Uric acid FS* toos

Kat. cislo

Kat. ¢. Baleni

13001 99 10 021 Rl 5x20mL + R2 1x25mL
13001 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x 100 mL
13001 99 10 023 Rl 1x800mL + R2 1 x 200 mL
13001 99 10 704 R1 8x50mL + R2 8x12.5mL
13001 99 10 917 R1 8x60mL + R2 8x 15 mL
Pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni albuminu
v lidském séru nebo heparinizované plazmé na automatickych
fotometrickych analyzatorech

Shrnuti

Kyselina mocova a jeji soli jsou kone€nymi produkty metabolizmu
purinu. PFi dné, coz je nejbéznéjsi komplikace hyperurikémie, vedou
zvySené hladiny kyseliny moc¢ové v séru k tvorbé krystalt uratu
sodného kolem kloubd. Dal$imi pfi¢inami zvySenych koncentraci
kyseliny mocové v krvi jsou poruchy ledvin se snizenym
vylu¢ovanim odpadnich produktl, hladovéni, narkomanie a zvySena
konzumace alkoholu, jakoz i uzivani urcitych Iékd. Vysoké hodnoty
kyseliny moCové rovnéz vytvareji nepfimé rizikové faktory pro
srde¢ni onemocnéni. [1,2]

Metoda

Enzymatické fotometrické stanoveni pomoci TOOS (N-ethyl-N-
(hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidinu)

Kyselina mocova je oxidovana urikazou na alantoin. Vznikly
peroxid vodiku reaguje s 4-aminofenazonem a TOOS (N-ethyl-N-
(hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidinem) za vzniku barevného
komplexu. Askorbatoxidaza brani interferencim kyseliny
askorbové.

Uricase
Uric acid + H20 + Oz

» Allantoin + CO2 + H202

POD

TOOS + 4-Aminoantipyrine + 2 H202 » Indamine + 3 H2.0

Reagencie

SloZeni a koncentrace

R1: Fosfatovy pufr pH 7.0 100 mmol/L
TOOS 1.25 mmol/L
Askorbatoxidaza = 1.2 kU/L

R2:  Fosfatovy pufr pH 7.0 100 mmol/L
4-aminoantipyrin 1.5 mmol/L
Ka[Fe(CN)g 50 pmol/L
Peroxidaza (POD) > 5 kU/L
Urikaza > 250 U/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni do data exspirace uvedeného na soupravé,
pokud jsou skladovany pfi teplot¢ 2 — 8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Chrante pfed svétlem.

Stabilita ¢inidla pfi pouzivani je 9 mésicu.

Upozornéni a bezpecénostni opatieni

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervacni
prostiedek. Nepolykatj! Zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi.

2. Reagencie obsahuji material biologického puvodu. Zachazejte
s produktem jako s potencialné infekénim v souladu s
univerzalnimi opatfenimi a spravnou klinickou laboratorni
praxi.

3. Lécba N-acetylcysteinem (NAC), acetaminofenem a
metamizolem vede k faleSné nizkym vysledkim ve vzorcich
pacientd.

4. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [3].
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5. V pfipadé poruchy nebo zmény vzhledu, které by mohly
ovlivnit vykon, kontaktujte vyrobce.

6. 6Jakykoli vazny incident souvisejici s pfipravkem musi byt
oznamen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, kde
se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

7. Prostudujte si bezpe¢nostni listy (SDS) a provedte nezbytna
opatfeni pro pouziti laboratornich ¢inidel. Pro diagnostické
Ucely by mély byt vysledky vzdy posuzovany s anamnézou
pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy

8. Pouze pro profesionalni pouziti

Nakladani s odpady

Pro bezpec¢nou likvidaci se fidte mistnimi pravnimi pozadavky na
predpisy pro likvidaci chemikalii, jak je uvedeno v pfisluSném SDS.

Upozornéni: S odpadem zachazejte jako s potencialné biologicky
nebezpecnym materialem..

. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich pokynu a postupt
Priprava reagencii

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Pozadovany material
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek
Lidské sérum, heparinova plazma nebo mo¢

Pouzivejte pouze vhodné odbérové zkumavky pro odbér a pfipravu
vzorkud

Pokud pouzivate primarni zkumavky, postupuijte podle doporuceni
vyrobce .

Stabilita v séru/plazmé [4]:

3dny pfi 20 - 25°C

7 dni pfi 4-8°C

6 meésicl pfi -20°C
Zmrazit pouze jednou. Zlikvidujte kontaminované
vzorky.

Stabilita v modi [5]:

4 dny pfi 20 - 25°C

Mo¢ nafedte poméru 1 + 10 s dest. vodou a vysledky

vynasobte 11. Zlikvidujte kontaminované vzorky

Pracovni postup
Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

Vinova délka 545/694 nm
Teplota 37°C
Mérfeni Endpoint
Vzorek/Kalibrator 1.6 puL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL

PFidani reagencie 2
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s)
Kalibrace Linear

Cycle 19 (286 s)

Vypocet
S kalibratorem
AA Vzorek
AA Kal.

Uric acid [mg/dL] = x Konc. Kal. [mg/dL]

Konverzni faktor
Uric acid [mg/dL] x 59.48 = Uric acid [umol/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje DiaSys TruCal U. Hodnoty kalibratoru
byly navazany na referenéni metodu plynova chromatografie-
izotopova diluéni hmotnostni spektrometrie (GC-IDMS). Ke kalibraci
Ize alternativné pouzit Standard FS kyseliny mocové. Pro interni
kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P nebo TruLab Urine
Level 1 a Level 2. Kontrola kvality musi byt provedena po kalibraci.
Kontrolni intervaly a limity musi byt pfizplsobeny individualnim
pozadavkim kazdé laboratofe. Vysledky musi byt v definovanych
rozmezich. Dodrzujte pfislusné zakonné pozadavky a pokyny.
Kazda laboratofi by méla mit nastavena korektivni opatfeni pro
pfipad, Ze by kontroly vySly mimo povolené rozsahy..

Kat. €. Baleni
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 1 5917099 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
5918099 10 061 6 x 5mL
Uric acid Standard FS 1 3000 99 10 030 6 x 3mL

Charakteristiky metody
Data vyhodnocena na BioMajesty® JCA-BM6010/C

Nize uvedené vzorové Udaje se mohou mirné liSit v pFipadé
odchylnych podminek mérfeni.

Rozsah méfeni az 20 mg/dI.
Kdyz hodnoty prekroci tento rozsah, vzorky by se mély zfedit 1
+ 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce** 0.24 mg/dL

Interferujici latky Interference
£10%

Kyselina askorbova 30 mg/dL

Bilirubin (konjugovany a nekonjugovany) 24 mg/dL

Hemoglobin 350 mg/dL

Lipemia (triglyceridy) 2000 mg/dL

DalSi informace o interferujicich latkach viz Young DS [6,7].

Presnost (Sérum/Plazma)

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Prdmér [mg/dL] 3.14 6.20 9.95
CV [%] 0.92 0.47 0.75
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 3.14 5.25 8.64
CV [%] 111 1.63 1.36
Srovnani metody (Sérum/Plazma; n=100)

Test x Konkurent Uric acid

Testy DiaSys Uric acid FS TOOS
Sklon kfivky 0.982

Prisedik —0.011 mg/dL

Koeficient korelace 0.998

Presnost (Mo¢€)

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 7.36 14.4 22.5
CV [%] 1.19 1.51 1.42
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Prdmér [mg/dL] 7.36 14.4 22.4
CV [%] 2.45 1.44 1.13
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Srovnani metody (Mo¢; n=100)

Test x Konkurent Uric acid

Testy DiaSys Uric acid FS TOOS
Sklon kfivky 1.01

Prisecik 0.488 mg/dL

Koeficient korelace 0.997

** nejniz§i namérena koncentrace, ktera muze byt spolehlivé uréena od nuly;
pramér + 3 SD (n=20) u vzorku bez analytu.

Referenéni rozmezi
Sérum/Plazma

Zena Muz
[mg/dL] [umol/L] [mg/dL] [umol/L]
Dospéli[8] 26-6.0 155-357 35-7.2 208-428
Déti [9]
1-30dny 10-46 59-271 12-39 71-230
31-365dni 1.1-54 65-319 12-56 71-330

1 -3 roky 18-50 106-295 21-56 124-330

4 -6 let 20-51 118-301 1.8-55 106 — 325

7 -9 let 1.8-55 106 -325 1.8-54 106 — 319

10 - 12 let 25-59 148 - 348 2.2-5.38 130 — 342

13 -15let 22-64 130-378 3.1-7.0 183-413

16 — 18 let 24-6.6 142 -389 2.1-7.6 124 — 448

Moc [1]

<800 mg/24h  4.76 mmol/24h za predpokladu normaini
stravy

<600 mg/24h  3.57 mmol/24h za predpokladu nizkopurinové
diety

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referenéni hodnoty
vhodné i pro jejich populaci pacientd a stanovit svoje vlastni
referen¢ni hodnoty pokud je to nutné..
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Doplnéni a/nebo zmény v dokumentu jsou zvyraznény Sedé.
Ohledné vymazani naleznete v informacich pro zakazniky
prislusné Cislo vydani pfibalovych letak

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Germany
www.diasys-diagnostics.com
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