URIC ACID AOD

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mL,
BLT00063 UA 500 instruction for use

%ED use c € 2797 _

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, atherosclerosis, 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 observed in renal dys-
function, 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-aminoantipyrine (4-AAP)
and N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylaniline (TOOS% in the presence of peroxidase to yield a
quinoneimine dye?3456,
uricase
uric acid + O, + H,0 o

allantoin + CO, + H,0,
peroxidase
TOOS + 4-AAP + 2H,0, B quinoneimine dye + 4H,0
The resulting change in absorbance at 550 nm is proportional to the uric acid concentration in the sample.
Presence of ascorbate oxidase (AOD) in R1 minimalizes interferences of ascorbic acid.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Phosphate buffer (pH 7.8) 100 mmol/L Phosphate buffer (pH 7.8) 100 mmol/L
Sodium chloride 30 mmol/L Sodium chloride 30 mmol/L
TOOS 0.63 kU/L 4-AAP 2.5 mmol/L
AOD 21.2 kU/L Uricase 20.6 kU/L
Sodium azide 0.5 g/L Peroxidase 26 kU/L
Sodium azide 0.5 g/L
R3 standard
Uric acid See bottle label
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Phosphate buffer (pH 7.8) 8 mmol/L
Sodium chloride 29.4 mmol/L
0.49 mmol/L
4-AAP 2.5 mmol/L
AOD 20.95 kU/L
Uricase 20.12 mol/L
Peroxidase 1.2 kU/L
Sodium azide 0.49 g/lL

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 porti-
ons of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

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 550 nm may
be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4 x 3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4 x5, Cat. No. BLTO0080

ERBA NORM 10 x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 105, Cat. No. XSYS0124

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.
Two reagents method

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

Monoreagent method
Stability of working reagent: in dark
in dark

5 days at 15-25°C
3 weeks at 2-8°C

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 precipitation 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 collection 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’: 3 days at 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 calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration 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, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
against to ID/MS®.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength: 550 nm
Cuvette: 1 cm

rba’

Two reagents method

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample - - 0.020 mL
Calibrator = 0.020 mL -
Distilled water 0.020 mL — —

Mix and after 1-5 min. incubation read the initial absorbance for blank A

sample A, and calibrator
(standard) A_,. Then add:

b

| Reagent 2 0.200 mL 0.200 mL 0.200 mL |

Mix and after 1-2 min. incubation read the absorbance for blank A, sample A_ and calibrator (standard) A .
Calculate resulting absorbance like the difference between the final and initial absorbance A = (A, A

Monoreagent method

FINAL ~ FNiNmiaL)

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.020 mL
Calibrator = 0.020 mL -
Distilled water 0.020 mL - -

Mix and after 1-2 min. incubation read the absorbance for blank A

.» Sample A__and calibrator (standard) A

cal®

CALCULATION

Uric acid (mg/dL) = = ¥ xc
ca™ Aot

UNIT CONVERSION

mg/dLx60 = umol/L

EXPECTED VALUES®
At37°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 popu-
lation 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.

C_,, = calibrator (standard) concentration

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

<1000 mg/24 h

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.14 mg/dL

Urine 0.42 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
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 intermedia-
te precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean sD cVv Intermediate Mean sb cVv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) recision (serum)| (mg/dL) [(mg/dL)| (%)
Sample 1 5.66 0.08 1.42 | | Sample 5.55 0.147 | 2.65
Sample 2 10.77 0.06 0.57 | [ Sample 2 10.70 [ 0.180 | 1.68
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) orecision (urine)| (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
Sample 1 17.6 0.38 2.17 | | Sample 1 23.61 | 0.717 | 3.04
Sample 2 92.4 1.09 1.18 | [ Sample 2 45.37 | 1.812 | 3.99
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 6.6% at
the target value 7.61 mg/dL, 4.6% at the target value 6.02 mg/dL for serum, 13.8% at the target value
5.42 mg/dL and 9.2% at the target value 11.63 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system URIC ACID AOD (y) and a commercially available test
(x) using 140 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.996x - 0.125 mg/dL  r=0.977
Passing-Bablok:
y=1.016x - 0.237 mg/dL  r=0.970

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 8 mg/dL, triglycerides

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-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.

- 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 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/033/26/A Date of revision: 3. 6. 2026



URIC ACID AOD

rba’

Kat. &. Nazev Baleni A.ka‘.J Vypocita se V‘YSI?dné z‘astorbance jako rozdil mezi konecnou a pocatecni absorbanci A = (A, ... Ay o)
BLT00063 UA 500 ngédka%%gi]tlf . Reagencéni blank Kalibrator (standard) Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
@ c € | IVD | Vzorek - - 0,020 mi
2797 Kalibrator - 0,020 ml -
POUZITI Destilovana voda 0,020 ml — —
Promicha se a po 1-2 min. inkubaci se zméfi absorbance blanku A , vzorku A , a kalibratoru (standardu) A,

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kyseliny mocové v lidském séru, plaz-
mé a moci na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je souprava uréena pro
screening, monitorovani a diagnostiku renalni dysfunkce, dny, leukémie, polycytemie, aterosklerozy, diabetu
a hypotyredzy. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.
KLINICKY VYZNAM
Kyselina mocgova je metabolitem purind, nukleovych kyselin a nukleoproteint, a proto jeji abnormalni
hladiny mohou svédgit o poruSe metabolismu téchto latek. Hyperurikémie se mizZe vyskytovat pfi poruse
funkce ledvin, dné, leukémii, polycytemii, ateroskleréze, diabetu a hypotyreéze. Snizené hladiny jsou
pfitomny u pacientt s Wilsonovou chorobou.
PRINCIP METODY
Stanoveni kyseliny mocové je zalozeno 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 N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylanilinem (TOOS) v pfitomnosti
peroxidazy za vzniku chinoniminového barviva?®#5:

urikaza
Kyselina mo¢ova + 0O, + H,0 -

alantoin + CO, + H,0,
peroxidaza
TOOS + 4-AAP + 2H,0, B chinoniminové barvivo + 4H,0

Vysledna zména absorbance méfena pfi 550 nm je umérna koncentraci kyseliny mocové ve vzorku.
PFitomnost askorbatoxidazy (AOD) v ¢inidle R1 minimalizuje interference kyseliny askorbové.

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
Fosfatovy pufr (pH 7,8) 100 mmol/l Fosfatovy pufr (pH 7,8) 100 mmol/l
Chlorid sodny 30 mmol/l Chlorid sodny 30 mmol/l
0,63 kU/I 4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 21,2 kU/I Urikaza 20,6 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l Peroxidaza 26 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l

R3 standard
Kyselina mocovéa viz §titek na lahvicce

SLOZENi REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,8) 98 mmol/l
Chlorid sodny 29,4 mmol/l
TOOS 0,49 mmol/l
4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 20,95 kU/I
Urikaza 20,12 mol/l
Peroxidaza 21,2 kU/I
Azid sodny 0,49 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smichanim
4 dila ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pii 550 nm, zakladni laboratorni
vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Dvoureagenc¢ni metoda

Cinidla jsou pripravena k pouziti. Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana pfi

2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda

Stabilita pracovniho roztoku: 156-25°C vtemnu
2-8°C vtemnu

5 dni pfi

3 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbé&rové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Mo¢: neuchovaveijte v chladnicce. Pro stanoveni v mo¢i pouZijte 24hodinovy vzorek. Aby se zabranilo vy-
srazeni kyseliny mocové, pfidejte do odbérové zkumavky 15 ml 5 mol/l NaOH, aby bylo zajisténo pH moci
>8. Vzorky moci nafedte destilovanou vodou v poméru 1+9 a vysledky vynasobte 10.

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé”: 3 dny pii 20-25°C
7 dni pfi 4-8 °C
6 mésicu pri -20°C
Stabilita v moéi (po pfidani NaOH)”: 4 dny pfi 20-25°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

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

Frekvence kalibrace: je doporuc¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné SarZe reagencii

« dle poZadavku internich postupl kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatteni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS8.

POSTUP MERENI
Vinova délka: 550 nm
Kyveta: 1 cm

Dvoureagenéni metoda

Reagenéni blank Kalibrator (standard) Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek — — 0,020 ml
Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml = =
Promicha se a po 1-5 min. inkubaci se zméfi pocatecni absorbance blanku A, vzorku A , a kalibratoru

i

(standardu) A, . Pak se prida:
| Ginidio 2

0,200 ml 0,200 ml 0,200 ml I

Promicha se a po 1-2 min. inkubaci se zméfi kone¢na absorbance blanku A, vzorku Avz a kalibrétoru (standardu)

bl

bl al®

VYPOCET
. . A Ay S
Kyselina mo¢ova (umol/l) = ———— xC, C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)
A
kal bl
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dLx60 = umol/l
REFERENCNi HODNOTY?

At37°C

Sérum:

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

Primérna strava: 1480-4430 pmol/24 h

Dieta s vysokym obsahem purinu: <5900 pmol/24 h

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

Dieta bez purin(: <2480 umol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho 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.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma: 8,36 pmol/l

Mog: 25,1 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizs$i méfitelnou hodnotu analytu. Je vypoéitana jako stanovena
aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma: 1800 pmol/l
Mog: 18000 pmol/l
Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

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

Opakovatelnost | Pramér SD cv Mezilehla pfesnost | Primér |  SD cv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (sérum) (umol/l) |(umol/l)| (%)
Vzorek 1 339,8 4,84 1,42 Vzorek 1 333,0 8,82 | 2,65
Vzorek 2 6464 3,68 0,57 | | Vzorek 2 6420 | 10,78 | 1,68
Opakovatelnost | Pramér SD cVv Mezilehla presnost| Pramér sb cVv
(mog) (umol/l) | (umolll) | (%) (mog) (pmol/l) | (umol/l)| (%)
Vzorek 1 1058 229 2,17 Vzorek 1 1417 43,0 3,04
Vzorek 2 5543 65,3 1,18 Vzorek 2 2722 108,7 | 3,99
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je 6,6 % pro hod-
notu 456,3 pmol/l a 4,6 % pro hodnotu 361,4 pmol/l pro sérum a 13,8 % pro hodnotu 325,0 umol/l a 9,2 % pro
hodnotu 698,0 pmol/l pro mo¢.

Srovnani

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

Pocet vzorki (n) = 140 (sérum)

Linearni regrese:

y =0,996x - 7,52 pmol/l r=0,977
Passing-Bablok':
y=1,016x - 14,23 ymol/l  r=0,970

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty kyseliny moc¢ové ve vzorku (sérum) bez interferu-

jicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 8 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentracich pii pouziti béZnych panell Iékd nebyla zjisténa zadna interference

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

noniminu)1213.14,

Mog: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béZnych panell Iéki nebyla zjisténa zadna interference.

Omezeni

- Zhor$ena kvallita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné vysledky.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid( ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
kyseliny mocové. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen 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 nejsou klasifikovana jako nebezpe&na.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/033/26/A Datum revize: 3. 6. 2026



MoueBasa kucnora AOD

KaTt.Ne I C yr

R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn,

BLT00063 UA 500 VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHWIO
c € 2797
NMPUMEHEHUE

[uarHoctnyeckuin Habop Ans hOTOMETPUYECKOrO KONIMUECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHnst MOYeBON KUCTOThbI B
CbIBOPOTKE, NNasme KpoBY 1 MOYe YerioBeka Ha paanuyHbIX aBTOMAaTU4ECKUX aHanusatopax. B couetaHunm ¢
ApYrUMu rokasaTensimu Habop npeaHasHadeH NSt CKPUHMHIG, MOHUTOPUHTA W AWarHOCTUKMA MOYEHHOM Auc-
chyHKUMM, NoAarpbl, Nenkosa, NonmuMTeMIUN, atepocknepoaa, anabeta v rmnoTpeosa. Torbko Ans npodeccy-
OHarbHOTO NPUMEHEHMS! B KIMHMYECKUX nabopaTopusx.

KINUHUYECKOE 3HAYEHME

MoyeBas kucnoTa sBnseTCs MeTaboNNTOM MYPUHOB, HYKMENHOBbIX KUCMOT U HYKNEONpOTENHOB, NO3TOMY
OTKIOHEHWSI B €€ YPOBHE MOTyT CBMAETENbCTBOBATL O HapylleHun MeTaGonnama aTux Bellects. M-
nepypukeMnsi MOXeT HabniofaTbCs NPy HapyLeHUn yHKLMK MoYek, noaarpe, nenkose, NonMUUTEMUM,
aTtepocknepose, anabete n runotupeose. CHKEHHbIE YPOBHWN OTMEYaloTCs y NaLUeHToB ¢ GoneaHbio
BunbcoHa-KoHosanosa.

NPUHLUUN METOOA
OnpeaerneHne MOYEBOM KUCMOTbI OCHOBaHO Ha MOAMMULIMPOBaHHOM peakumn TpuHaepa'.
Mouesas kncroTa okucnseTcs yprkason Ao annaHTonHa ¢ obpasosaHvem nepekucy sogopoga (H,0,). H,0,
pearvipyeT ¢ 4-amuHoaHTUnMpuHoM (4-AAIM) n N-atun-N-(2-ruapoken-3-cynbdonponun)-3-MeTUnaHnIMHoOM
(TOOS) B npucyTCTBIK NEpoKCKaa3bl ¢ 06pasoBaHNeM XMHOHUMUHOBOTO KpacuTens?>456;

Ypukasza
Mouesas kucnota + O2 + HQO ===

Annautont + CO, + H,0,
Mepokcupasa
TOOS + 4-AAT + 2H,0, .

N3meHeHne nornoLweHns, usmepeHHoe npu 550 HM, nponopuvoHanbHO KOHUEeHTpauuu MOYEeBOW KMCHo-
Tbl B Npobe. Hanuyne ackopbatokcupasel (AO[) B peareHTe R1 cBOAUT K MUHUMYMY MHTepdepeHLmno
CO CTOPOHbI aCKOPBVMHOBOW KUCNOTbI.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

XUHOHUMUHOBBIN kpacuTens + 4H,0

R2

docatHbint Bydep (pH 7,8) 100 mmonb/n DdocdatHbli 6ycep (pH 7,8) 100 mmonb/n
30

Xnopua HaTpus 30 mMmonb/n Xnopua HaTpus MMOSb/N
TOOS 0,63 kEa/n 4-AAN 2,5 mmonb/n
A0 21,2 kEp/n Ypukasa 20,6 KEa/n
Asup Hatpusa 0,5 r/n Mepokcupasa 26 kEa/n
Asng HaTpusa 0,5 r/n

R3 cranpapt
MoyeBas kucnota  CM. aTUKeTKY prakoHa

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
docatHbIn Bydep (pH 7,8) 98 mmonb/n

Xnopup HaTpusi 29,4 mmonb/n
TOOS 0,49 mmons/n
4-AAN 2,5 mmonb/n
A0 20,95 kEa/n
Ypukasa 20,12 monb/n
Mepokcupasa 21,2 kEa/n

Asug HaTpus 0,49 r/n

NMPUroTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl npeacTaBnsiioT co6oM Xnakue pacTBOPbI, FOTOBbIE K UCTIONb30BaHWI0. PaGounii pacTeop Anst MOHO-
PpeakTWBHOrO MeTofa roTOBST NyTeM CMeLLMBaHUs 4 yacTelt peareHta R1 ¢ 1 yacTtblo peareHta R2.

HEOBXOAUMbIE MATEPUATbI (HE BXOOAT B COCTAB KOMIMJIEKTA)

Ananusarop ¢ perynupoBkoit Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocoBHbIi M3MEPSTb ONTUYECKYHO NMOTHOCTL MU
550 HM, 6a3oBoe nabopatopHoe 06opyAoBaHUE.

OPBA XL MYTIETUKATIMBEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYINIBTUKANIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJOIMMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMNA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJNIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbITble peareHTbl, XpaHsLyecs npu Temnepatype 2—8 °C, octatoTcs CTabunbHbIMM 0 UCTEYEHUSA CpoKa

TOZIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

MeToz ABYX peareHToB

PeareHTbl TOTOBbI K MCMOMb30BaHMK0. [10CTe BCKPLITUS YNAKOBKM peareHTbl COXPaHSIOT CTaBUIbHOCTb A0 UG-

TEYEHUs1 Cpoka roAIHOCTU MPU XPaHEHUN B HAAMExXalUyx YCrioBusiX: npu Temnepatype 2-8 °C, a Tawke npu

YCIOBUM, YTO MOCIIE UCTIONb30BaHMWS OHI MIOTHO 3aKPbIThI 1 3ALUMLLEHBI OT CBETA U KOHTAMUHALMN.

MoHopeareHTHbI MeToq

CrabunbHocTe paboyero pacTeopa: 16-25°C B TemHoTe
2-8°C B TemHoTe

5 gHen npu
3 Hepenu npu

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcsi cnepgosath ctaHgapTy 1SO 15189 u naGopaTopHbIM MHCTPYKLUSM.

[ins cbopa v NoaroToBkM 06pasLoB UCMOMb3YIATE TOMLKO MOAXOAALME NPOBUPKM UMW KOHTEHEPbI ANs
cbopa 06pasLioB.

TonbKo nepeyncrieHHsle ke 06pasLibl GbINM NPOTECTUPOBAaHBI U MPU3HAHBI MPUEMEMBIMU:

Mnasva: nnasma c nuTuit-renapuHom, nnasva c K,-OOTA.

Movua: He xpaHWTb B XonoausbHUKe. [Ins onpeaeneHns B Moye ncnonb3yinTe 24-4acoBoi obpasell. YTobbl
npeaoTBpaTUTL OCAXAEHWe MOYEeBOI KUCMOTbI, AobGaBbTe B Npobupky Ans cbopa 15 mn 5 mons/n NaOH,
u4TO6bI 06ecneunTb pH Moumn >8. PasbaBbTe 06pasLibl MOYM AUCTUNNMPOBAHHOW BOAO B COOTHOLWEHUN 1+9
M YMHOXbTe pesynbTaTbl Ha 10.

MepeuncrneHHble TNbI 06pa3LioB Bbin NPOTECTUPOBAHLI C UCMONb30BaHKeM HaGopa NpoGUpPoK Ans c6o-
pa 06pa3LioB, KOTOpbIE Bbinn JOCTYMHLI B NPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHMUS, T. €. He BCe AOCTYMHble
npobupkn BCex npousoauTenen Gbinu npotecTupoBaHbl. CucteMbl Ans cbopa 06pa3sLoB OT pasfnyHbIX
NPOV3BOAUTENEN MOTYT COAepXaTb Matepuaribl, KOTOpble B HEKOTOPLIX CRy4asx MOryT NOBMUSTH Ha pe-
3ynbrathl Tecta. [pu o6paboTke 06pa3sLOB B MepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax Ans c6opa o6pasuos)
CreAyiTe WHCTPYKLMSIM NPOW3BOAMTENS MPo6upok. Meper NpoBeAeHNeM aHanuaa LeHTpudyrupyiTe o6-
pasuibl, cofepxalume ocafok. MoapoGHyo MHKOPMaLIMIO O BO3MOXHOM BIMSHAM Ha pPe3ynbTaThl aHanuaa
o6pa3LioB cM. B pasaene «OrpaHuyeHns metoaar» u «MHTepdepupytoLlve BellecTsay.

C b B potke / 7z 3 AHAa npu 20-25°C
7 nHew npu 4-8°C
6 mecsiLeB npu -20 °C
CrabunbHoCTb B Moue (nocne po6asnennsa NaOH)”: 4 nHs npu 20-25°C

He vcnonbayiite KOHTaMUHMPOBaHHbIE 06pasLbl.

KANMUBPOBKA

« [inst kanubpoBkn pekomeHayeTcst ucrnonb3oeats IPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP.

« [IByxToueuHas kanuGposka (xonoctas npofa u kanubpartop); B ka4ecTBe X0onocTol NpoGbl peKoMeHAyeTCs
UCMONb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY.
MeproanyHOCTL KanMGPOBKN: PEKOMEHYETCA NPOBOAUTL KannbpoBKy:

* NP1 CMeHe NapTuu peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAIMU BHYTPEHHIX MPOLIEAYP KOHTPONS KayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[1nsi KOHTpONS! Ka4ecTBa PeKOMeH/YeTCs UCMoNb3oBaTb KOHTPOrbHble MaTepuansl SPBA HOPMA n SPBA
MATONOIMA. KoHTporbHble MHTepBarbl U Npeaenbl AoMKHbI ObiTb aaanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGo-
BaHWAMU KaXa0M KOHKpeTHOI nabopatopuu. MomnyyYeHHbIe 3HaYEHNs JOMKHbI

HaxoaUTLCA B Npe/ienax ycTaHOBMEHHbIX HTepBanos. Kaxaas nabopatopus AomkHa paspaboTaTtk koppek-
TUpYIOLLIME MEPbI, KOTOPbIE HEOGXOANMO NPUHUMATb, €CIN 3HAYEHUS BBIXOAST 3@ NPeerbl YCTaHOBMNEHHbIX
VHTEpBaroB.

NMPOCJNEXWUBAEMOCTb

[aHHbIit MeToa, Opba XL MynbTukanubpartop 1 KOHTponbHbIe MaTepuansl Apba Hopma n Spba Matonorust
6binn CTaHAaPTU3NPOBAHBI B COOTBETCTBIN C ID/MSE.

NMPOLEAYPA AHAJNIU3A

[nwvHa BonHbl: 550 HM

Kioeta: 1 cm

rba’

MeTon aBYX peareHToOB

XornocToW peareHT Kanubpartop (cTaHaapt) O6pasey

PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
Ob6pasey — — 0,020 mn
Kanu6patop - 0,020 mn -
[nctunnupoBaHHas Boga 0,020 mn — —

Cwmewwatb 1 Yepes 1-5 MUH. MHKY6aUMN M3MEPUTL HavaribHOE MOTTIOLLEHNE XOMIOCTOro peareHTa A, 06-

pasua A v kanubparopa (ctaHpapta) A, . Mocne yero aobasuTe:

| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 wn 0,200 wn |

CwmeLuath 1 Yepes 1—2 MUH. MHKYGaLMM N3MEPUTL KOHEYHOE MOMTIOLLIEHNE XONOCTOro peareHTa A, obpastia A )
v kanubpatopa (cTaHaapta) A, .. PaccunTaiite pesynsTvpytoLLee NormoLLeHue, Kak pasHiLly MExy KOHEHbIM
W HavarnbHbIM nornoLeHnamm: A = (A

onesroe ~ " asansioe/”

MoHopeareHTHbIN MeTopR

XornocTow peareHT Kanu6parop (cTaHgapT) Obpasely
Paboyuii pacTBop 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Obpasel — — 0,020 mn
KanuGpatop — 0,020 mn —
HdvctunnvposatHas soga 0,020 mn — —
CmeluaTb 1 Yepes 1—2 MUH. WHKyGaLm1 U3MepUTb NOMTOLLEHNE XONOCTOro peareHTa A

obpasua A oo 1

xon’

kanubpartopa (cTaHgapTa) A

kanw®

PACYET

Movuesas kucnota (Mkmone/n) =————x C
A

anus”  Mron

NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
mr/an x 60 = MkmMonb/n

OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA®

Mpun 37 °C

CbIBOpOTKa:

B3apocnble, MyX4uHbI:

B3pocnble, XeHLUMHbI:

Movua, cyT.:

YcpenHEHHbIE 3HaYeHUs:

[lneta ¢ BbICOKUM COAEpKaHNEM MypPUHOB:
[lnerta c HM3KUM cofepxaHNem NypuHOB: <2830 mMKMornb/cyT

[veta 6e3 nypuHos: <2480 mkmonb/cyT

Kaxxpoi nabopatopuun pekomeHayeTcs BepudnLnMpoBaTh NpUBEAEHHbIE AnanasoHb! Ui onpeaeniTs cob-
CTBeHHble pechepeHTHbIE MHTepBarnbl ANns 06CnyXuBaemoii nonynaumum.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[anHble, conepxallecst B 3TOM paserne, sBMSITCH PernpeseHTaTMBHBIMU Afs paboTbl HA aBTOMATUHECKOM
aHarmaatope ERBA XL-640. [laHHble, NoMyyeHHble B BaLLei naGopaTtopum, MOryT OTAMHaTLCSt OT 3TUX 3HAYEHUIA.

ams  Cuanns = KOHUEHTPaLMA kannbpatopa (cTaHaapTa)

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

14804430 mkmonb/cyT
<5900 mKkmonb/cyT

p T o
CbiBopoTka / nnasma 8,36 MKMonb/n

Movua: 25,1 mkmone/n

Mpeaen KoNMYECTBEHHOTO ONPEeAEneHNs - Camblil HU3KUIA U3MEPUMBIN YPOBEHb aHanuTa.
PaccuuTbiBaeTcs kak ycTaHOBneHHasi akTUBHOCTb pasbasneHHol npobbl npu CV<20% (n=30).

JiuHenHoOCTSL:
CbiBOpOTKa / nnasma 1800 mMKkmonb/n
Mova: 18000 mkmonb/n

JIMHeHOCTb — 3TO MakcumarnbHasi n3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWEM B npeaenax +10% ot
TeopeTU4eCcKoro 3Ha4eHuns.

BocnpoussogumocTtb

BoCrpon3BoAnNMOCTb ONpeaensinack ¢ NOMOLLBI0 KOHTPOSIEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTHIO
(n=20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOAVUMOCTLIO (2 anuKBOTBI 3a MPOroH, 2 NporoHa B AeHb, 20 AHel). Bbinn
nony4eHbl crnepyrowne pesynerarbl:

MpomexyToyHas
MosTopAemocThb CpenHee sD cv CpenHee Sh cv
( Ka) ( /n) | ( /n) | (%) (E&IT:;::T::(B;;AMMDCTI: (Mkmonk/n) | (Mkmonb/n) | (%)
O6pasey 1 339,8 4,84 1,42 | | OGpasey 1 333,0 8,82 2,65
O6pasey 2 646,4 3,68 0,57 | | O6paseu 2 642,0 10,78 1,68
MpomexyTouHas
MoeTopsiemocTb | CpeaHee SD cv CpenHee SD cv
(moua) /n)| ( n) | (%) ;a::’w“na;;ousaonuuocrb (mMkmone/n) | (Mkmone/n) | (%)
O6paszey 1 1058 22,9 2,17 O6pazeu 1 1417 43,0 3,04
O6pazey 2 5543 65,3 1,18 O6pasey 2 2722 108,7 3,99
TouHoCTb

BbINy MCNOMb30BaHbl Ba PasNyHbIX BanMAMPOBaHHBIX KOHTPOSbHBIX MaTepuana Ans ChbIBOPOTKM KO-
BU M MOYM YeroBeka. CuctemaTnyeckoe OTKIIOHeHWE cocTaenseTt 6,6 % Ans uenesoro 3Havexus 456,3
MKMonb/n v 4,6 % Ans uenesoro 3Hadenus 361,4 MKMONb/N AN CbIBOPOTKM KPoBM, a Tak xe 13,8 % ansa
ueneBoro 3HadeHus 325,0 mkmonb/n u 9,2 % Ans uenesoro 3HaveHue 698,0 MKMonb/n Ans Mouu.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHVe Ha aBTomMaTu4eckom aHanusatope ERBA XL-640 pa6otel Habopa MoueBas kucriota AOD (y)
W KOMMepYecku AOCTYMNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3oaHnem 140 o6pasuoB (CbiIBOpOTKa) Aano crneayome
pesynsTarhl:

TNuHenHas perpeccus:

y =0,996x - 7,52 Mkmonb/n r=0,977
Perpeccusi no MaccuHry-babnoky':
y =1,016x - 14,23 mkmonb/n r=0,970

WUnTtepdepupyrow TBa

KpuTepuin: BBoCTaHOBNeHWe B npeaenax +10 % OT NCXOAHOrO 3HaYEHNst MOYEBON KUCMOTLI B o6pasLie (Cbl-
BOpOTKE) 6e3 NpucyTcTBUS MHTEPdEPUPYIOLLMX BellecTB. Cneaylowme aHanuTbl He BNUSIOT Ha pesynsrat
ncecnefoBaHs: reMornobuH go 12,5 r/n, Gunupy6un fo 8 mr/an, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.
JlekapcTBeHHbIe npenaparbi:

CbIBOPOTKA KPOBW: MPU UCMOMNb30BaHNM CTaHAAPTHbIX HAGOPOB NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B TEPANEBTUYECKUX
KOHLIEHTPaLMsIX He GbINO BbISBNEHO HUKAKVMX B3aUMOLENCTBUN, 3a UCKMIOHYEHNEM AULIMHOHA, N-auetunuu-
CTenHa, MeTamuaona v auetammnHodera (Bkmioyas Metabonut N-aueTun-n-6eH30XMHOHUMIH)' 121314,

Moua: npu “CMonb3oBaHUM CTaHAAPTHbLIX HAGOPOB NEeKapCTBEHHbLIX CPEACTB B TEPaneBTUYECKNX KOHLEH-
TPaLUsX He BbINO BbIABMNEHO HIKAKOTO BIMSHWSA Ha pesyrnbTaThl aHannsa'.

OrpaHuveHusa meTtoga

- YXy/ueHue KayecTBa peareHToB (Hanpumep, BCNeCTBIE NPEBbILLEHNS TEMNEePaTypbl XPaHEHMS ) MOXET
NPVBECTU K NONYYEHNKO HEBEPHbIX PE3YNLTaTOB.

- BbICOKME KOHLEHTpaLMK remornobuHa, Gunupy6uHa u TpUrnuuepuoB B o6pasiie MoryT BIUSiTh Ha ornpe-
[eneHre MOYEBOW KUCMOTbI. AHANOrM4HbIM 06pa3oM MOTYT BNUSITb HEKOTOPbIE JleKapCTBEHHbIE Npena-
patbl. Cm. pasgen «VHTepdepupytoLLve BeLecTsar.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Ansi AMArHOCTUHECKOTO UCMOMb30BaHWS in Vitro YnorHOMOYEHHBIM U NPOgeCCHoHanbHO Noaro-

TOBMEHHbIM cneuunanctoM. O nobbix Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBS3aHHbIX C UCMOMNb30BAHNEM U3AEens,

cneayeT coobLUaTh NPOU3BOANTENHO.

Wpentudmkauma el B cooTBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1,R2

PeareHTbl U3 HaGopa He KNaccUULIMPYIOTCS Kak onacHble.

YTUNU3ALUUA OTXOO0B
YTunusaums oTXofoB A0IHKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBIAN C MECTHBIMU HOPMaMu.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/033/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 3. 6. 2026



ACIDO URICO AOD

rba’

Método de dos reactivos

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) = — T ) =
anco de Reactivo alibrador (estandar; uestra
BLT00063 UA 500 R1: & 100 ml R2: 1100 ml, Reactivo 1 0,800 ml 0,800 m 0,800 mi
Muestra — — 0,020 ml
@ c € | IVD | Calibrador - 0,020 ml -
2797 Agua destilada 0,020 ml — —
Mezclar y después de 1-5 min. de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco A, la muestra A_ |

USO PREVISTO
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de acido Urico en suero, plasma y
orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagndstico de disfuncion renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerosis, diabetes e
hipotiroidismo. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.
IMPORTANCIA CLiNICA
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, diabetes e hipoti-
roidismo. 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 hidrégeno (H,0,). EI H,0, reacciona con 4-ami-
noantipirina (4-AAP) y N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina (TOOS) en presencia de peroxidasa
para producir un colorante quinoneimina?3458:

uricasa
4cido Urico + O, + H,0

alantoina + CO, + H,0,
peroxidasa
TOOS + 4-AAP + 2H,0, = colorante quinoneimina + 4H,0

El cambio resultante en la absorbancia a 550 nm es proporcional a la concentracion de acido Urico en la
muestra. La presencia de ascorbato oxidasa (AOD) en R1 minimiza las interferencias del &cido ascoérbico.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon fosfato (pH 7,8) 100 mmol/l Tampon fosfato (pH 7,8) 100 mmol/l
Cloruro sédico 30 mmol/l Cloruro sédico 30 mmol/l
TOOS 0,63 kU/I 4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 21,2 kU/I Uricasa 20,6 kU/
Azida sodica 0,5 g/l Peroxidasa 26 kU/l
Azida sodica 0,5 g/l

R3 estandar

Acido urico Ver etiqueta del frasco
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampoén fosfato (pH 7,8) 98 mmol/l
Cloruro sédico 29,4 mmol/l
TOOS 0,49 mmol/l
4-AAP 2,5 mmol/l

AOD 20,95 kU/

Uricasa 20,12 mol/l
Peroxidasa 21,2 kU/

Azida sodica 0,49 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

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 550 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

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

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, 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.

Método de dos reactivos

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables 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.

Método monorreactivo

Estabilidad del reactivo de trabajo: 15-25°C
2-8°C

en la oscuridad
en la oscuridad

5diasa
3 semanas a

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente 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
4cido 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 proporcioén 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 muestras 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 seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias 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: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

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 laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandari-
zados segun ID/MS®.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 550 nm
Cubeta: 1 cm

y el calibrador (estandar) A . A continuacion, afiada: o

| Reactivo 2 | 0,200 ml 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle y después de 1-2 min. de incubacion lea la absorbancia para el blanco A
(estandar) A .

Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial A= (A . Ana)-
Método monorreactivo

la muestra A___y el calibrador

g 'sam

Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,020 ml
Calibrador — 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml - -
lezclar y después de 1-2 min. de incubacion lea la absorbancia para el blanco A, la muestra A_ 'y e

calibrador (estandar) A _,. ”

CALcuLO
A
Acido urico (mg/dl)= —— > xC
CBI-Ab\

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dix 60 = pmol/l

VALORES ESPERADOS®

C_,, = concentracion del calibrador (estandar)

cal

A37°C

Suero:

Adultos Hombres: 3,5-7,2 mg/d|
Adultos Mujeres: 2,6-6,0 mg/dl
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 evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion 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 0,14 mg/d!

Orina 0,42 mg/d|

El limite de cuantificacién 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/d|

Orina 300 mgy/dl

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

Precision:

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

Repetibilidad Promedio| SD cv Precisi6 Pr i sD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermedia (suero) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 5,66 0,081 1,42 Muestra 1 5,55 0,147 | 2,65
Muestra 2 10,77 0,061 0,57 Muestra 2 10,70 0,180 1,68
Repetibilidad Pr di sD cv Precision Pr di sD cv
(orina) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermedia (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 17,6 0,38 2,17 Muestra 1 23,61 0,717 3,04
Muestra 2 92,4 1,09 1,18 Muestra 2 45,37 1,812 3,99
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es de
6,6 % en el valor objetivo de 7,61 mg/dl, de 4,6 % en el valor objetivo de 6,02 mg/dl para el suero, de 13,8 %
en el valor objetivo de 5,42 mg/dl y de 9,2 % en el valor objetivo de 11,63 mg/dl para la orina.

Comparacién i .

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 ACIDO URICO AOD (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 140 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,996x - 0,125 mg/d| r=0,977
Passing-Bablok:
y =1,016x - 0,237 mg/dI r=0,970

Interferencias

Criterio: Recuperacién dentro del £10 % del valor inicial de la concentracién de acido Urico en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 8 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-ace-
til-p-benzoquinona imina)'1213*, Orina: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas
utilizando paneles de farmacos comunes’’.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos.

- Una concentracién 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 Inter-
ferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto deberéd comunicarse al fa-

bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1,R2
Los reactivos del kit no estéan 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/033/26/A Fecha de revision: 3. 6. 2026



CEYOBA KUCJIOTA

rba’

Kar. Ne MakyBaHHs BMicT nakyBaHHsA
R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
BLT00063 UA 500 IHCTPYKLUiS 3 BUKOPUCTAHHSA
ﬁy HauioHanbHui 3HaK
BiAnoBigHOCTI ANna YkpaiHn 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHocTUYHMIA HaBip Anst (hOTOMETPUYHOTO KirlbKICHOTO BUBHAYEHHSI CEHOBOI KUCMOTU in Vitro y cupoBartLy, nnas-

Mi Ta cevi NIOAVHM Ha Pi3HNX aBTOMATU30BaHUX cucTeMax. Y MoeaHaHHi 3 iHWUMK napameTpamu Habip npu-

3HaYEeHUI [N CKPUHIHTY, MOHITOPUHrY Ta AiarHOCTUKW HUPKOBOT AVCKYHKLIT, noaarpu, nenkemii, noniuuremi,

aTepocknepoay, Aiabety Ta rinotupeoay. Tinbku Ans NPodeciiHoro BUKOPUCTaHHS! B KIiHIYHUX NnabopaTtopisix.

KINIHIYHE 3HAYEHHA

CevoBa kucnota € MeTaboniTomMm NypuHiB, HYKNETHOBUX KUCMOT i HykIieonpoTeiHiB, ToMy ii aHOManbHi

PiBHI MOXYTb CBiAYMTU NPO NOPYLLUEHHS MeTaboniamy Liux peqoBuH. [inepypukemis Moxe croctepiratucs

npu nopyLeHHi dyHKuii HUpoK, noaarpi, neiikemii, noniuuTemii, arepockneposi, aiabeti Ta rinoTUpeoasi.

BHwKeHi piBHI HasiBHi y NauieHTiB i3 xBopo6oto BinbcoHa.

nPUHUMN

Bu3HaueHHs cevoBOi KUCNOTY I'PYHTYETHCA Ha MoawMdikoBaHin peakuii TpiHaepa'

CevoBa K/CrOTa OKVMCHIOETLCA A0 anaHToiHy ypuKasoto 3 yTBopeHHaAM nepokcnay soaHio (H,0,). H,O, pearye

3 4-amiHoaHTunipuHoM (4-AAP) Ta N-etun-N-(2-rinpokcu-3-cynbonponin)-3-meTunaHiniHom zTO(SS y npu-

CYTHOCTi NepoKcAasun 3 yTBOPEHHSIM XiHOHIMIHOBOTO GapBHUMKa?*459;

ypukasa

Cevosa kucnota + O, + H,0 !
nepokcuaasa o

TOOS + 4-AAP + 2H,0, B xiHoHiMiHOBI GapBHUK + 4H,0

Otpumana 3miHa abeopbuii, BuMipsiHa npy 550 HM, € NPONOPLIIiHOI KOHLEHTpAaLLii Ce4oBOi KUCNOTH y 3pas-

ky. HasiBHicTb ackopbaTtokcuaasmn (AOD) y pearenTi R1 MiHiMidye iHTepdepeHLito ackop6iHOBOT kKucnoTu.

CKJIAQ PEATEHTIB
R1

anaHToiH + CO, + H,0,

R2

docdatHuii bydep (pH 7,8) 100 mmonb/n ®docdatHui Gydep (pH 7,8) 100 mmonb/n
3

Xnopwpa HaTpilo 30 mMmonb/n Xnopwa Hatpito 0 MMonb/n
TOOS 0,63 kOa/n 4-AAP 2,5 mmonb/n
AOD 21,2 kOp/n Ypukasa 20,6 kOa/n
Asug HaTpito 0,5 r/in Mepokcupasa 26 kOa/n
Asug HaTpito 0,5 r/n

R3 cranpapt
CevoBa KMCIOTa AMB. ETUKETKY Ha (raKkoHi

CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI
docatHuii bydep (pH 7,8) 98 mmonb/n

Xnopwpa HaTpitlo 29,4 mmonb/n
TOOS 0,49 mmonb/n
4-AAP 2,5 mmonb/n
AOD 20,95 kOa/n
Ypukasza 20,12 monb/n
Mepokcupasa 21,2 kOp/n
Asup HaTpito 0,49 r/n

NIAroTOBKA POEOYMX PO3YUHIB
PearenTi matoTb piaKy KOHCUCTEHLO Ta roToBI 10 BUKOPUCTaHHA. Po60ouMiA po3imnH AN MOHOpEeareHTHOro
MeToAy roTyloTb 3MiLyBaHHAM 4 YacTuH peareHTy R1 3 1 yacTuHot peareHTy R2.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJIEKT MOCTAYAHHA)

Ananisatop i3 perynioBaHHsiM Temnepatypu 37 0,5 °C, 3aaTHui BuMiptoBaTi abeopbuito npu 550 HM; 6azose
naGopaTtopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLTO0080

ERBA NORM 10x5, KaT. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x 5 Kat. Ne XSYS0124

CTABINIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesinkpuTi peareHTn 36epiratoTe cTabinbHICTb A0 3aKiHYeHHS TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HayYeHoro Ha tna-
KOHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2—-8 °C.

[BopeareHTHWi1 MeToq

PeareHTu rotoBi A0 BUKOpUCTaHHS. [icns BiOKpUTTS peareHT 3anuiualoTbest CTabinbHUMM [0 3aKiHYEHHS Tep-
MiHY NpuAaTHOCTi 3a yMOBW 36epiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C y HanexHux ymoBax, nicrisi BUKOPUCTaHHS!
WinNbHO 3aKpUTi Ta 3axuLLieHi Bif CBITNa i KOHTaMIHaLLT.

OpHopeareHTHUIA MeToq
C1abinbHicTb po6o4oro Po3ymnHy: 5 pHiB npn  15-25 °C y Tempsisi
3 TwkHi npu  2-8 °C y TempsiBi

36IP TA OGPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCst AOTpUMYBaTUCs ctaHaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuin naboparopii.

[ins 36opy Ta MiAroToBkM 3paskiB BUKOPUCTOBYIATE NuLLe BiANoBiaHI Npobipku abo koHTeliHepn Ans 36opy.
Tnwe nepeniyeHi HWKYe 3paskn Bynn NPOTECTOBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK:

Cuposartka

Mnaawma: JiTin-renapurisosana ta K,-EDTA

Ceva: He 36epirat B X0noAusbHUKY. [Ins BUSHAYEHHS B CEYi BUKOPUCTOBYNTE 24-TOANHHWIA 3pasok. Lo
3anobirTn ocakeHHI0 CEYOBOI KUCNOTU, foaaiTe Ao npobipku Ans 36opy 15 mn 5 mons/n NaOH, wwo6
3abeaneunTu pH cedi >8. 3pasku cevi po3BeaiTb ANCTUNBOBAHOK BOAOIO Y CMiBBIAHOWEHHI 1+9 Ta pesynb-
TaTV NomMHoxTe Ha 10.

MepeniyeHi TMNKU 3pa3skiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis, Lo
6ynn AOCTYMHI Y NpofaXy Ha MOMEHT TecTyBaHHsI, TOBTO He BCi AOCTYNHI NPOGIpKku BCiX BUPOBHWMKIB Bynmn
npotecTtoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif Pi3HNX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU pi3Hi MaTepianu, siki B ae-
AKX BUNAZKax MOXYTb BMIIMHYTU Ha pe3ynbTaty TecTy. i yac 06pobku 3paskiB y NepBMHHUX Npobipkax
(cuctemax 360py 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLi BUpOGHMKa NPOBIpokK.

Mepen npoBeAeHHAM aHanidy LeHTpudyryiite 3pasku, Lo MiCTATL ocas.

[eTanbHy iHdopMaLito Npo MOXNMBWIA BNNMB Ha 3paskn AWB. y posdinax «Bnnus CTOPOHHIX PEHOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi’: 3aHinpn  20-25°C
7 OHis npu 4-8°C
6 micauis npu  -20 °C
CrabinbHicTb y ceui (nicna popaBaHHa NaOH)”: 4 pHinpn  20-25°C

He BukopwcToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHaoBaHo kanibpysaHHs 3a gonomoroto kanibparopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHsi (xornocTa npoba Ta kanibparop); sik xonocTta npoba pekoMeHAYeTbLCS AUCTU-
nboBaHa BOAa.

Yacrora kanibpyBaHHs: peKOMEHAYETLCS NPOBOAUTY KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* 3riIHO 3 BUMOramm BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOITIO AKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[1nst KOHTPOMHO sIKOCTi pekoMeHAayeTbest Bukopuctosysatn ERBANORM 1a ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO Crlif aaanTyBaTh BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi nabopatopii. OTpumaHi
3HAYEHHS! MOBWHHI 3HAXOAMTUCS B MEXaX BU3Ha4eHWX iHTepsanie. KoxHa nabopatopisi NOBUHHA BCTAHOBUTM KO-
puryBasnbHi 3axoau, ski HE0BXIAHO BXUTU, SKLLIO 3HAYEHHS BUXOAATL 3@ MEXi BUSHAYEHUX MEX.
BIACTEXXYBAHICTb

Merog, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi maTepiany ERBA NORM i PATH 6ynu ctaHaaptusoBaHi
sianosiaHo go ID/MSE.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y
[LosxuHa xBuni: 550 HM
Kioseta: 1 cm

[ABOopeareHTHUN MeTopq

PeareHTHUI GnaHk Kani6patop (cTaHgapt) 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok — — 0,020 mn
Kani6patop - 0,020 mn -

| Avctunsosana soga | 0,020 mn | — | —
3paska A i kanibparo-

Mepewmiwaty i nicnst 1-5 xB. iHKy6aLii BUMipATW novaTkoBy abcopbuito GnaHka A
pa (ctaHgapty) A . Motim fopatu:

i

| Pearen 2 | 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn |

Mepewmiwaty i nicna 1-2 xs. iHkybawii BUMipaTK KiHuesy abcopbuito Bnanka A, spaska A_, i kaniGpatopa
(cTaHpapty) A . PospaxoByeTbca kiHueBa abcopbuis Ak pisHMLA MiX KiHLEBOK Ta nodaTkoBol abcopbuieto
A=(A A

OpHopeareHTHUA meTon

PeareHTHUI GnaHk Kani6patop (cTaHgapT) 3pasok
Po6ouuin posunH 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,020 mn
Kani6patop - 0,020 mn -
[ucTunbosata Boga 0,020 mn - -

Mepemiwatn i nicns 1-2 xs. iHkyBavii BumipsTv abeopbuiio Briarka A, 3paska A | i kaniGpatopa (craHaapTy) A,

PO3PAXYHOK
APy

CeyoBa kucnota (MkMonb/n) =——— x C
A_-A

cal bl
MEPETBOPEHHA OAUWHULUb
mr/an x 60 = Mkmonb/n
PE®EPEHTHI 3HAYEHHA®
Mpu 37 °C
CupoBartka:
[Lopocni, Yonosikn
[Lopocni, XiHku:
Ceua, 24 roauHu:
3BuyaiiHui paLjioH: 1480-4430 mkmons/24 rog
[ieta 3 Bcokum BMicTOoM nypuHiB: <5900 Mkmonb/24 rop
[ieta 3 HU3bKMM BMICTOM NypuHiB: <2830 MkMoOnb/24 rop
BesnypuHosa gieTa: <2480 mkmonb/24 rop
KoxHiit nabopatopii pekoMeHAYeTbCA NepeBipuTY 3a3HaveHi AianasoHn pedepeHTHOro iHTepBany ans
ob6cnyroByBaHoi nonynsuji.

AHAJNITUYHA NMPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBeaeHi B LbOMy PO3Aini, € penpe3eHTaTMBHUMK Ana poboTn aBTomaTtuyHoi cuctemmn ERBA XL-640.
Peaynbrati, oTpumani y BaLwiin nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HABEAEHUX 3HAYEHb.

C_,, = 3HadeHHs B kanibpatopi (cTaHgapTi)

cal

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

Mexa Ki. i o
Cupoearka / nnasma: 8,36 MKkMonb/n
Ceua: 25,1 MKkMonb/n

Mexa KinbKiCHOro BU3HaYEHHs IBMSE COBOI0 HANHWKYNIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa po3paxosy-
€TbCA SK BU3HA4YeHa aKTUBHICTb po3BefeHoro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).
JiniAnicTsb:

Cupogarka / nnasma: 1800 mMkmonb/n

Ceva: 18000 mkmonb/n

NiHiMHICTb — Lie HalBULLA BUMIpsiHA aKTUBHICTb, BiAXUMEHHS SIKOI Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI CTAHOBUTb
He Ginblue +10 %.

BiarBoproBaHicTb:

BiaTBOpiOBaHICTb BU3HAYanack 3a ONOMOrol0 KOHTPOMbHMX MaTepianis BiAnoBiAHO A0 BHYTPILLHLOO MPOTOKO-
1y 3 OLjHKO NoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOT NPELM3IHOCTI (2 anikBoTK 3a aHani3, 2 aHanisu Ha AeHb,
npotsirom 20 AHiB). Bynu otTpumaHi Taki pesynsratu:

MoBToptoBaHicTb | CepeaHe SD cv Ep:Mvi);(i;ii ot CepepHe SD Ccv
(cupoBartka) (mkmonb/n) |(Mkmonb/n)| (%) (&:osama) (Mkmonb/n)|(Mkmonb/n)| (%)
3pa3sok 1 339,8 4,84 1,42 3pazok 1 333,0 8,82 2,65
3pa3zok 2 646,4 3,68 0,57 3pa3zok 2 642,0 10,78 1,68
MoBToptoBaHicTb | CepeaHe SD cv Eg’.ﬁ.‘?g_’r‘:a CepepgHe SD cv
(ceva): (Mkmonb/n) | (Mkmonb/n) | (%) ceua) (mkmonb/n) | (mkmonb/n) | (%)
3pa3sok 1 1058 22,9 217 3pa3zok 1 1417 43,0 3,04
3pa3zok 2 5543 65,3 1,18 3paszok 2 2722 108,7 3,99
TouHicTe

Byno BukopucTaHO ABa pi3HUX BanifgoBaHUX KOHTPOMbHUX MaTepianu Ans cupoBaTku i cedi. BuaHadyeHe
cuctemaTuyHe BiaxuneHHs (bias) crtaHoBUTb 6,6 % Ans 3HaveHHs 456,3 mkmonb/n i 4,6 % Ans 3HaYeHHs
361,4 mkmonb/n ans cuposatku, a Takox 13,8 % Ans 3HadyeHHs 325,0 mkmonb/n i 9,2 % ANa 3HayeHHs
698,0 Mkmonb/n Ans cedi.

MopiBHAHHA

3HauyeHHsi URIC ACID AOD, BusHaueHi 3a Jonomoroto aBTomatnyHoi cuctemu XL-640 (y), 6ynu nopisHs-
Hi 3 peaynbTaTamm KOMepLiiHO AOCTYMHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 140 (cuposaTtka)

NiHinHa perpecis:

y =0,996x - 7,52 mkmonb/n r=0,977
Maccinr-ba6nok':
y =1,016x - 14,23 mkmonb/n r=0,970

cTop P!
Kputepiit: BinHoBNeHHs y mMexax +10 % Bif No4aTKOBOrO 3Ha4eHHs CEeHOBOI KUCMOTK y 3paaky (cupoBatui) 6e3
iHTepdhepyroHMX pevoBuH.

HacTynHi aHanith He iHTepcepyioTb: remornobiH ao 12,5 r/n, Ginipy6iH Ao 8 mr/an, Tpurnilepuan Ao 850 mr/an.
Nikapcbki npenapatu:

Cwposartka: [Mpy TepaneBTUYHNX KOHLIEHTPALiSX Mif Yac 3acToCyBaHHs CTaHAAPTHIX HaBbopiB Nikapcbkux 3acobis
He 6yr0 BUSIBINIEHO XOAHWX B3AEMOLM, 32 BUHSITKOM AVLIMHOHY, N-aLeTunumcTeiHy, Metamisony Ta auetamiHode-
Hy (BKIMOYHO 3 MeTaBoriToM N-aLeTur-n-6eH3oXiHOHIMiHY )" 121314,

Ceva: Mpy TepaneBTUYHUX KOHLIEHTPALIisX MiA Yac 3acToCyBaHHsS CTaHAapTHUX HaBopiB nikapcbkux 3acobis He
6yno BUSIBNEHO XOAHUX B3aemogiii'.

O6MexeHHsn:

- MoriplieHa sKicTb peareHTiB (Hanpuknag, BHAacNiAoK NepeBULLIEHHSI TeMnepaTypu 36epiraHHsa) Moxe da-
BaTU HEMpaBUmbHi pesynsTaTi.

- Bucoki koHUeHTpaUii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MOXyTb BMIMBATU Ha BU3HAYEH-
Hs1 ce4oBOI KucrnoTu. [lesiki nikapcbki 3acobu TakoX MOXYTb CPUYMHSTY iHTepdepeHLito. An. Posain
«BnnuB CTOPOHHIX pe4voBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3NEKU

[lns fiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta npodeciiiHo niarotoBneHot ocoboto. Byab-

SKUIA CEPVIO3HWIA IHUMAEHT, LLO CTaBCs y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM LibOro NpUcTpoio, mae ByTu nosigomne-

HWit BUPOGHWKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy [epXaBu-uYneHa, Ha TepuTopii Kol 3HaXoaUTLCA KOpPUCTYBaY
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ACIDE URIQUE AOD

Cat. N° Nom de ’'emballage | Emballage (contenu)
R1:4 %100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00063 UA 500 mode d’emploi

rba’

PROCEDURE D’ESSAI
Longueur d’onde : 550 nm
Cuvette : 1 cm

& €
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'acide urique dans le sérum, le plasma
et l'urine humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres paramétres, il est destiné
au dépistage, a la surveillance et au diagnostic du dysfonctionnement rénal, de la goutte, de la leucémie, de
la polyglobulie, de I'athérosclérose, du diabete et de I'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 consé-
quent, des niveaux anormaux peuvent indiquer un trouble du métabolisme de ces substances. L’hyperu-
ricémie peut étre observée en cas de dysfonctionnement rénal, de goutte, de leucémie, de polycythémie,
d’athérosclérose, de diabéte 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 (H0,). Le H,O, réagit avec la 4-aminoanti-
pyrine (4-AAP) et la N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-méthylaniline (TOOS) en présence de peroxydase
pour produire un colorant quinoneimine?3456;

uricase
acide urique + O, + H,0 =

allantoine + CO, + H,0,
peroxydase
TOOS + 4-AAP + 2H,0, = colorant quinoneimine + 4H,0

Le changement d’absorbance a 550 nm qui en résulte est proportionnel a la concentration de d’acide
urique dans I'échantillon. La présence d’ascorbate oxydase (AOD) dans R1 minimise les interférences
de 'acide ascorbique.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon phosphate (pH 7,8) 100 mmol/l Tampon phosphate (pH 7,8) 100 mmol/l
Chlorure de sodium 30 mmol/l Chlorure de sodium 30 mmol/l
0,63 kU/I 4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 21,2 kU/I Uricase 20,6 kU/I
Azide de sodium 0,5 g/l Peroxydase 26 kU/I
Azide de sodium 0,5 g/l

Standard R3
Acide urique Voir I'étiquette du flacon

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon phosphate (pH 7,8) 98 mmol/l

Chlorure de sodium 29,4 mmol/l
TOOS 0,49 mmol/l
4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 20,95 kU/
Uricase 20,12 mol/l
Peroxydase 21,2 kU/l
Azide de sodium 0,49 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance & 550 nm
peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT0O0080

ERBANORM 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.

Méthode des deux réactifs

Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption a
2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére et
sans aucune contamination.
Méthode mono-agent
Stabilité du réactif de travail: 5 jours a 156-25°C  dans I'obscurité
3 semaines a 2-8°C  dans I'obscurité

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 détermination dans I'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 dis-
ponibles 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 ma-
tériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons
dans des tubes primaires (systémes 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’: 3 jours a 20-25°C
7 jours a 4-8°C
6 mois a -20 °C
Stabilité dans Purine’ (aprés ajout de NaOH) : 4 jours a 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 : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

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

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été norma-
lisés par rapport a ID/MS®.

Méthode des deux réactifs
Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon - - 0,020 ml
Calibrateur — 0,020 ml —
Eau distillée 0,020 ml — —
Nélangez et, apres 1-5 minutes d'incubation, lisez I'absorbance initiale pour le blanc A, I'échantillon A_ |

et le calibrateur (standard) A_,. Ajoutez ensuite: o

| Réactif 2 | 0,200 mi 0,200 mi 0,200 m |
Meélangez et aprés 1-2 minute d'incubation, lisez 'absorbance pour le blanc A, I'échantillon A_ et le calibrateur
(standard) A_.
Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre I'absorbance finale et I'absorbance initiale
A= Agya = Anma)-
Méthode mono-agent
Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,020 ml
Calibrateur — 0,020 ml —
Eau distilliée 0,020 ml - -
/élangez et apres 1-2 minute d'incubation, lisez 'absorbance pour le blanc A, 'échantillon A_ et le calibrateur

(standard) A

cal”

CALCUL
» : sam-AbI
Acide urique (mg/dl) = ———— x C
Aca\-Abl
CONVERSION DE L’UNITE
mg/dLx60 = umol/l

VALEURS ATTENDUES?®
A37°C

C,,, = concentration du calibrateur (standard)

cal

Serum:
Adultes Hommes : 3,5-7,2 mg/d|
Adultes Femmes : 2,6-6,0 mg/d|

Urine, 24 h :

Régime alimentaire moyen :
Régime & 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.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,14 mg/d|

Urine 0,42 mg/d|

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

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

Linéarité :

Sérum / plasma 30,0 mg/dl

Urine 300 mgy/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 cv Précision Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 5,66 0,081 1,42 Echantillon 1 5,55 0,147 | 2,65
Echantillon 2 10,77 0,061 0,57 Echantillon 2 10,70 0,180 | 1,68
Répétabilité Moyenne SD cv Précision intermédiaire |Moyenne| SD cv
(urine) (mg/dI) (mg/dl) (%) (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 17,6 0,38 2,17 Echantillon 1 23,61 0,717 | 3,04
Echantillon 2 92,4 1,09 1,18 Echantillon 2 45,37 1,812 | 3,99

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé est
de 6,6 % a la valeur cible de 7,61 mg/dl, 4,6 % a la valeur cible de 6,02 mg/dl pour le sérum, 13,8 % a la
valeur cible de 5,42 mg/dl et 9,2 % a la valeur cible de 11,63 mg/dl pour l'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 ACIDE URIQUE AOD (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 140 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,996x - 0,125 mg/dl  r=0,977
Passing-Bablok™:
y =1,016x - 0,237 mg/dI r=0,970

Interférences

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

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas : hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 8 mg/dI, trig-

lycérides 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 I'exception de la dicynone, de la N-acétylcystéine, du métamizole et de I'acé-

taminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)"-'21314_ 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.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
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 a '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/033/26/A Date de révision: 3. 6. 2026



ACIDO URICO AOD

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00063 UA 500 instrucdes de utilizacéo

C €z [1vD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao quantitativa fotométrica in vitro do &cido Urico no soro, plasma e urina humanos
em varios sistemas automaticos. Em combinagéo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monitorizagéo
e diagnéstico de disfuncéo renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerose, diabetes e hipotiroidismo. Apenas
para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.
SIGNIFICANCIA CLINICA
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, diabetes e hipotiroidis-
mo. Niveis diminuidos estao presentes em pacientes com a doenga de Wilson.
PRINCiPIO
A determinagéo do &cido Urico baseia-se na reagéo de Trinder modificada’. O acido urico é oxidado em alan-
toina pela uricase com a produg&o de peroxido de hidrogénio (H,O,). O H,0, reage com 4-aminoantipirina
(4-AAP) e N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina (TOOS) na presenga de peroxidase para produzir
um corante quinoneimina?3456:

uricase
4cido drico + O, + H,0 L

alantoina + CO, + H,0,
peroxidase
TOOS + 4-AAP + 2H,0, B Corante de quinoneimina + 4H,0

A alteragdo resultante na absorvancia a 550 nm é proporcional a concentragéo de acido Urico na amos-
tra. A presenca de ascorbato oxidase (AOD) em R1 minimiza as interferéncias do acido ascérbico.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampao fosfato (pH 7,8) 100 mmol/l Tampéo fosfato (pH 7,8) 100 mmol/l

Cloreto de s6dio 30 mmol/l Cloreto de sodio 30 mmol/l
0,63 kU/I 4-AAP 2,5 mmol/l

AOD 21,2 kU/I Uricase 20,6 kU/I

Azida de sodio 0,5 g/l Peroxidase 26 kU/

Azida de sodio 0,5 g/l

Padréo R3

Acido urico Consulte o rétulo do frasco

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao fosfato (pH 7,8) 98 mmol/l

Cloreto de sédio 29,4 mmol/l

TOOS 0,49 mmol/l

4-AAP 2,5 mmol/l

AOD >0,95 kU/

Uricase 20,12 mol/l

Peroxidase >1,2 kU/I

Azida de sodio 0,49 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 porgédo do reagente R2.

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 absorvan-
cia a 550 nm; equipamento geral de laboratério.

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

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes ndo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes

Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de validade a
2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz e sem
qualquer contaminag&o.

Método monoreagente

Estabilidade do reagente de trabalho: 5diasa 15-25°C
3 semanas a 2-8°C

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparacéo 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 determinag&o na urina, utilize uma amostra de 24 horas. Para evitar a precipitagédo
do &cido 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 proporgédo de 1+9 com &gua destilada e multiplique os resultados por 10.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras comer-
cialmente 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 materiais 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 secgéo Limitages e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amos-
tras.

no escuro
no escuro.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

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

+ apds mudanca 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 laboratério. 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 normalizados
em relagéo ao ID/MSE.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 550 nm

Cuvete: 1 cm

rba’

Método dos dois reagentes

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —
isture e, apds 1-5 minutos de incubacéo, leia a absorbancia inicial para o branco A, a amostra A, e o

ol

calibrador (padrao) A

. Depois acrescente:

| Reagente 2 | 0,200 ml 0,200 ml 0,200 m |

Misture e, ap6s 1-2 minutos de incubacéo, leia a absorvancia para o branco A, a amostra A_ e o calibra-
dor (padréo) A_,. Calcule a absorbancia resultante como a diferenca entre a absorbancia final e a inicial A
= (AunarAnica)-

Método monoreagente

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador — 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml - -
isture e, apos 1-2 minutos de incubacéo, leia a absorvancia para o branco A, a amostraA_, e o calibrador

(padrao) A

cal

CALcuLO

Acido trico (mg/dl)= —=——  xC

ca\_Abl
CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dIx60 = pmol/l

VALORES ESPERADOS®

C_, = concentrag&o do calibrador (padréo)

cal

A37°C

Soro:

Adultos Homens: 3,5-7,2 mg/d|
Adultos Mulheres: 2,6-6,0 mg/dl
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 laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

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

<1000 mg/24 h

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,14 mgy/dl

Urina 0,42 mgy/dl )

O limite de quantificagao 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/d|

Urina 300 mgy/dl

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

Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cv Precisdo Média DP cv

(soro) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)

Amostra 1 5,66 0,081 1,42 Amostra 1 5,55 0,147 2,65
Amostra 2 10,77 0,061 0,57 Amostra 2 10,70 0,180 | 1,68
Repetibilidade Média DP cv Precisdo Média DP cv
(urina) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (urina) (mg/dl) | (mg/dI (%)
Amostra 1 17,6 0,38 217 Amostra 1 23,61 0,717 3,04
Amostra 2 92,4 1,09 1,18 Amostra 2 45,37 1,812 3,99

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio determinado
é de 6,6 % no valor-alvo de 7,61 mg/dl, 4,6 % no valor-alvo de 6,02 mg/dl para o soro, 13,8 % no valor-alvo
de 5,42 mg/dl e 9,2 % no valor-alvo de 11,63 mg/dl para a urina.

Comparacéao . .

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ACIDO URICO AOD (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 140 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,996x - 0,125 mg/dI r=0,977
Passing-Bablok'*:
y=1,016x-0,237 mg/dl  r=0,970

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragéo de acido Urico na amostra (soro) sem substancias interferentes num

intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/I, bilirrubina até 8 mg/dl, triglicéridos até

850 mg/dI.

Medicamentos:

Soro: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medica-

mentos comuns, exceto Dicynone, N-acetilcisteina, Metamizol e Acetaminofeno (incluindo o metabolito N-a-

cetil-p-benzoquinona imina)'"2'314. Urina: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéu-

ticas utilizando painéis de medicamentos comuns''.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar re-
sultados incorretos.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com a de-
terminag&o do acido 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 formag&o 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 sao 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/033/26/A Data de revisdo: 3. 6. 2026
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URIC ACID AOD
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Dvojreagenéna od
Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka — — 0,020 ml
Kalibrator = 0,020 ml =
Destilovana voda 0,020 ml — —
PremieSa sa a po 1-5 min. inkubacie sa zmeria pociatocna absorbancia blanku A , vzorky A , a kalibratora

(Standardu) A, . Potom sa prida: o

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00063 UA 500 navod na pouzitie
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00084 UA500 8 R3 Standard: 1 x 10 ml, navod na pouzitie
@ c € 2797 | IVD |
POUZITIE

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kyseliny mocovej v ludskom sére, plazme
a modi na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je stprava ur¢ena na scre-
ening, monitorovanie a diagnostiku renalnej dysfunkcie, dny, leukémie, polycytémie, aterosklerozy, 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 abnormaine
hladiny méZu svedgit o poruche metabolizmu tychto latok. Hyperurikémia sa moze vyskytovat pri poruche
funkcie obli¢iek, dne, leukémii, polycytémii, ateroskleréze, diabete a hypotyreéze. Znizené hladiny su pri-
tomné v pripade pacientov s Wilsonovou chorobou.
PRINCiP METODY
Stanovenie kyseliny mocovej je zaloZzené na modifikovanej Tinderovej reakcii'.
Kyselina mocova je oxidovana na alantoin urikdzou za vzniku peroxidu vodika (H,0,). H,0, reaguje s 4-ami-
noantipyrinom (4-AAP) a N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-metylanilinom (TOOS) za pritomnosti
peroxidazy za vzniku chinoniminového farbiva?2#58;

urikaza
Kyselina mocova + 0O, +H,0 L

alantoin + CO, + H,0,
peroxidaza
TOOS + 4-AAP +2H,0, B chinoniminové farbivo + 4H,0

Vysledna zmena absorbancie farebného chinoniminového farbiva merana pri 550 nm je imerna koncentra-
cii kyseliny mocovej vo vzorke. Pritomnost askorbatoxidazy (AOD) v ¢inidle R1 minimalizuje interferencie
kyseliny askorbovej.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2
Fosfatovy pufer (pH 7,8) 100 mmol/l Fosfatovy pufer (pH 7,8) 100 mmol/l
Chlorid sodny 30 mmol/l Chlorid sodny 30 mmol/l
0,63 kU/I 4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 21,2 kU/I Urikaza 20,6 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l Peroxidaza 26 kU/I
Azid sodny 05 g/l

R3 standard
Kyselina mocova  pozri §titok na ffasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Fosfatovy pufer (pH 7,8) 98 mmol/l
Chlorid sodny 29,4 mmol/l
TOOS 0,49 mmol/l
4-AAP 2,5 mmol/l
AOD 20,95 kU/l
Urikaza 20,12 mol/l
Peroxidaza 21,2 kU/I
Azid sodny 0,49 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénti met6du sa pripravi zmie$a-
nim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 550 nm, zakladné labo-
ratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

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.
Dvojreagenc¢na metéda

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni st €inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované pri 2-8 °C
vo vhodnych podmienkach, po pouZiti riadne uzavreté a chranené pred svetiom a kontaminéciou.
Jednoreagenéna metéda

Stabilita pracovného roztoku: 5 dni pri 16-25°C vtme
3 tyzdne pri 2-8°C vtme
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba niz8ie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K-EDTA

Mo¢: neuchovavaite v chladnicke. Na stanovenie v moci pouzite 24-hodinovui vzorku. Aby sa zabranilo vyzra-
Zaniu kyseliny mocovej, pridajte do odberovej skiimavky 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 komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od v&etkych vyrobcov. Systémy odberu
vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch zasadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (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 sére / plazme’: 3 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
6 mesiacov pri -20 °C
Stabilita v moc¢i (po pridani NaOH)”: 4 dni pri 20-25°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

« Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

« Dvojbodova kalibrécia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.

« Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibréaciu:

« 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 podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané hod-
noty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia, ak
hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

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

Vinova dizka: 550 nm

Kyveta: 1 cm

| Cinidio 2 0,200 ml 0,200 ml 0,200 ml |

Premiesa sa a po 1-2 min. inkubécie sa zmeria konecna absorbancia blanku A, , vzorky A , a kalibratora
(Standardu) A, . Vypocita sa vysledna absorbancia ako rozdiel medzi konecnou a pociato¢nou absorbanciou
A= (Aonotns = Pposiaoens)-

Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,020 ml
Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml — —
Premiesa sa a po 1-2 min. inkubacie sa zmeria absorbancia blanku A, , vzorky A , a kalibratora (Standardu) A,

b kal"

VYPOCET

A
Kyselina mo¢ova (umol/l) = ———— x C, C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

kal

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dLx60 = umol/l

REFERENCNE HODNOTY®
Pri 37 °C

Sérum:

Dospeli, muzi:

Dospeli, zeny:

Mo¢, 24-hod.:

Priemerna strava:

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

Diéta bez purinu: <2480 pmol/24 h

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktort
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: 8,36 pmol/l
Mog: 25,1 ymol/l

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

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

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma:

Mo¢: 18000 umol/l

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

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podlainterného protokolu s opakovatelnostou (n=20)
a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané nasledujlice
vysledky:

Opakovatelnost' | Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
(sérum) (umol/l) | (umol/l) | (%) presnost’ (sérum) (umol/l) [ (umolll) | (%)
Vzorka 1 339,8 4,84 1,42 Vzorka 1 333,0 8,82 2,65
Vzorka 2 646,4 3,68 0,57 Vzorka 2 642,0 10,78 1,68
Opakovatelnost’ | Priemer SD Ccv Medzilahla Priemer sb cv
| (mog) (umol/l) | (umolll) | (%) presnost’ (mog) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 1058 22,9 2,17 Vzorka 1 1417 43,0 3,04
Vzorka 2 5543 65,3 1,18 Vzorka 2 2722 108,7 | 3,99
Spravnost’

Boli pouZité dva rézne validované kontrolné materidly na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je 6,6 % pre hodnotu
456,3 umol/l a 4,6 % pre hodnotu 361,4 umol/l pre sérum a 13,8 % pre hodnotu 325,0 pmol/l a 9,2 % pre hodnotu
698,0 umol/l pre moc.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 140 (sérum)

Linearna regresia:

y =0,996x - 7,52 pmol/l r=0,977
Passing-Bablok:
y=1,016x - 14,23 ymol/l  r=0,970

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty kyseliny mocovej vo vzorke (sérum) bez interfe-

rujucich latok.

Nasledovné analyty neinterferujd: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 8 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouZiti beZznych panelov liekov nebola zistend Ziadna in-

terferencia okrem Dicynonu, N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vratane metabolitu N-ace-

tyl-p-benzochinoniminu)'12.1314,

Moc: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia’.

Obmedzenia

- ZhorSena kvalita Cinidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne vysledky.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
kyseliny mocovej. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akykolvek zavazny inci-

dent, ku ktorému doslo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému organu

krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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 sulade 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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