIGLE REAGENT) (y) and
a commercially available test (x) using 150 samples (serum) gave following results:
Linear regression:

y =0.981x + 0.028 mg/dL r=0.988
Passing-Bablok:
y = 0.990x - 0.025 mg/dL r=0.986

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 1.4 mg/dL,
triglycerides up to 270 mg/dL.

Drugs:

Serum: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug pan-
els except Dicynone, N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite
N-acetyl-p-benzoquinone imine)' 121314,

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.
Maximum allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled
water is 0.2.

- 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 entitied and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer 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/032/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



URIC ACID (SINGLE REAGENT)

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 4 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml,
BLT00062 UA SINGLE 200 névod k pougiti
&) C€.
POUZITI

VYPOCGET

Kyselina mocova (u

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

mol/l) =

vz
x C,

kal
al

rba’

C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kyseliny mocové v lidském
séru, plazmé a moci na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je
souprava uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku renalni dysfunkce, dny, leukémie, poly-
cytemie, aterosklerozy, diabetu a hypotyredzy. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Kyselina mocova je metabolitem purind, nukleovych kyselin a nukleoproteind, a proto jeji abnormalni
hladiny mohou svédcit o poruse metabolismu téchto latek. Hyperurikémie se muze vyskytovat pii poruse
funkce ledvin, dné, leukémii, polycytemii, ateroskleréze, diabetu a hypotyredze. Snizené hladiny jsou
pfitomny u pacientti s Wilsonovou chorobou.
PRINCIP METODY
Stanoveni kyseliny moc¢ové je zaloZzeno na modifikované Trinderové reakci'.
Kyselina mocova je oxidovana na alantoin urikdzou za vzniku peroxidu vodiku (H,0,). H,0, reaguje
s 4-aminoantipyrinem (4-AAP) a 3,5-dichlor-2-hydroxybenzensulfonanem sodnym (szIBS) Vv pfi-
tomnosti peroxidazy za vzniku chinoniminového barviva?*458,

urikéza
Kyselina mo¢ova + O, + H,0 == alantoin + CO, + H,0,

peroxidaza

DHBS + 4-AAP + 2H,0,

Absorbance barevného chinoniminového barviva méfena pfi 505 nm je imérna koncentraci kyseliny
mocové ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL

= chinoniminoveé barvivo + 4H,0

R1 R2

PIPES pufr (pH 7,0) 50  mmol/l Kyselina mocova viz $titek na lahviéce
DHBS 0,50 mmol/l

Urikaza 20,32kU/I

Peroxidaza 21,0 kU/I

4-AAP 0,31 mol/l

Azid sodny 05 gl

SLOZENi REAKCNIi SMESI

PIPES pufr (pH 7,0) 48,8 mmol/l
DHBS 0,49 mmol/l
Urikaza 20,31kU/I
Peroxidaza 20,98 kU/I
4-AAP 0,30 mol/l
Azid sodny 0,49 g/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 505 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

ERBA NORM 4 x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANiI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pFipravena k pouZiti. Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skla-
dovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem
a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno 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

Moc¢: neuchovavejte v chladni¢ce. Pro stanoveni v moci pouzijte 24hodinovy vzorek. Aby se za-
branilo vysrazeni kyseliny mocové, pridejte do odbérové zkumavky 15 ml 5 mol/l NaOH, aby bylo
zaji$téno pH modi >8. Vzorky moci nafedte destilovanou vodou v poméru 1+9 a vysledky vyna-
sobte 10.

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) 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 mo¢éi (po pfidani NaOH)™: 4 dny pfi  20-25°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje R2 standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavkui kazdé jednotlivé laboratofe. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, R2 standard a kontroly ERBA NORM a ERBA PATH byly standardizovany podle ID/MS&.

POSTUP MERENI
VInova délka: 505 nm

Rezim End point Normalni dolni hodnota (umol/l) 130
Vinova délka 1 (nm) 505 Normalni horni hodnota (umol/l) 450
Vinova délka 2 (nm) 670 Dolni mez stanovitelnosti (umol/l) 19,5
Objem vzorku (pl) 12,5/25 Linearita (umol/l) 1320
. . viz $titek na

Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 Koncentrace standardu \ahvicce
Doba inkubace (min.) 10 Blank ¢inidlo
Reakeni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,2
Reakéni smér vzristajici Jednotky umol/l

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 60 = uymol/l

REFERENCNi HODNOTY?®
Pfi 37 °C

Sérum:

Dospéli, muzi:

Dospéli, zeny:

Mo¢, 24hod:

Primérna strava:

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

Dieta bez purinG: <2480 pmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou
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 lisit.

260-450 pmol/l
130-390 umol/l

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

Dolni mez stanovitelnosti:
Sérum / plazma: 19,5 umol/l
Moc¢: 44,8 ymol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma: 1320 pmol/l
Mo¢: 13200 pmol/l

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

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

vysledky:

Kyveta: 1 cm
Reagenéni blank Kalibrator (standard) Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,025 ml
Kalibrator — 0,025 ml —
Destilovana voda 0,025 ml — —

Promicha se a 5 min se inkubuje pfi 37 °C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standardu)
A,_, proti reagenénimu blanku.

al

Opakovatelnost | Pramér SD [ Mezilehla piesnost | Pramér SD cV
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (sérum) (pmol/l) | (pmol/l)| (%)
Vzorek 1 464,0 11,89 | 2,56 | | Vzorek 1 454,4 14,7 | 3,23
Vzorek 2 874,6 3,85 | 0,44 | | Vzorek 2 858,5 18,0 [ 2,09
Opakovatelnost | Pramér SD cv Mezilehla pfesnost| Pramér | SD cv
(mog) (umolll) | (umolll) | (%) (mog) (umol/l) | (umol/l)| (%)
Vzorek 1 850 23,0 2,71 | | Vzorek 1 1868 67,5 | 3,61
Vzorek 2 1310 33,7 2,57 | | Vzorek 2 3648 | 157,7 | 4,32
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias
je 9,8 % pro hodnotu 456,3 pmol/l a 11,6 % pro hodnotu 361,4 ymol/l pro sérum a 12,2 % pro
hodnotu 325,0 pmol/l a 5,7 % pro hodnotu 698,0 pmol/l pro mo¢.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 150 (sérum)

Linearni regrese:

y =0,981x + 1,67 umol/l r=0,988
Passing-Bablok':
y =0,990x - 1,49 pmol/l r=0,986

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty kyseliny mocové ve vzorku (sérum) bez interfe-

rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 1,4 mg/dl, triglyceridy do 270 mg/dI.

Léciva:

Sérum: P¥i terapeutickych koncentracich pii pouziti béznych panelt [ékl nebyla zjisténa zadna inter-

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

-p-benzochinoniminu)™ 121314,

Moc¢: P¥i terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kt nebyla zjisténa zadna in-

terference™.

Omezeni:

- Zhorsena kvalita cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné vy-
sledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,2.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt 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
zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$en vyrobci
a pfislusnému 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 nebezpeé&na.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali 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/032/26/A Datum revize: 28. 5. 2026



MoueBasa kucnora LIQUID (C) -
onpepeneHue MOYEeBOM KUCHOTbI

KaTt.Ne H C yr

R1: 4 x 50 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn,

BLT00062 UA SINGLE 200 MHCTDYKLAS! 110 NPUMEHBHII
€
MPUMEHEHUE

[narHocTnyeckuii Habop Anst (POTOMETPUHECKOTO KONMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHns Mo4eBol KUCTOTb!
B CbIBOPOTKE, Nna3Me KPOBM U MOYE YeroBeKa Ha pasnnyHbix aBTOMATUYECKIX aHanuaatopax. B coueraqmnm
C pyrumu nokasatensimm Habop npeaHasHadueH Ans CKPUHMHIA, MOHUTOPUHTA U AMArHOCTUKM NOYEYHO AnC-
hyHKUMKW, Mopgarpel, Neriko3a, NonuuMTEMUK, atepockneposa, Avabera v runotupeo3sa. Tonbko Ans npodec-
CHOHALHOTO NPUMEHEHUS B KIMHUYECKUX NabopaTtopusix.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHMUE

MoueBas kucroTa sSIBNsieTcst METaboNMTOM MypPUHOB, HYKINENHOBbIX KUCIIOT U HYKIEOMPOTEVHOB, MOSTOMY OT-
KIOHEHUSI B €8 YPOBHE MOTYT CBUAETENLCTBOBAThL O HapyLUeHUN MeTabonnama aTux BellecTs. Mnepypuke-
MUS| MOXET HabMioAaTbCa NPY HapyLUEHUN (yHKLIMM NoYeK, nofarpe, Neikose, NoNMUMTEMI, aTepockrnepose,
[AvabeTe 1 rnoTupeoae. CHINKEHHBIE YPOBHU OTMEYAIOTCS Y NaLMEHTOB C GoresHbio BunbcoHa-KoHosarosa.

NPUHLUN METOOA
Onpepfenexne MoYeBOI KUCMOTbI OCHOBAHO Ha MoAUdULMpOBaHHOW peakuun TpuHaepa'.
MoueBsas KucrioTa OKUCTISIETCS YpUKasoi [0 annaHTonHa ¢ obpasosaHuem nepekucy Bogopoaa (H,
H,O, pearvpyet ¢ 4-amuHoaHTUnMpuHom (4-AAl) n 3,5-anxnop-2-ruapokcnbeHseHcynsdaqatom (DH
B MPUCYTCTBUN
nepokcuaaskl ¢ 06pasoBaHNEM XMHOHUMUHOBOTO KpacuTens2*456,

Ypukasza

0,).
BS)

Movuesas kucrota + O, + H,0 AnnaHTounH + CO, + H,0,

Mepokcupasa
TOOS + 4-AAT + 2H,0, s
M3meHeHme nornoLeHms, 3MepeHHoe npu 550 HM, NPOMOPLIMOHANBHO KOHLIEHTPALIMIA MOYEBOW KNCTOTbI
B npo6e.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

XWHOHUMUHOBBIN KpacuTens + 4H,0

R2
Bydep PIPES (pH 7,0) 50  mmonb/n MoueBas kucrnota CM.9TUKETKY prnakoHa
DHBS 0,50 mmonbs/n
Ypukasza 20,32 kEg/n
Mepokcupasa 21,0 kEan/n
4-AAN 0,31 wmonb/n
A3ung HaTpus 0,5 r/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bydep PIPES (pH 7,0) 48,8 mmonb/n

DHBS 0,49 wmmonb/n
Ypukasa 20,31 kEg/n
Mepokcupasa 20,98 KEa/n
4-AAMN 0,30 monb/n
Asng Hatpusa 0,49 r/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl NpeACTaBNAOT cOBOiA XNaKNE PacTBOPLI, FOTOBbLIE K MCMOMb30BAHMIO.

HEOBXOAMMbIE MATEPUAIJDbI (HE BXOAAT B COCTAB KOMIMJIEKTA)

Axanusatop ¢ perynupokoit Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocoBHbIi U3MEPsiTb ONTUYECKYHO MIOTHOCTL NpY
505 1M, 6asoBoe nabopaTtopHoe o6opynoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYJIbTUKATNIMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATONOIMMSA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOSIOTNA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHME

HeBcKpbITble peareHTbl, XpaHsiLumecsi Npu Temnepatype 2—8 °C, ocTaloTcs cTaburibHbIMU 40 UCTEYEHUS!
CpOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

PeareHTbl roToBbI K Mcnonb3oBaHuio. Mocne BCKPbITUSA YNaKOBKU peareHTbl COXpaHaT CcTabunbHOCTb pale]
WCTEYEHUst CpoKa FOAHOCTU NpY XpaHeHUW B Haanexallumx ycrnoBusix: npu Temnepatype 2-8 °C, a Takke
npun yCrnoBun, 41O NOcCne UCNonb3oBaHUA OHU NIIOTHO 3aKpbIThbl U 3allMLLEeHbl OT CBETa U KOHTaMUHaUUK.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHayetcs cnegosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.

[ina cbopa 1 noarotoBkn 06pasLIOB UCMOMb3YINTE TONbKO NOAXOAALME NPOBUPKA UMK KOHTENHepbl Anst
c6opa obpasLos.

Tonbko nepeymncreHHble Huxe 0bpasLibl Gbin NPOTECTUPOBAHbI W MPU3HAHBLI NPUEMIIEMbIMA:

Mna3ma: nnasma ¢ NUTWIA-renapyHoM, nnasma c KZ»G,ELTA.

Moua: He XpaHWTb B XONoaunbHWUKe. [ins onpeaeneHus B Mode ucrnonbayiite 24-yacosoii o6pasell. YTobbl
npeoTBpaTUTL OCAXAEHWe MOYeBOii KUCMOTb, AoGaBbTe B Npobupky Anst cbopa 15 mn 5 mons/n NaOH,
4TO6bI 06ecneunTb pH Moumn >8. PasbaBbTe 06pasLibl MOYM AUCTUNNMPOBAHHOW BOAOI B COOTHOLEHNUN 1+9
W YMHOXbTE pe3ynbratbl Ha 10.

MepeuncneHHble TUNbl 06pa3yoB GbiNM NPOTECTUPOBaHLI C MCMONb30BaHMeM Habopa npobupok ans c6o-
pa 06pa3LioB, kOTOpble Bblnn JOCTYMHLI B NPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHMS, T. €. He BCe AOCTYMHble
npobupku BCex npounseoauTenei Bbiny NpoTecTupoBaHbl. CucTembl 4nsi cGopa 06pa3sLoB OT pasnuyHbIX
NpoOV3BOAUTENEN MOTYT COAepkaTb Matepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX CAy4asix MOryT NOBMUSTh Ha pe-
3ynbrathl Tecta. [pu obpaboTke 06pa3sLOB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax Ans c6opa o6pasuos)
cregyinTe UHCTPYKLUMSM NpousBoaMTens npo6upok.

Mepen nNpoBeaeHeM aHanuaa LieHTpUdyrupyiiTe obpaslibl, coepxalimne ocazioK.

Moapo6HYio MHDOPMALIMIO O BO3MOXHOM BIIMSHUM Ha pe3ynbTaThl aH.

C Th B Ke / 7 3 AHs npn 20-25°C
7 OHewi npu 4-8°C
6 mecsiueB npu -20°C
CrabunbHocTb B Moue (nocne po6asnenusa NaOH): 4 gHs npu 20-25°C

He vcnonb3ayiite KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KANMUBPOBKA

[ns kanu6poBkn pekomeHayetcs ucnone3osate IPBA XL MYITETUKATIMEPATOP.

[ByxToueyHas kanubpoBka (xonoctas npoba v kanubpaTop); B Ka4eCTBE XONOCTOM Npobbl pekomeHayeTcs
ncnonb3oBaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

MepuoanYHOCTL KanMBpPOBKIN: PEKOMEHAYETCS MPOBOAUTL KanmGpOBKY:

* Npy CMeHe napTuu peareHToBs

* B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMHMM BHYTPEHHUX Npoueayp KOHTPOnA KavecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[1nsi KOHTPONS Ka4ecTBa PEKOMEH/YETCS UCMOMNL30BaTh KOHTPOSbHbIE MaTepuarnsl SPBEA HOPMA n OPBA
MATONOMMA. KoHTponbHble UHTepBarbl 1 Npefernbl AoMKHbl ObiTb afanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUM C Tpe-
60BaHUSAMM Kax0M KOHKPETHOI nabopatopuu. MonyyeHHbIe 3HaYeHNs [OMKHbI HAXOAUTLCS B Npeaenax
YCTaHOBIEHHbIX MHTepBanoB. Kaxpaas nabopartopus AomkHa paspaboTtaTb KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI, KOTO-
pble HEOBXOAMMO NPUHUMATL, ECIIN 3HAYEHUS BBIXOAAT 3a Npe/erbl yCTaHOBNEHHbIX MHTEPBaroB.
MPOCNEXWUBAEMOCTb

[aHHbIit MeTop, Opba XL MynbTukanubpartop 1 KOHTporbHbIe MaTepuansl Ap6a Hopma n Opba Matonorust
6bInn cTaHgapTU3MpoBaHbl B cooTBeTcTBUM ¢ ID/MSE.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 550 HM

KioseTa: 1 cm

XorocToli peareHT Kanu6patop (cTaHaapt) Ob6pasel
Paboyuii pacTteop 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6pasel — — 0,025 mn
KanuGpatop — 0,025 mn —
EMCTMJ‘IJ‘IMEDE&HHaR Boza 0,025 mn — —

rba’

MepewmeLuats 1 Yepes 5 MuH urkyGauvm npu 37 °C amepuThb normoLleHmre obpasua A v kanmbparopa (cTamH-
napta)A_ . TPOTVIB XONOCTOrO peareHTa.

anus

PACYET

C,.. .= KOHUeHTpauus kanubpaTopa (cTaHgapTa)

‘Kanw ‘K

MoueBasi kucnota (MKMosb/m) =

kanuo

MNAPAMETPbI AHANU3A ONAA ®OTOMETPOB

Mo koHeuHoNn Hopma HukHss rpaHmua
Tun ananuea TOuKE (MKmonb/n) 130
[nuHa BonHbl 1 (HM) 505 ﬂ,‘.’,}:,,“’éifﬁ-fix”““ rpannua 450
[lnnHa BOIHbI 2 (HM) 670 ?J:;g;&%" HWKHAS rpaHmnua 19,5

JIuHeHoCTb BepXHSs

O6bem obpasua (Mkn) 12,5/25 rpaHyLia (MKMomb/n) 1320
O6bem pagoyero pacTeopa (MKI) 500/1000 KoHUeHTpaLus craHaapta CM'S;SISEZTKS
Bpems nHky6aunm (MuH.) 10 XonocTas npoba no peareHTy
Temnepatypa peakuuu (°C) 37 Mpeaen nornotyexHuns (Makc.) 0,2
Hanpasnete peakumn o BospacTtaHuio | EAvHNLEI 3MepeHst MKMOb/1N

MNPEOBPA30OBAHUE EAUHUL USMEPEHUA
mr/an x 60 = MKMonb/N

OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA®

Mpn 37 °C

CbiBOpoOTKa:

B3apocnible, MyX4uHbI:

B3pocnble, XeHLUMHbI:

Moua, cyT.:

YcpeaHEHHbIE 3HaYEeHMUs:

[leTa c BbICOKMM cofiepkaHeM NypUHOB:
[veta C HU3KUM coaepXKaHem NypuHOB: <2830 mMkmonb/cyT

[veta 6e3 nypuHOB: <2480 mkmonb/cyT

Kaxpnoii nabopatopum pekoMeHayeTcst BepudMUMpoBaTh NpUBEAEHHbIE AMAaNasoHbl UMK OnpefenuTb cob-
CTBEHHbIE pepepeHTHbIE NHTepBarbl Ans 06CyXUBaeMOoi MonynaLmui.

AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU
[laHHble, copepXallmecst B 3TOM pa3aerne, SBMSITCA Penpe3eHTaTMBHBIMU NS paboTbl Ha aBTOMATUHECKOM
aHanuaatope ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHbIe B BaLleil nabopatopum, MOryT OTIINYaTLCA OT 3TUX 3HAUEHNIA.

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

1480-4430 mkmonb/cyT
<5900 mMkmornb/cyT

Mp T o
CbiBOpOTKa / nnasma: 19,5 mkmonbs/n
Mova: 44,8 mkmons/n

Mpeaen KoNMYeCcTBEHHOTO ONPEeAEneHns - 3TO Camblil HU3KUIA N3MEPUMBbI YPOBEHb aHanuTa. PaccuuTbiBa-
€TCA KaK yCTaHOBMEHHast akTUBHOCTbL padbaBnerHoi npobkl npu CV<20 % (n=30).

JluHenHoOCTL:
CbIBOpOTKa / nnasma: 1320 mkmonb/n
Mova: 13200 mkmonb/n

JIMHeHoCTb — 3TO MakcumanbHas Nn3MepeHHas akTMBHOCTb C BOCCTaHOBIEHWEM B npeaenax +10% ot
TEeOopeTU4eCcKoro 3Ha4eHuns.

BOCHPOHSBOAMMOCTI:

BocnpovaBoaumocTb onpefensnacb ¢ NoMoLLblo KOHTPONel BO BHYTPEHHEM NPOTOKOre C NOBTOPSEMO-
CTbto (N=20) 1 NPOMEXYTOHHOI BOCMPOVN3BOANMOCTbIO (2 anuKBOTbI 3@ NPOroH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHeN).
Bbinu nony4eHbl cnegyowine pesynsratbl:

MpomexyTouHas
FOBTDPSIEMOCTL Cpeque'e SD . (5V BOMNPON3BOANMOCTE CpeaHee SD ] (5V
Ka) (%) (cbiBopoTKa) (mkmone/n) )| (%)
O6paszey 1 464,0 11,89 2,56 O6paszeu 1 4544 14,7 3,23
O6pasey 2 874,6 3,85 0,44 O6paseu 2 858,5 18,0 2,09
MpomexyTouHas
MNosTopsieMocTb i Cpenuele sD . CnV BOMNPOM3BOANMOCTE Cpenuele X sD . (EV
(moua) n (%) (Moua) (%)
Ob6pasey 1 850 23,0 2,71 Ob6paszey 1 1868 67,5 3,61
O6pasey 2 1310 33,7 2,57 O6paseu 2 3648 157,7  |4,32
TouHoCTb

Bbinv MCMONb30BaHbI ABa Pa3nUYHbLIX BaNMAMPOBAHHBIX KOHTPOMbHBIX Matepuana [fisi CbIBOPOTKN KPOBK 1
Mouu Yernoseka. CUCTEMATUYECKOE OTKIOHEHWE cocTaBnseT 46,4 % Ans uenesoro 3HaveHns 456,3 MkMonb/n
1 48,9 % Ans uenesoro 3HaveHust 361,4 MKMOnb/N Ans CbIBOPOTKY, @ Tak xe 49,5 % Ans LeneBoro 3Ha4eHnst
325,0 mkmonb/n 1 40,9 % Ans uenesoro 3HadeHns 698,0 MKMOrb/n Ans MOYM.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBToMaTu4eckoM aHanusatope ERBA XL-640 pabotsl Habopa Moyesasi kucrnota LIQUID (C)
- onpe/ieneHne MoOYeBO KUCMOTbI (Y) U KOMMEPHECKM IOCTYMHOrO TecTa (X) € ucnonb3oBaHnem 150 06pastios
(cblBOpOTKA) AANo creaytoLme pesynsTaThi:

TNuHeiiHas perpeccus:

y =1,258x + 21,02 mkmonb/n r=0,962
Perpecus no MaccuHry-babnoky:
y =1,317x - 0,97 mMKkmonb/n r=0,949

WUHTepchepupyowmue sewectsa

Kputepuin: BoccTaHoBnenve B npedenax +10 % OT UCXOOHOTo 3Ha4eHWst MOYEBOW KUCMOTbI B obpa3Lie (CbiBo-
potke) 6e3 NpUCYTCTBUS UHTEPEPUpPYIOLLIMX BeLLecTB. Crieaytolme aHanuTbl He BNWSIIOT Ha pesynsTar uccre-
[loBaHst:

remornobuH Ao 12,5 r/n,6unnpy6uH 1,4 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 270 mr/an.

JlekapcTBeHHbIe Npenaparbl:

CbIBOPOTKA KPOBM: MPY WCMOMNb30BAHUM CTAHOAPTHBIX HAGOPOB NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TEPaNeBTNHECcKUX
KOHLIEHTPaLWsIX He BbINo BbISBMEHO HUKaKNX B3aWMOLEVICTBUIA, 32 UCKIOYeHeM AvUmHoHa, N-auetunumcTenHa,
MeTamu3ora 1 auetTammHodeHa (Bktodast Metabonut N-aueTun-n-6eH30XMHOHMMUH) 1121214,

Moua: npy UCMoNb30BaHUM CTaHAAPTHbIX HABOPOB NEKaPCTBEHHBIX CPEACTB B TEPANEBTUYECKIX KOHLIEHTpaLMSIX
He 6bIro BbISIBIEHO HUKAKOTO BIUSIHISA Ha pe3yrsTaTbl aHanmaa'.

OrpaHuyeHus meTopa

- YXyaleHne KayecTBa peareHToB (Hanpumep, BCMEACTBUE MPEBLILLEHNS TEMMNepaTypbl XpaHeHWs1) MOXeT
NPVBECTM K NONYYEHNIO HEBEPHBIX PE3yNbTaToB.

- BbICOKWE KOHLEHTpaLmK remorno6uHa, Gunupy6uHa 1 TpUrnnuepuaos B oGpasLie MoryT BIUSTL Ha onpeae-
NeH1e MOYEBOM KUCMOTbI. AHANOMMYHLIM 06Pa3oM MOTYT BIIMSITb HEKOTOPbIE NEKapCTBEHHbIE Npenaparbl.
Cm. pasgen «MHTepchepupyioLLme BeLLECTBa.

NPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko ANs AWArHOCTUHECKOrO UCMONb30BaHWS in Vitro YNOrHOMOYEHHBIM U NPOdeCccHoHanbHO Noaro-

TOBJEHHBIM cneuunanuctoM. O nobbiX Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBS3aHHbIX C UCMOMNb30BAHUEM U3AENs,

creayeT coobLUaTh NPOU3BOANTENHO.

WUpeHTtudpukaumnn onacHocren B coorsercteun c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1,R2

PeareHTbl 13 HaGopa He KNaccUULIMPYHTCS Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B

YTUnnsauns oTXoa0B AOMKHA OCYLLECTBMATLCSA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMaMU.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oara Bbigaun PY
Movuesasi kucnota LIQUID (C) -
BLT00062 OMPEAETIEHIE MOYEBOI KMCTOTSI ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/032/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



ACIDO URICO (REACTIVO UNICO)

rba’

ES C €., [1vD]
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de &cido urico en suero,
plasma y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros,
esta destinado a la deteccién, monitoreo y diagndstico de disfuncién renal, gota, leucemia, polici-
temia, 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 acido Urico se basa en la reaccion de Trinder modificada’. El acido Urico es
oxidado a alantoina por la uricasa con produccion de peroxido de hidrogeno (H,0,). EI H,0, reac-
ciona con 4-aminoantipirina (4-AAP) y 3,5-dicloro-2-hidroxibencenosulfonato de sodio (D2H§S) en
presencia de peroxidasa para producir un colorante quinoneimina3458,

uricasa

&cido Urico + O, + H,0 = alantoina + CO, + H,0,

peroxidasa

DHBS + 4-AAP + 2H,0;
La absorbancia del colorante quinoneimina medida a 505 nm es proporcional a la concentracion
de acido urico en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2 estandar

= colorante quinoneimina + 4H,0

Tampon PIPES (pH7,0) 50  mmol/l Acido trico Véase la etiqueta del frasco
DHBS 0,50 mmol/l

Uricasa 20,32kU/I

Peroxidasa 21,0 kU/I

4-AAP 0,31 mol/l

Azida sédica 05 gl

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampdn PIPES (pH 7,0) 48,8 mmol/l
DHBS 0,49 mmol/l
Uricasa 20,31 kU/I
Peroxidasa 20,98 kU/I
4-AAP 0,30 mol/l
Azida sédica 0,49 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 505 nm, equipo general de laboratorio.

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT0O0080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, No. de cat. XSYS0124

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.

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido
de la luz y sin ninguna contaminacion.

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 urico, afiada 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 proporcién 1+9 con agua destilada y multi-
plique los resultados por 10.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion 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 interfe-
rencias 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 la calibracién con el estandar R2.

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

Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad dle pozadavku internich
postupt kontroly kvality

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos
deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas co-
rrectoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, estandar R2 y controles ERBA NORM y ERBA PATH, han sido estandarizados en
comparacién con ID/MSE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 505 nm

Cubeta: 1 cm

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Blanco de Reactivo Calibrador (esténdar) Muestra
- - - Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
BLT00062 UA UNICO 200 R1: 4 x 50 m, estandar R2: 1 x 5 ml, Muestra - - 0,025 mi
instrucciones de uso -
Calibrador — 0,025 ml —
Agua destilada 0,025 ml = =

Mezcle e incube 5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A,y del calibrador (estandar) A,
frente al reactivo en blanco.

CALCULO

'sam

Acido drico (mg/dl) = xC, C_, = concentracion del calibrador (estandar)

cal
cal

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final Normal Bajo (mg/dl) 2,6
Longitud de onda 1 (nm) 505 Normal Alto (mg/dl) 72
Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dl) 0,32
Volumen de muestra (ul) 12,5/25 Linealidad Alta (mg/dl) 22
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 Concentracién del estandar Veaj:l I;at:;t&ueta
Tiempo de incubacién (min.) 10 En blanco con Reactivo
Temperatura (°C) de la reaccién 37 Limite de absorbancia (maximo) 0,2
Direccién de la reaccion Incrementando_| Unidades mg/dl

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 60 = pmol/|

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/24 h

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

Dieta sin purinas: <420 mg/24 h

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

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.

<1000 mg/24 h

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,32 mgy/dl

Orina 0,75 mg/dl

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 22,0 mg/dl
Orina 220 mg/dl

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

Precision:

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

Repetibilidad Media SD Ccv Precision Media SD Ccv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (suero) | (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Muestra 1 7,73 0,198 | 2,56 Muestra 1 7,57 0,245 | 3,23
Muestra 2 14,58 0,064 | 0,44 Muestra 2 14,31 | 0,299 | 2,09
Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (orina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 14,2 0,38 2,71 Muestra 1 31,1 1,13 [ 3,61
Muestra 2 218 0,56 2,57 | | Muestra 2 60,8 263 | 432
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es
de 9,8 % en el valor objetivo de 7,61 mg/dl, de 11,6 % en el valor objetivo de 6,02 mg/dI para el suero,
de 12,2 % en el valor objetivo de 5,42 mg/dl y de 5,7 % en el valor objetivo de 11,63 mg/dl para la orina.

Comparacion ) . .

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ACIDO URICO (REACTIVO UNICO) (y)
y una prueba disponible comercialmente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

y =0,981x + 0,028 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok':
y = 0,990x - 0,025 mg/dI r=0,986

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 1,4 mg/dl,
triglicéridos hasta 270 mg/dI.

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)*!:12.13.14,

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 absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 505 nm
frente al agua destilada es de 0,2.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir
en la determinacion del cido 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 profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido 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/032/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026



CEYOBA KUCJIOTA MOHO

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 4 x 50 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn,
BLT00062 UA SINGLE 200 IHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTAHHSA
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHSA

[liarHocTnyHMiA HaGip ANst (hOTOMETPUYHOTO KiNMbKICHOTO BU3HAYEHHS! CEe40BOI KUCMOTW in Vitro y cuposaT-
Ui, nna3mi Ta cedi NIOAVHU Ha Pi3HUX aBTOMATU30BaHWX cUCTEMaX. Y MOEAHaHHI 3 iHWMMKU napameTpamu
Habip Npu3HaYeHWit Anst CKPUHIHIY, MOHITOPUHIY Ta AjarHOCTUKM HUPKOBOI AUCAYHKLII, noaarpu, nenkemii,
noniuntemii, atepockneposy, aiabety Ta rinotupeosy. Tinbku Ansi NPOthECiHOrO BUKOPUCTaHHS B KIIHIYHNX
na6oparopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
CeyoBa Kki1cnota € MeTaboniTom nypuHiB, HYKNeiHOBMX KUCTOT i HyKNeonpoTeiHiB, ToMy ii aHoMarnbHi pisHi Mo-
XYTb CBIAYUTI NPO NOPYLUEHHS METaBoniamMy LMX PeHOBUH. MNepypuKkeMist MoXe CrocTepiraTucs Npu nopyLUeH-
Hi chyHKLUiT HUPOK, noaarpi, nenkemii, noniuuTemii, atepockneposi, AiabeTi Ta rinoTMpeosi. 3HWKeH piBHI HasiBHI
y nauieHTiB i3 xBopo6oto BinbcoHa.
APUHUMN
BusHaueHHsi ce4oBOi KUCNOTH IPYHTYETLCS Ha MoawmdikoBaHiit peakuii TpiHaepa'.
CeyoBa KICNIOTa OKUCHIOETLCA [10 anaHTOIHY YPUKa30io 3 yTBOPEHHSM NEPOKCUAY BOAHIO (
arye 3 4-amiHoaHTunipuHom (4-AAP) i 3,5-auxnop-2-rigpokcuBeH3eHCynboHaTOM HaTpilo
CYTHOCTI NepoKcMAasmn 3 yTBOPEHHSM XiHOHIMIHOBOTO GapBHUKa23458,

ypukasa

H,0,). H,0, pe-
(DHBS) y npu-

Ceyosa kucnora + O, + H,0 anaHToiH + CO, + H,0,

nepokcuaasa
DHBS + 4-AAP + 2H,0,

ABcopbuis 3abapeneHoro xiHoHiMiHoBoro 6apsHuka, BUMipsHa npy 505 HM, € NPOMOPLINHOK KOHLEHTpaLi
CEYOBOI KUCINOTH y 3pasky.

CKJIAQ PEATEHTIB
R1

B XiHOHIMiIHOBUI 6apBHUK + 4H,0

R2

PIPES 6ydep (pH 7,0) 50  mmonb/n CevoBa kucrnota [VB. €TUKETKY Ha hriaKoHi
DHBS 0,50 mmonb/n
Ypukasa 20,32 kOp/n
Mepokcupasa 21,0 «kOa/n
4-AAP 0,31 monb/n
Asup HaTpitlo 05 r/n
CKNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI

PIPES 6ycep(pH 7,0) 48,8 mMmonb/n
DHBS 0,49 wmmons/n
Ypukasa 20,31 kOg/n
Mepokcupasa 20,98 kOp/n
4-AAP 0,30 monb/n
Asup Hatpito 0,49 r/n

NIAroTOBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTit MatoTb piaKy KOHCUCTEHLiIO Ta roTOBI 40 BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHI MATEPIANU (HE BXOAATb Y KOMIMJEKT MOCTAYAHHA)

AnanizaTtop i3 perynioBaHHam temnepatypu 37 0,5 °C, 3patHuii BumiptoBatn abcopbuito npu 505 HM;
6asoBe nabopaTtopHe obragHaHHsI.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x 5 Kart. Ne XSYS0124

CTABUIBbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesinkpuTi peareHT 36epiraioTh CTabirnbHICTL A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4Y€HOro Ha (hrakoHi Ta
eTukeTLi Habopy, 3a yMoBU 36epiraHHsi npu Temnepartypi 2—8 °C.

PeareHTv roToBi 10 BUKOPUCTaHHS. Ticns BiAKPUTTS peareHTy 3anuLiatoTbes CTabinbHUMK A0 3akiHYEeHHS Tep-
MiHy NpuAaTHOCTI 3a yMOBM 36epiraHHst Npu Temnepatypi 2-8 °C y HanexHUx yMoBax, Micrisi BUKOPUCTaHHS
LLiNbHO 3aKpUTi Ta 3axuLLEHi Bif CBIiTNa i KoHTamiHaLli.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbest JoTpumyBaTucsi ctaHaapty 1ISO 15189 Ta iHCTpykuiin naGopatopil.

[lns 36opy Ta niAroToBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYIATE NuLLE BiANOBIAHI NPobipku abo koHTeNHepu Ans 36opy.
JNnwe nepeniyeHi HkYe 3paskun Bynu NPoOTeCToBaHi Ta BU3HAHI NpuaaTHUMK:

Cupoeartka

Mnaswma: JliTii-renapuHisosana ta K,-EDTA

Ceua: He 36epiraTv B XONOAWNbHUKY. [nsi BU3HAYEHHS B Cedi BUKOPUCTOBYIATE 24-roAnHHUIA 3pasok. LLjo6
3anobirt ocamkeHHI0 CEeYOBOI KUCMOTK, AofaiiTe Ao npobipkv Anst 36opy 15 mn 5 monb/n NaOH, wo6
3abe3neuntn pH cevi >8. 3pasku ceui po3BeaiTb ANCTUNBLOBAHOK BOAOK Y CiBBiAHOLWEHH] 1+9 Ta pesynb-
Tatn nomHoxTe Ha 10.

MepeniyeHi TMNKU 3paskiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis, WO
6ynu AOCTYNHI Yy Npofaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHs, TO6TO He BCi AOCTYNHI Npobipku BCiX BUPOGHMKIB Bynu
npoTecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskis BiA PisHUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW pi3Hi MaTepianu, siki B ae-
SIKUX BUNafKax MOXyTb BAMWHYTW Ha pedynbtatu TecTy. [in yac 06pobku 3paskiB y nepBMHHIX NpobGipkax
(cucTemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLi BUPOGHMKa NpoGipok.

Mepea nposeAeHHAM aHanisy LeHTpUdyryiiTe 3pasku, Lo MicTATL ocaa.

[leTanbHy iHchopMalLlito PO MOXNMBWIA BNNMB Ha 3paskv AWB. y poadinax «BnnuB CTOPOHHIX peHOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi’: 3 AHi npn 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
6 micsuis npu -20°C
CrabinbHicTb y ceui (nicna aogasanna NaOH)™: 4 gHinpu 20-25°C

He BukopucToByiite 3a6pyaHeHi 3paskn

KANIBPYBAHHA

PekomeHpoBaHo kanibpysaHHs 3a gonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xonocta npoba Ta kanibpaTop); sik xonocta npoba pekoMeHAYeTbCA AUCTUIBO-
BaHa Boja.

YacToTa kanibpyBaHHs: peKOMeHAY€ETbCS TPOBOAUTY KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW naprTii peareHTiB

* 3riHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo AKOCTi

KOHTPOJb AKOCTI

[Insi KOHTpPONIO AKOCTi pekomeHayeTbCs BUKkopuctoByBatn ERBA NORM 1a ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CIiA aganTyBaTV BIAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpeMoi nabopartopii. OTpu-
MaHi 3HaueHHs MOBUHHI 3HAXOANTUCH B MEXax BU3HaueHuX iHTepaanis. KoxHa nabopatopis noBuHHa BCTa-
HOBUTYW KOPUryBanbHi 3axoau, ki HEOBXiAHO BXUTW, SKLLO 3HAYEHHS BUXOAATb 3@ MEXi BU3HAYEHUX MEX.
BIACTEXXYBAHICTb

Llen meTopn, ctanpapt R2 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu craHgaptvaosaHi wogo ID/MSE.
MPOLEAYPA AHANI3Y

[LosxuHa xBuni: 505 HM

Kioseta: 1 cm

PeareHTHWit GnaHk KaniGpatop (cTaHgapT) 3pasok
Po6o4unii po3unH 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,025 mn
Kani6patop — 0,025 mn —
[vctunbosata Boaa 0,025 mn — —

rba’

Mepewiwat Ta iHkybysat 5 x8 npu 37 °C. Bumipstn abeopbuiio spaska A_ i kanibpatopa (ctanaapty) A
BiJHOCHO peareHTHOro GraHky.

PO3PAXYHOK
CeyoBa kucnota (MKMosb/n) = C.. C_, = 3HauyeHHs B kanibpartopi (cTaHaapTi)
Aca\

NMAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ANA ®OTOMETPIB
Pexum End point | HopmanbHa HuxHA Mexa (MKMonb/n) 130
[losxuHa xBuni 1 (Hm) 505 HopmarnbHa BepxHsi Mexa (MKMOIb/I) 450
[osxuHa xBuni 2 (HM) 670 HuxHSA Mexa BU3HaYeHHs (MKMonb/n) 19,5
O6'em 3paska (MKI) 12,5/25 JliHinHiCTb (MKMONb/I) 1320

, ; . [IVB. ETUKETKY

06’em poboyoro posdunHy (Mkn) |  500/1000 | KoHueHTpauis ctaHgapTy: Har thnaKoHi
Yac iHky6auii (xB.) 10 XonocTtuit 3pasok (blank) peareHT
Temnepartypa peakdii (°C) 37 Mexa abcopbuii (Makc.) 0,2
Hanpsimok EeaKuiT 3pocTatounin | OguHuui MKMOSb/T

NEPETBOPEHHA OAMHULUDb
mr/an x 60 = Mkmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®
Mpu 37 °C

CupoBartka:

[opocni, Yonosiku:

[Lopocni, XiHku:

Ceua, 24 roguHu:

3BUYaiHNIA paLlioH:

[lieTa 3 BUCOKMM BMICTOM MypUHiB:
[ieta 3 HU3bKUM BMICTOM NypuHiB: <2830 MKkMonb/24 rop,

BesnypuHoBa pjeta: <2480 mkmonb/24 rop,

KoxHiin naboparopii pekomeHayeTbCs nepeBipuTH 3a3HaveHi Aianas3oHn pedepeHTHOro iHTepsany Ans o6-
CrnyroByBaHoi nonynsuii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBeZeHi B LbOMY po3fini, € penpeseHTaTMBHUMM Anst po6oTh aBToMaTu4Hoi cuctemm ERBA XL-640.
Pesynbratit, oTpUMaHi y Balwiii nabopaTtopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HaBEAEHWNX 3HaYEHb.

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

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

Mexxa Ki i 0
Cuposatka / nnasma: 19,5 Mkmonb/n
Ceva: 44,8 mkmonb/n

Mexa KinbKiCHOro BU3HaYeHHst siBrsie COBO0 HaWHKYMIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxosy-
€TbCA SIK BU3HA4YEHa aKTUBHICTb po3BefeHoro 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).
JiniAHicTL:

Cupogarka / nnasma: 1320 mkmonb/n

Ceva: 13200 mkmonb/n

NiHifHICTb — Ue HaiBULLa BUMIpSiHA aKTUBHICTb, BiAXUNEHHSA SKOI Bif TEOPETUYHOrO 3HA4YEHHS CTAaHOBUTH
He Ginblue +10 %.

BiarsoploBaHicThb:

BinTBOpioBaHICTL BU3Ha4aNack 3a AONOMOTO0 KOHTPOIbHIX MaTepiarnis BiAnoBiaHO A0 BHYTPILLIHLOTO NPOTOKO-
1y 3 OLjHKOI NoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOT NPELM3IHOCTI (2 anikBoTu 3a aHani3, 2 aHanisv Ha AeHb,
npotsrom 20 AHis). Bynu oTpuMaHi Taki pesynsrati:

. MpomixHa
{lﬁ%?s%?&"'m (MKMOnb/T) (MKMSOIJ)1I=/J1) (c"/Y) "(c‘:ﬂeE”gga':'.gC)"’ (N(I:KeMOn:/%) (MKMSOIJ)1bln) (c"/Y)
3pasok 1 464,0 11,89 2,56 | | 3pasok 1 454 .4 14,7 3,23
3pazok 2 8746 3,85 0,44 | | 3pasok 2 8585 18,0 2,09
| Spa. | Spasok
: MpomixHa
{"I:%?I;?:pmaamcm (nfl?nl’l’gﬁ:ﬁﬂ MKMSO[J)H:/H) (‘EY) Fcpeeq"g;?m"ic“’ (n?l(eggﬁ:&) (MKMSOIJ)ﬂ:/n) (9),’)
3pasok 1 850 23,0 2,71 | 3paszok 1 1868 67,5 3,61
3pa3ok 2 1310 33,7 2,57 | 3pazok 2 3648 157,7 |4,32
TouHicTb

Byno BUKOpWCTaHO [Ba Pi3HWX BanifoBaHWX KOHTPOSIbHUX MaTepianu Ans cupoBaTku i cedi. BusHayeHe cuc-
TemaTuyHe BigxuneHHsi (bias) cTaHoBUTb 46,4 % Ans 3HaveHHs 456,3 mMkmonb/n | 48,9 % Ans 3HaueHHs
361,4 mMkmonb/n ana cupoeatku, a Takox 49,5 % ansa 3HadeHHs 325,0 mkmonb/n i 40,9 % Ans 3HaveHHs
698,0 MKMONb/N Ans cevi.

MopiBHAHHA

3HayeHHs URIC ACID (SINGE REAGENT), BusHaueHi 3a gonomoroto aBromatuyHoi cuctemu XL-640 (y),
6ynu nopisHsAHI 3 pesynsratamm KOMepLiiHO AOCTYMNHOrO TECTY (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150 (cuposatka) JliHiliHa perpecis:

y =1,258x + 21,02 mkmonb/n r=0,962
Maccinr-babnok™:
r=0,949

y =1,317x - 0,97 mkmonb/n

cTop P
Kputepiit: BiHoBNeHHs y Mexax +10 % Bif No4aTKOBOrO 3HaYeHHs CEHOBOI KUCTOTK y 3pasky (cupoBati) 6e3
iHTepchepytounx peqoBuH. HacTynHi aHanith He iHTepdepytoTb: remornobin Ao 12,5 r/n, Ginipy6iH Ao 1,4 mr/an,
Tpurniuepuav fo 270 mr/an.

Nikapcbki npenapatu:

Cwposarka: [py TepaneBTU4HIX KOHLIEHTPALLiSIX Mif Yac 3acTocyBaHHs CTaHAAPTHWX HAaBopiB Nikapcbkux 3acobis
He Byro BUSIBNIEHO KOAHUX B3aEMOAIN, 3a BUHATKOM AvLmHOHY, N-aueTtunuumcteiny, metamisony Ta auetamiHoce-
Hy (BKIIO4HO 3 MeTaboriTom N-aLeTnn-n-6eH30XiHOHIMIHY )12 1314,

Ceuya: lNpu TepaneBTUHHUX KOHLIEHTPALIisX MiA Yac 3acTOCYBaHHS CTaHOapTHUX Habopis nikapcbkux 3acobiB He
6Yno BUSIBNEHO OAHMX B3aemopin'!.

O6MmerxKeHHn:

- MoripweHa AKiCTb peareHTiB (Hanpuknaz, BHACNiAOK NepeBuLLEHHs TeMnepaTypu 36epiraHHs) Moxe JaBa-
TV HenpaBWnbHi peaynbTatn. Makcumym aonyctuma abeopbuis 6narky npu 505 HM BiHOCHO AMCTUBOBA-
HOI BOAM CcTaHoBUTL 0,2.

- Bucoki koHUeHTpaLii remornobiy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MOXyTb BNWBATU Ha BUSHAYEHHS
Ce4oBoi kucnoTu. [lesiki nikapcbki 3acobm TakoX MOXYTb CIPUYMHATY iHTepdepeHuito. ve. Poaain «Bnnue
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[nsi AlarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro YNoBHOBaXEHOIO Ta NPodeCiiiHO MiAroToBneHo 0coboto. Byab-skuii
Cepo3HNIA IHLMAEHT, LLIO CTaBCst y 3B'A3KY 3 BMKOPUCTaHHSIM LibOro NPUCTPOIO, Mae GyTu NoBiAOMIIEHNIA BUPOGHM-
Ky Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)xaBu-yneHa, Ha TepUTopil AKOT 3HaXOAMTLCSA KOpUCTYBaY Ta/abo naLjieHT.

InenTudikauin sarpos signoeinHo no Pernamenty (EC) N2 1272/2008
R1,R2

PeareHTn Habopy He knacudikyloTbes sk HebeaneyHi.

MOBOMXKEHHA 3 BIAXOOAMU
YTunisauis BigxoaiB NOBMHHA 3MiiiCHIOBATUCS BIAMOBIAHO A0 MiCLEBUX HOPMATUBHWX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC 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/032/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



ACIDE URIQUE (REAGENT UNIQUE)

rb

Cat. N° Nom de 'emballage Emballage (contenu) Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
BLT00062 UA SINGLE 200 R o ey Siandard R2: 1% 5 ml, Echantillon - - 0.025mi
Calibrateur — 0,025 ml —
c € | IVD | Eau distiliée 0,025 ml - -
3 2797 Mélangez et incubez pendant 5 minute a 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_ et du ca-
UTILISATION PREVUE librateur (standard) A_, par rapport au blanc de reactif.
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'acide urique dans le sé- CALCUL
rum, le plasma et 'urine humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres
parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic du dysfonctionnement . . _ 'sam _ : "
rénal, de la goutte, de la leucémie, de % polyglobulie, de I’athérosclérgse, du diabé¥e et de I'hypothy- Acide urique (mg/dI) = *Cq  Ce = concentration du calibrateur (standard)
roidie. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique. R , cal R
SIGNIFICATION CLINIQUE PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
L'acide urique est un métabolite des purines, des acides nucléiques et des nucléoprotéines. Par consé- Mode Point final Normal Faible (mg/dl) 2,6
quent, des niveaux anormaux peuvent indiquer un trouble du métabolisme de ces substances. L'hyperu- Longueur d'onde 1 (nm) 505 Normal Elevée (mg/dI) 72
ricémie peut étre observée en cas de dysfonctionnement rénal, de goutte, de leucémie, de polycythémie, Longueur d'onde 2 (nm) 670 Lingarité Faible (mg/dl) 0.32
d'athérosclérose, de diabéte et d’hypothyroidie. Des niveaux réduits sont présents chez les patients at- Volume de léchantillon () 12525 Linéarité Haute (mg/dl) 22
teints de la maladie de Wilson. - Voir I'étiquette
PRINCIPE Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Concentration du standard du flacon
La détermination de I'acide urique est basée sur la réaction de Trinder modifiée'. L'acide urique Temps d'incubation (min.) 10 En blanc avec Réactit
est oxydé en allantoine par I'uricase avec production de peroxyde d’hydrogene (H,0,). Le H,O. , PT— prsrren
réagit }ellvec la 4-aminoan§pyrine (4-AAP) et FI)e 3,5-dichloro-pZ-hydyroxybezzén%suIfo(néte%e sodium ;empzra:ure'de reactlon () A 37 - b'"?".e d'absorbance (max.) 0,/2d|
(DHBS) en présence de peroxydase pour donner un colorant quinoneimine456, ens de la réaction ugmentation | Unités mg
uricase CONVERSION DE L'UNITE
acide urique + O, + H,0 = allantoine + CO, + H,0, mg/dl x 60 = pymol/l
peroxydase VALEURS ATTENDUES®

DHBS + 4-AAP + 2H,0, = colorant quinoneimine + 4H,0 A37°C

. . - o a . N . Serum:
L'absorbance du colorant quinonéimine mesurée a 505 nm est proportionnelle a la concentration Adultes Hommes : 3,5-7,2 mg/di
d’acide urique dans I'échantillon. Adultes Femmes - 2:6—6:0 mg/di

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

Tampon PIPES (pH 7,0) 50  mmol/l Acide urique Voir I'étiquette du flacon
DHBS 0,50 mmol/l

Uricase 20,32kU/I

Peroxydase 21,0 kU/

4-AAP 0,31 molll

Azide de sodium 05 gl

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon PIPES (pH 7,0) 48,8 mmol/l
DHBS 0,49 mmol/l
Uricase 20,31 kU/I
Peroxydase 20,98 kU/I
4-AAP 0,30 mol/l
Azide de sodium 0,49 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance a
505 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

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

Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a
2-8 °C s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélevement 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 éetermlnatlon 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 prélevement d’échan-
tillons 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 systemes de collecte d’échantillons des différents fabri-
cants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans cer-
tains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantil-
lons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer '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 P'urine’ (aprés ajout de NaOH) :4 joursa 20-25°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le standard R2 est recommande.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de 'eau distillée comme blanc.
Fréquence d’étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les in-
tervalles et les limites de controle 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

Cette méthode, le standard R2 et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été validés
par rapport a I''lD/MS?.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 505 nm
Cuvette : 1 cm

Urine, 24 h :

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

Régime sans purine : <420 mg/24 h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
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.

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

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,32 mgy/dl

Urine 0,75 mg/d|

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

Linéariteé :

Sérum / plasma 22,0 mg/d|

Urine 220 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 contréles 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 sD cVv Précision intermé- |Moyenne| SD cVv
sérum (mg/dl) | (mg/dl) | (%) diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 7,73 0,198 | 2,56 Echantillon 1 7,57 0,245 | 3,23
Echantillon 2 14,58 0,064 | 0,44 Echantillon 2 14,31 | 0,299 | 2,09

Répétabilité Moyenne| SD Ccv Précision intermé- [Moyenn SD cv

(urine) mg/dl) | (mg/dl) | (%) diaire (urine (mg/dl) | (mg/dl) | (%)

Echantillon 1 14,2 0,38 2,71 Echantillon 31,1 1,13 [ 3,61

Echantillon 2 21,8 0,56 2,57 | | Echantillon 2 60,8 263 | 432
Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais dé-
terminé est de 9,8 % a la valeur cible de 7,61 mg/dl, 11,6 % a la valeur cible de 6,02 mg/dl pour le
sérum, 12,2 % a la valeur cible de 5,42 mg/dl et 5,7 % a la valeur cible de 11,63 mg/dl pour 'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 ACIDE URIQUE (REAGENT UNIQUE)
(y) et un test disponible dans le commerce (x) utilisant 150 échantillons (sérum) a donné les
résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,981x + 0,028 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok™:
y = 0,990x - 0,025 mg/dI r=0,986

Interférences

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration d’acide urique dans I'échan-

tillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 1,4

mg/d|, triglycérides jusqu’a 270 mg/dl.

Médicaments :

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

des panels de médicaments courants, a I'exception de la dicynone, de la N-acétylcystéine, du mé-

tamizole et de I'acétaminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)'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. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 505 nm
par rapport a 'eau distillée est de 0,2.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de l'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 a l'autorité compétente de I'Etat membre

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

Identification des dangers conformément au réglement (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/032/26/A Date de révision: 28. 5. 2026



ACIDO URICO (REAGENTE UNICO)

N° de cat. Nome da embalag E

UA SINGLE 200

gem (contetido)

R1: 4 x 50 ml, padrdo R2: 1 x 5 ml,

instrucdes de utilizacéo
C€u
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo quantitativa fotométrica in vitro do acido urico no soro, plasma e uri-
na humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagédo com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagdo e diagnostico de disfungéo renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclero-
se, diabetes e hipotiroidismo. Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O 4cido urico € um metabolito das purinas, dos acidos nucleicos e das nucleoproteinas, pelo que
niveis anormais podem ser indicativos de uma perturbag@o no metabolismo destas substancias. A
hiperuricemia pode ser observada na disfuncgéo renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerose, dia-
betes e hipotiroidismo. Niveis diminuidos estdo presentes em pacientes com a doenga de Wilson.

PRINCIPIO
A determinag&o do &cido urico baseia-se na reagdo de Trinder modificada’. O acido Urico é oxi-
dado em alantoina pela uricase com a producéo de perdxido de hidrogénio (H,0,). O H,0, reage
com 4-aminoantipirina (4-AAP) e 3,5-dicloro-2-hidroxibenzenossulfonato de sédio (DHBé) na pre-
senga de peroxidase para produzir um corante quinoneimina3456,

uricase
acido urico + O, + H,0 -

BLT00062

alantoin + CO, + H,O,
peroxidase

DHBS + 4-AAP + 2H,0; '

A absorvancia do corante quinoneimina colorido, medida a 505 nm, é proporcional a concentragéo

de &cido urico na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1 Padrdo R2

Corante de quinoneimina + 4H,0

PIPES pufr (pH 7,0) 50  mmol/l Acido trico Ver rétulo do frasco
DHBS 0,50 mmol/l

Uricase 20,32kU/I

Peroxidase 21,0 kU/I

4-AAP 0,31 mol/l

Azida de sodio 05 gl

COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo PIPES (pH 7,0) 48,8 mmol/l
DHBS 0,49 mmol/l
Uricase 20,31 kU/I
Peroxidaza 20,98 kU/I
4-AAP 0,30 mol/l
Azida de sodio 0,49 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 0,5 °C capaz de ler a
absorvancia a 505 nm; equipamento geral de laboratério.

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

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

Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel até a data de
validade a 2-8 °C se for armazenado em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechado,
protegido da luz e sem qualquer contaminacéo.

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: Nao refrigerar. Para a determinagéo 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¢éo 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 disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter mate-
riais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras 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 secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma’: 3dias a 20-25°C
7 dias a 4-8 °C
6mesesa -20°C

Estabilidade na urina7 (apés adigcao de NaOH): 4 dias a 20-25°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

A calibragdo com o padréo R2 é recomendada.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« ap6és mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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, padrdo R2 e controles ERBA NORM e ERBA PATH foram padronizados em relagéo
ao ID/MS®.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 505 nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,025 ml
Calibrador - 0,025 ml -
Agua destilada 0,025 ml — —

Misture e incube por 5 minutos a 37 °C. Mega a absorbancia da amostra A e do calibrador (padréo)
A_, em relagdo ao reagente em branco.

rba’

CALCULO

Asam
Acido urico (mg/dl) = xC
cal

PARAMETROS DE-ENSAIO PARA FOTOMETROS

C_, = concentragéo do calibrador (padréo)

cal

Modo Ponto final | Normal baixa (mg/dl) 2,6
Comprimento de onda 1 (nm) 505 Normal alto (mg/dl) 72
Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade Baixa (mg/dl ) 0,32
Volume da amostra (ul) 12,5/25 Linearidade Alta (mg/dl) 22
Volume do reagente de trabalho (ul) | 500/1000 | Concentragéo do padrao Consulte o rotulo
o frasco

Tempo de incubacéo (min) 10 Em branco com Reagente
Temperatura de reagéo (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0,2
Direcéo da reacao Aumento | Unidades mg/d|

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 60 = umol/l

VALORES ESPERADOS?®

A37°C

Soro:

Adultos Homens: 3,5-7,2 mg/dl

Adultos Mulheres: 2,6—6,0 mg/di

Urina, 24 h:

Dieta média: 250-750 mg/24 h

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

Dieta sem purinas: <420 mg/24 h

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgao séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA
XL-640. Os dados obtidos no seu laboratorio podem diferir destes valores.

<1000 mg/24 h

Limite de quantificagao:

Soro / plasma 0,32 mg/dl

Urina 0,75 mg/dl

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

Linearidade:
Soro / plasma 22,0 mg/dl
Urina 220 mg/dl

A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagdo dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cVv Precisdao Média DP cv
soro (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 7,73 0,198 | 2,56 Amostra 1 7,57 0,245 | 3,23
Amostra 2 14,58 0,064 | 0,44 | | Amostra 2 14,31 [ 0,299 | 2,09
Repetibilidade | Média DP cv Precisdo intermé- | Média DP cv
(urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) dia (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 14,2 0,38 2,71 Amostra 1 311 1,13 | 3,61
Amostra 2 218 0,56 2,57 | | Amostra 2 60,8 263 | 432
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio
determinado é de 9,8 % no valor-alvo de 7,61 mg/dl, 11,6 % no valor-alvo de 6,02 mg/dl para o
soro, 12,2 % no valor-alvo de 5,42 mg/dl e 5,7 % no valor-alvo de 11,63 mg/dl para a urina.

Comparacgao ) . .

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ACIDO URICO (REAGENTE UNICO) (y)
e um teste disponivel no mercado (x) utilizando 150 amostras (soro) apresentou os seguintes
resultados:

Regresséo linear:

y =0,981x + 0,028 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok':
y =0,990x - 0,025 mg/dl r=0,986

Interferéncias

Critério: Recuperacéo da concentragao de acido Urico na amostra (soro) sem substancias interfe-

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 1,4 mg/dl, tri-

glicéridos até 270 mg/dl.

Medicamentos:

Soro: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de

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

o metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)'"1213.14,

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 absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a
505 nm em relagédo a agua destilada, é de 0,2.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formacéo
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 esta
estabelecido.

Identificacéo 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/032/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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URIC ACID (SINGLE REAGENT)

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 4 x 50 ml, R2 $tandard: 1 x 5 ml,
BLT00062 UA SINGLE 200 névod na pousitie
@ c € 2797
POUZITIE

Diagnosticka stuprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kyseliny mocovej v fudskom
sére, plazme a moci na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je
sUprava ur€end na screening, monitorovanie a diagnostiku renainej dysfunkcie, dny, leukémie, poly-
cytémie, aterosklerodzy, diabetu a hypotyredzy. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
Kyselina moc&ova je metabolitom purinov, nukleovych kyselin a nukleoproteinov, a preto jej abnormalne
hladiny mézu svedgit 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.
PRINCIiP 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,
reaguje s 4-aminoantipyrinom (4-AAP) a 3,5-dichlér-2-hydroxybenzénsulfonanom sodnym
(DHBS) za pritomnosti peroxidazy za vzniku chinoniminového farbiva2456,
urikaza

Kyselina mocova + O, + H,0 =———————————3lantoin + CO, + H,O,

peroxidaza

DHBS + 4-AAP + 2H,0,

Absorbancia farebného chinoniminového farbiva merana pri 505 nm je imerna koncentracii kyseliny
mocdovej vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

= chinoniminové farbivo + 4H,0

R1 R2

PIPES pufer (pH 7,0) 50  mmol/l Kyselina mocova pozri §titok na flasticke
DHBS 0,50 mmol/l

Urikaza 20,32kU/I

Peroxidaza 21,0 kU/I

4-AAP 0,31 mol/l

Azid sodny 05 gl

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

PIPES pufer (pH 7,0) 48,8 mmol/l
DHBS 0,49 mmol/l
Urikaza 20,31kU/I
Peroxidaza 20,98 kU/I
4-AAP 0,30 mol/l
Azid sodny 0,49 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat’ absorbanciu pri 505 nm, zak-
ladné laboratérne vybavenie.

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak st
skladované pri 2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred
svetlom a kontamin&ciou.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca 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

Moc¢: neuchovavaijte v chladnidke. Na stanovenie v mogi pouzite 24-hodinovl 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 mocu zriedte destilovanou vodou v pomere 1+9 a vysledky
vynasobte 10.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme”: 3 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
6 mesiacov pri -20°C
Stabilita v mo¢éi (po pridani NaOH)™: 4 dni pri 20-25°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Pre kalibraciu sa odporu¢a R2 $tandard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporti¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat' kalibraciu:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNOST
Metdda, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla ID/MS®.

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 505 nm

Kyveta: 1 cm
Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,025 ml
Kalibrator — 0,025 ml —
Destilovana voda 0,025 ml — —

Premiesa sa a inkubuje sa 5 mindt pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A, a kalibratora (Standar-

du) A, oproti reagenénému blanku.

rba’

VYPOCGET

Vz

Kyselina mocova (umol/l) = x C, C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

kal
al

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim End point Normalna dolna hodnota (umol/l) 130
VInova dizka 1 (nm) 505 Normalna horna hodnota (umol/l) 450
VInova dizka 2 (nm) 670 Dolna medza stanovitelnosti (umol/l) 19,5
Objem vzorky (ul) 12,5/25 Linearita (umol/l) 1320
Objem pracovného roztoku (pl) 500/1000 Koncentracia Standardu pozrl ?t.'EOk
na flasticke
Cas inkubécie (min.) 10 Blank ¢inidlo
Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0,2
Reakény smer vzrastajuci Jednotky umol/l

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 60 = uymol/l

REFERENCNE HODNOTY?®
Pri 37 °C

Sérum:

Dospeli, muzi:

Dospeli, zeny:

Moé¢, 24-hod.:

Priemerna strava:

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

Diéta bez purinu: <2480 pmol/24 h

Odporlca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma: 19,5 umol/l

Moc¢: 44,8 ymol/l

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

260-450 pmol/l
130-390 pmol/I

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

Linearita:
Sérum / plazma: 1320 pymol/l
Mo¢: 13200 pmol/l

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

Presnost’

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

Opakovatefnost’| Priemer SD cv Medzifahla Priemer | SD cv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) presnost’ (sérum) | (umol/l) |(umol/l)| (%)
Vzorka 1 464,0 11,89 | 2,56 | | Vzorka 1 454,4 14,7 | 3,23
Vzorka 2 874,6 3,85 0,44 | | Vzorka 2 858,5 18,0 [ 2,09
Opakovatelnost’| Priemer SD cVv Medzilahla Priemer | SD CcV
moc) (pmol/l) | (umol/l) | (%) presnost’ (mog) (umol/l) |(umol/l)| (%)
Vzorka 1 850 23,0 2,71 | | Vzorka 1 1868 67,5 | 3,61
Vzorka 2 1310 33,7 2,57 | | Vzorka 2 3648 | 1577 | 4,32
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je 9,8 % pre
hodnotu 456,3 umol/l a 11,6 % pre hodnotu 361,4 pmol/l pre sérum a 12,2 % pre hodnotu 325,0 pmol/l
a 5,7 % pre hodnotu 698,0 umol/l pre mo¢.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 150 (sérum)

Linearna regresia:

y =0,981x + 1,67 umol/l r=0,988
Passing-Bablok':
y =0,990x - 1,49 pmol/l r=0,986

Interferencia

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

Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 1,4 mg/dl, triglyceridy do 270 mg/dl.
Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov liekov nebola zistena Ziad-
na interferencia okrem Dicynonu, N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vratane meta-
bolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)121314,

Mo¢: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna in-
terferencia'.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) mdze sposobit’ nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,2.

- Vlysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat' so sta-
novenim kyseliny mocovej. Rovnako moézu interferovat’ aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Inter-
ferencie.

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 pacient nachadza.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla stpravy nie st klasifikované ako nebezpe&né.

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
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