UA Digitally signed by PoiaimiVidatie
Uric Acid Kit (Uricaselagl'g.x%ggélgéﬂzgu} 7:04§' EST
T
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Cat. No. [ ocation: Moldeglage size

105-000848-00
105-000887-00 | MOLDQY A« BUR ORE AdSpAnL

105-001623-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Intended Purpose
In vitro test for the quantitative determination of Uric Acid (UA)
concentration in human serum, plasma and urine on Mindray BS series
chemistry analyzers. It is intended to be used for diagnosing and monitoring
therapeutic effect of hyperuricemia. It could also be used for aiding to
diagnose renal diseases.
Summary'?
Uric acid is synthesized in liver and excreted via kidney, and it is the final
products of the purine metabolism. The most common complication of
hyperuricemia is the formation of urate crystals, which is called tophus,
around the joints. Further causes of elevated blood concentrations of uric
acid are renal function disease, starvation, drug abuse, toxicosis, malignant
tumour, increased alcohol and incretion disorders. Reasons of Hypouricemia
are hereditary metabolic disorders, renal diseases, severe hepatic diseases
and drug effects.
Assay Principle
Uricase-Peroxidase (Uricase-POD) method

Ascorbate oxidase
Ascorbic acid + Oy =3 dehydro-ascorbic acid + H,0

Uricase

Uric acid + 2H;0 + O === Allantoin + CO; + H0;

TOOS + 4-AAP + 2H,02 + H*% Quinoneimine + 4H0

By using ascorbate oxidase to eliminate the interference of ascorbic acid, the
uric acid is catalyzed to produce H20,, which oxidizes the 4-Aminoantipyrine
to yield a colored dye of quinoneimine. The absorbency decrease is directly
proportional to the concentration of uric acid.

4-APP: 4-Aminoantipyrine

TOOS: N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodium
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C
Potassium phosphate monobasic 40.0 mmol/L
Potassium phosphate dibasic 78.6 mmol/L
R1: 4-Aminoantipyrine 1.2 mmol/L
Ascorbate acid oxidase >1 KU/L
ProClin300 0.05%
Potassium phosphate monobasic 40.0 mmol/L
Potassium phosphate dibasic 78.6 mmol/L
TOOS 2.4 mmol/L
R2:
Peroxidase >1 KU/L
Uricase >2 KU/L
ProClin300 0.05%

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C

and protected from light.

On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on

the analyzer.

Contamination must be avoided.

Do not freeze the reagent.

Specimen collection and preparation

m Specimen types

Serum, lithium heparin or sodium heparin and EDTA plasma, urine are

suitable for samples.

Before performing the assay, urine sample should be diluted with 9 g/L NaCl

solution (saline) or distilled/deionized water (e.g. 1+ 9), the result should be

multiplied by 10.

®m Preparation for Analysis

1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

2.Centrifuge serum/plasma samples containing precipitate before
performing the assay.

3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment. Specially, assay urinary uric acid as soon as
possible. Do not refrigerate the urine sample.
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m Sample Stability*
Serum/Plasma:

3 days at 15-25°C

7 days at 2-8°C

6 months at (-25)-(-15)°C

Urine: Stability upon NaOH addition (pH > 8.0), 4 days at 15-25°C
For longer storage periods, serum/plasma samples should be frozen at
(-20°C)>. Sample stability claims were established by manufacturer and/or
based upon references, each laboratory should establish its own sample
stability criteria.
Reagent Preparation
R1 and R2 are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.
Materials required but not provided
1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.
2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.

Assay procedure

Parameters Item BS-2000 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 546/700 nm
Reaction direction Increase
R1 192 uL
Sample or Calibrator 4 L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 48 L

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AA=(A2-Al)
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.

2023-10, English 1-3 P/N: 046-024173-00 (3.0)



UA mindray

Calibration

1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Multi Sera Calibrator:
105-001144-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray Multi Sera Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.

2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-2000 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary on different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.

3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

AA=(A2-Al) sample or calibrator.

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and

calculates the Uric Acid (UA) concentration of each sample automatically

after calibration.

Conversion factor: mg/dL x 59.5=pmol/L.
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Dilution
If the value of sample exceeds 1500 pmol/L, the sample should be diluted
with 9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+4) and rerun; the result should be
multiplied by 5.
Expected value®
Sample Type Units
Male: 3.4-7.0 mg/dL (202-416 pmol/L)
Female: 2.4-5.7 mg/dL (142-340 umol/L)
First morning urine 37-92 mg/dL (2200-5475 pmol/L)
200-1000 mg/24h (1200-5900 umol/24h)
24h urine corresponding to:
13-67 md/dL (773-3986 umol/L)*
*Calculated from a urine volume of 1.5 1/24 h.
The expected value is provided from references, Mindray has verified the
serum expected values by 302 samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Uric Acid Kit has an analytical sensitivity of 20.8 umol/L on BS-2000.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from 20
replicates of an analyte-free sample.
® Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 20.8-1500 umol/L

Serum/Plasma

Urine

A high UA concentration of serum/plasma sample (approximately 1500
umol/L) is mixed with a low concentration sample (<20.8 pmol/L) at
different ratios, generating a series of dilutions. The UA concentration of
each dilution is determined using Mindray System, the linearity range is
demonstrated with the correlation coefficient r=0.990. The reportable range
of serum/plasma is 20.8-7500 umol/L.

For urine, the results of all samples should be multiplied by 10 through
auto-analyzer or manual dilution, the measuring range is extended.
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® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A37,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls and human samples on BS-2000 are
summarized below*.

B ity Within-Lab
Specimen Type Mean sD SD
(N=80) (umol/L) (umol/L) CV % (umol/L) CcV %
Control Level 1 314.83 1.33 0.42 3.76 1.19
Control Level 2 587.01 2.38 0.41 3.49 0.59
Serum 1 107.11 0.96 0.90 1.40 1.31
Serum 2 512.12 1.85 0.36 4.70 0.92
Serum 3 642.37 2.25 0.35 5.08 0.79

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-2000 are summarized below.

N Interferent Analyte Relative
Interfering N N P
Substance Concentration Concentration Deviation

(mg/dL) (pmol/L) (%)*

Ascorbic acid 15 219.64 -2.29
Hemoglobin 250 218.68 -0.90
Bilirubin 20 215.69 -0.80
Intralipid 500 228.45 -5.33

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Acetaminophen metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine(NAPQI) and N
Acetylcysteine that is frequently used as an antidote to Acetaminophen
intoxication may cause falsely low results independently.

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

m Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
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EP09-A3°. The Mindray System (Mindray BS-240/Mindray UA Reagent) (y)
was compared with comparison system (Roche cobas c701/Roche UA
Reagent) (x) using the same specimens. The statistical data obtained by
linear regression are shown in the table below*:

Sample | ression Fit Correlation Sample  Concentration
Type Coefficient (r) _ (N) Range (umol/L)

serum  y=1.0421x-24.53 0.9927 108 66.96-1274.85

urine  y=0.9618x+50.735 0.9989 105  248.41-14444.18

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
substances®1%. When the reaction curve is abnormal, it is recommended to
retest and check the result.

Warnings and precaution

1. Forin vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results can’t be assured when stored at
inappropriate condition.

4. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

5. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

7. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

8. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

9. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.
10.Safety data sheet is available for professional user on request.
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11.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.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.

15.This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No 1272/2008:

Warning

H317 I May cause an allergic skin reaction.

H412 I Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P280 Wear protective gloves and protective clothing.

P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out
of the workplace.

Response:

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.

P362+P364 | Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
Disposal:

P333+P313

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols

C€.. [l &

InVitro Diagnostic  Unique device European  Consultinstructions Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in Temperature Catalogue
Batch Code
the European Community limit Manufacturer o per

Az
AN
a
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Ha6op ans 7 1, C €
YPMKa3HO-NepoKCUAasHbIi MeToa 0123
op Ans ogop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-000848-00 R1: 4x35 mn + R2: 2x18 mn
105-000887-00 R1: 6x40 mn + R2: 2x32 mn
105-001623-00 R1: 6x57 mn + R2: 3x32 mn

LieneBoe Ha3HaueHue

AHanu3 in vitro AnA KONMYECTBEHHOTO ONPEAENEeHNs KOHLUEHTPaLUMn MoYeBoi
kucnotel (UA) B CbIBOPOTKE, MiasMe M Mouye YenoBeka Ha XUMUYECKUX
aHanusatopax Mindray cepuv BS. 3T0T aHanu3 npeaHasHaveH Ans
[AMarHoCTMKM M MOHWTOPWHra  TepanesTMdeckoro 3ddekTta neyeHus
runepypukeMii. OH TakKe MOXET UCTIONb30BATLCS A1t MOMOLLM B ANarHOCTUKe
3abonesaHuii novex.

KpaTtkas cnpaBka'?

MoueBasi KNC/IOTa CUHTE3WPYETCA B NMeYeHU 1 BbIAENSETCA Yepes Moyku, OHa
ABNAETCA KOHEYHbIM MpOAYKTOM MeTabonusma nypuHoB. HauGonee
pacnpocTpaHeHHbIM  OCIOXKHEHWeM  MpW  TWNepypukemMun  sBnseTcs
obpasoBaHue B CycTaBax KpUCTannoB ypaTta, T.H. Todycos. [pyrumu
NPUYMHAMW  MOBBIWEHHOrO COAEPXaHUS B KPOBM MOYEBOW  KMCIOTbI
ABNAIOTCA HapyleHWe MoYeyHol hyHKUWK, ronoaaHmue, 3noynotpebneqme
NeKapCTBeHHbIMM  CPEACTBAaMM, TOKCWMKO3, 3/10KaUaCTBEHHbIE OMyX0su,
NOBbLILEHHOE COAePXaHNe arkoroNs U HapylleHne BHYTPEHHel cekpeunn.
MprYMHaMK FMNOYpPUKEMUM ABNSIOTCA HAaCNeACTBEHHbIE HapyLueHUs o6MeHa
BelecTs, 60/1€3HM Noyek, cepbesHble 3a6oNeBaHns NeYeHn u BosaeiicTene
NeKapCTBeHHbIX NpenapaTos.

MpuHunn aHanusa

Peakuus ¢ ypukasoii-nepokucaasomn

AckopbaTokcuaasa
ACKOPGUHOBASH KUCNIOTA + O = /1€ 11PO-ACKOPGUHOBAS!
kucnota + H0

Ypukasa,

MoueBast KCNOTa + 2H,0 + Oy === ANNaHTOUH + CO2 + H202

POD (nepokcuaasa),
TOOS + 4-AAP + 2H,0> + H*é XUHOHUMUH + 4H20
Tpy MCNONb30BaHNM ackopBATOKCHAA3LI ANS UCKIIOYEHNS BNMAHMS acKOP6UHOBOM
KMC/OTLI, MOUeBasi KUCIOTa KaTanmsupyeT obpasosaHme Hx0,, koTopasi okucnseT
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4-aMMHOAHTUMMPUH C 06pa3oBaHMEM OKPALLEHHOTO XWHOHWMMHA. YMeHblueHne
MOrTIOWEHSI MPSIMO MPOMOPLIYOHABHO KOHLIEHTPALIMN MOYEBOM KMCIIOTBI.
4-APP: 4-aMWHOAHTUMUPUH

TOOS: N-3mn-N-(2-rmapokcu-3-cynbGonponun)-m-TonyuanH Hatpus
PeareHTbl u Tbl

Kanus docdart oaHo3aMelleHHbIR 40.0 mmonb/n
Kanus docdat ABy3amMelleHHbI 78.6 mmonb/n
R1: 4-aMUHOAHTUMUPUH 1.2 mmonb/n
Ackopb6aTokcmaasa >1 kEa/n
ProClin300 0,05%
Kanus docdat oaHo3aMelLeHHbIR 40.0 mmonb/n
Kanus docdat ABy3aMelleHHbI 78.6 mmonb/n
R2: TOOS 2,4 mmone/n
Mepokcnpasa >1 kEa/n
Ypwukasa >2 kEa/n
ProClin300 0,05%

XpaHeHue n cTabunbHOCTL

MCnonb30BaTh 0 MCTEYEHNsi CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe, npu

XPaHEeHUM B HepacneyaTaHHoM Bue npy 2-8°C B 3aLLMLIEHHOM OT CBeTa MecTe,

Mpu 1CroNbL30BaHNM B aHanM3aTope peareHTbl CTabWiibHbl B TeueHne 28

CYTOK MPU XpaHEHNUM B OX@X/AEHHOM COCTOSIHUN Ha aHanusaTope.

Heo6xoanMo nsberaTb 3arpsasHeHmns.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHT.

OT160p M NnoaroToeka o6pasuyos

® Tunbl o6pasuos

B KauecTse Npo6 MOXHO WCTIO/b30BaTb ChIBOPOTKY, MNasMy C IMTUMA-renapuHoM,

C HaTpuii-renapuHomM, ¢ DTA, nnn Mouy.

TMepes BbINONHEHMEM aHanM3a NPo6y MOUM HEOBXOAUMO Pa3BECTU PACTBOPOM

NaCl 9 r/n (duspactBOpoM) WM AWUCTUANUPOBAHHOW/ AEMOHU3UPOBAHHON

BOAOM (Hanp. 1+9), pe3ynbTaT HEO6X0AUMO YMHOXWTL Ha 10.

® lMoaroToBka Nepea aHanM3oM

1.Heo6x0AMMO MCMO/b30BaTL NOAXOASLUME NPOBUPKN UK KOHTEHepb! Ans
c6opa npo6 M CneaoBaTb MHCTPYKUMSIM UM3rOTOBUTENs; Wu3GeraTb
BO3/eMCTBMSA MaTepuanos NPo6UPOK MK APYrX KOHTEHepoB ans cbopa
npo6.
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2.Mpobbl CbIBOPOTKW/MNA3Mbl, coepxallime ocafok, nepen nposeseHUEM
aHanusa Heo6xoaUMO LeHTpudyruposaTh.
3.06pa3subl nocne cbopa U npeasapuTenbHoit ob6paboTku cneagyet
npoaHann3npoBaTh Kak MOXHO ckopee. B oco6eHHoCTM, aHanus npo6
MOUYM HEOBXOAMMO BbIMONHATL Kak MOXHO BbicTpee. He 3amopaxusaiite
npo6bl Moun.
m Cta6unbHOCTb Npo6bI*
CbiBopoTka/Mnasma:
3 aHAa npu 15-25°C
7 nHeli npu 2-8°C
6 mecaues npw (-25)-(-15)°C
Mova: CrabunbHocTb npu fobasnernn NaOH (pH > 8,0), 4 anst npu 15-25°C
[Ansi 6onee ANUTENBHOMO XpaHEHMsi NPO6bl CbIBOPOTKM/MN1asMbl HEO6XOAMMO
3aMopo3nTL Npw Temnepatype (-20°C)5. Tpe6oBaHUs K CTabUNbHOCTU Npo6
66l YCTAHOB/IEHbI MPOM3BOAUTENEM W/WIM OCHOBaHbI Ha 3TanoHax;
Kaxaasi nabopaTopus 0KHA yCTaHaBNNBaTb CBOW COBCTBEHHbIE KPUTEPUM
cTabunbHOCTM Npo6.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCNONb30BaHMIO.
BbiNonHAiTe nnaHoBoe TexHWYeckoe OBCNyXWBaHME U CTaHAapTHble
onepauuy, BKIloyas KanubpoBKy M aHanus CUCTeMbl, YTO6bI rapaHTMPOBaTL
paboToCcnOCO6HOCTL aHANNTUHECKO CUCTEMBI.

I P pbie He np B P

1.06bl4Hble NabopatopHble Matepuanbi: PactBop NaCl B koHueHTpauuu 9 r/n
(cbvsronornyeckmii pacTBop), AVCTUINMPOBaHHAS/ AEMOHN30BaHHas BOAA.

2.Kanu6patop n KoHTposib: O3HaKOMbTECh C Pa3fesoM MHCTPYKUMM Ans
peareHTOB Mo BbINOSHEHNIO KanMEPOBKY 1 KOHTPONs KadyecTsa.

3.Xumunyeckne aHanusatopbl Mindray cepun BS u nabopatopHoe
060pyAoBaHme oBLLero HasHaueHus.
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MeToanKa KONMYECTBEHHOro aHanusa
Xumuueckue aHanusaTopsbl

MapameTpbl BS-2000
Tun ananusa MeToz KOHEYHOW ToHKM
1Ha BOJTHbI
(nepBﬂlﬂHaZ/B:opmuHaﬂ) 546/700 Hm
HanpasneHnve peakuwn Ysenuuenue
R1 192 mkn
Mpo6a wnn kanubpatop 4 Mkn

Cwmelwaiite, uHKy6upyiiTe npn 37°C B TedeHue 5 MUH, onpeaennTe
nornouwexune Al, 3atem aobasbTe:
R2 48 mkn
TwaTenbHo nepemeluaiite, MHKyGupyiTe npu 37°C B TedeHue 5 MUH,
onpeaenuTte nornoujeHne A2, 3atem paccyutaiite AA=(A2-Al)
I’]apaMe‘rphl MOTYyT OT/IN4ATLCA Ha pasHbIX XMMUYECKUX aHanusatopax, npu
Heo6X0AIMMOCTM WX MOXHO MPOMOPLMOHaNbHO KOppekTMpoBaTb. [ns
XUMUYECKMX aHanusaTopoB Mindray cepuv BS napameTpbl Ans peareHToB
npefocTapnsloTcA  no  3anpocy. OBpaTuTeCch K - COOTBETCTBYIOWEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCMIyaTaUMM 3TUX aHann3aTopos.
Kanu6poBka
1.PekomeHayeTcs umcnonb3osaTb kanubpatop Mindray (CblBOPOTOYHBIN
MynbTUKanuépaTop: 105-001144-00 wmnn  Apyrue  noaxoasiwe
kanuépatopel) 1 9 r/n NaCl (dhuspacTBop) Ans ABYXTOUEUYHOI KannbpoBKu.
MHdopMaumto o npocnexnsaeMocti CbiBOPOTOUHOIO My nbTUKanuépaTopa
Mindray cM. B WHCTPYKUMM MO MCMONb30BaHMIO KanubpaTopa KoMnaHum
Mindray.
2.YacTtoTa kann6posku
KannbpoBka XuMmuyeckux aHanusatopos BS-2000 ctabunbHa B TeuyeHue
npuénusuTensHo 28 cyTok. [Ns pasHbix NpuGOpoB CTabUibHOCTL
KanubpoBKM MOXET OTMYaTbCA; Kaxaol naGopatopum cneayet
YCTaHOBUTL YacTOTy KaMGPOBKM B NapaMeTpax Npuéopa B COOTBETCTBUM
CO CBOMM PEXMMOM MCMO/b30BaHMS.
MoxeT NOHafo6uTLCH MOBTOPHas kanubposka MPW BO3HUKHOBEHMM
cneaylowmx o6CToATeNbCTE:
« Mpu U3MEHeHUM NapTUM peareHTa.
« CornacHo Tpe6oBaHWIO COBMioAaeMbIX MPoLedyp KOHTPONs kauecTsa
WNW  NpW  BbIXOAE 3HAYeHU ANS  KOHTPONbHOrO MaTepuana 3a
AonycTuMble npeaens.
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« Py BbINONHEHMM KOHKPETHOM NPOLEAYpPbl NO TEXHUYECKOMY 0B6CyXMBaHMIO
WK YCTPaHEHMIO HEeMCNPaBHOCTU BUOXUMMYECKNX aHaNn3aTopoB.
3.3HaueHns Ana kanubpatopa 3aBMCAT OT MapTUM U COOTBETCTBYHOLLMX
moaenei, B Tabnuue 7.

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHAyeTCSi  WCMONb30BaTb  KOHTPOJ/IbHbLIA  MaTepuan Mindray
(KAMHMKO-XMMNYECKNIA MYNbTUKOHTPONb: 105-009119-00,
105-009120-00 unu Apyroii NOAXOAAWMIA KOHTPONbHbLIA MaTepuan) ans
nposepkn 3(hdEKTUBHOCTM Npoueaypbl M3MEpPEeHWs; AOMONHUTENbHO
MOXHO MCNONb30BaTh APYyrne noaxoAsiine KOHTPO/ibHble MaTtepuansl.

2.PEKOMSHJJ\/STCH NCNONb30BaTh ABa YPOBHS KOHTPOJNIbHbIX MaTtepuanos Ans
aHanusa Kaxaoi napTum obpasuos. Kpome Toro, cieayeT aHanMsuposaTh
KOHTPO/bHbIA MaTepuan C KaXaoi HOBON KanMBpOBKOM, C KaXAbIM HOBbIM
KapTPWIDKEM C peareHTaMmun 1 nocne onpeaeneHHbIX Npoueayp TeXHUYEecKoro
OsCﬂy)KVIEaHVIﬂ Wnn ycTpaHeHus HeVICﬂpaEHOCTeVI, Kak nonpoSHo 0OnucaHo B
COOTBETCTBYHOLLEM PYKOBOACTBE MO 3KCr/1yaTtaumm CUCTEMbI.

3.B kaxaoi nabopatopum CiedyeT YCTaHOBWUTb COBCTBEHHYIO CXEMy KOHTPONs
KayecTBa v NopsiaoK BbIMNOHEHNSA KOPPEKTUPYHOLWNX ﬂeﬁCrEMVI, €C/M KOHTPO/IbHble
MaTepyabl He BOCCTaHaBNMBAIOTCS B MPeAenax AOMyCTVMbIX OTKIIOHEHMA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua nnu kanvbpartopa.

Mpo6a C = (AA npo6bl/AA kanubpaTopa)x kanubpatop C

XuMuyeckuii aHanusatop cepum BS onpeaensiet u3MeHeHwe mornoweHns

(AA) 1 aBTOMaTUYECKM PacCYUTLIBAET KOHLLEHTPaLMIO MOYeBOW KucnoTbl (UA)

ANS Kaxaov npobbl nocne kanuéposku.

KoadduuneHT npeobpasosanus: Mr/an x 59,5=umonb/n.

Pa3BeneHune

Ecnn 3HauyeHne npo6bl npesbiwaeT 1500 pMonb/n, npoby Heo6xoanMo

passectn pactsopom NaCl 9 r/n (¢duspacteop) (Hanp. 1+4) n NoBTOPUTL

aHanu3; NosyYeHHbIi pesynbTaT yMHOXMTb Ha 5.

n 6

Twun npo6bi

MyxunHbl: 3,4-7,0 Mr/an (202-416 MkMOnb/n)
XKeHwmHbl: 2,4-5,7 Mr/an (142-340 MkMonb/n)
MepBas yTpeHHss MoYa 37-92 mr/an (2200-5475 mkMonb/n)
200-1000 Mr/24 4 (1200-5900 MkMONb/24 1)
CyTouyHas Mova COOTBETCTBYET:
13-67 Mr/an (773-3986 MkMonb/n)*

CobiBopoTka/Mnasma

Moua

*PaccuntaHo u3 obbema Moun 1.5 11/24 u.
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MpeanonaraemMoe 3HaYeHWe MOSlyYeHO Ha OCHOBE pedepeHCHbIX 06pasLos,
n KomnaHus Mindray noaTBepauna 3TW 3HA4YeHUs ANA  CbIBOPOTKU C
ncnonb3osaHueM 302 npob, B3aTbixe Kutae.

Kaxpas naboparopusi AO/MKHA YCTaHOBUTb CBOWM COBCTBEHHblE pedepeHCHble
WHTEPBa/bl B 3aBUCMMOCTU OT €€ KOHKPETHOIO PAacrosioXeHUsa v NonyIsauMOHHbIX
XapaKTePUCTUK, MNOCKONbKY npeanosaraeéMble 3Ha4yeHns MOryT OT/iMyatbCs B
3aBMCUMOCTV OT reorpacuy, packl, Mona v Bospacra.

Pa6oune xapaKTepucTUKu

B AHanwu Y

AHanuTMyeckas YyBCTBUTENbHOCTb HabBop Ans onpeseneHns Moyesoi

kucnotel  coctaenser 20,8 pmonb/n Ha BS-2000. AHanuTuyeckas

YYBCTBUTENIbHOCTb ONPeAeNSIeTCs Kak HauMeHblLas KOHLEHTpauus aHanuTa,

N0 KOTOPOW MOXHO OTMuMTL o6paseu, He coAepXalwmit 3TOT aHanuT. OHa

paccuuTbiBaeTCs Kak 3HayeHWe, Ha 3 CTaHAapTHbIX  OTKIOHEHUS

np ujee cpeaHee , MosTyYeHHoe 13 20 NOBTOPHBIX aHann30B

npo6bl, He coAepXalero aHaaM3MpyemMoro BewecTsa.

B [1nanasoH usmepeHuin

Cucrembl Mindray cepumn BS obecneuyvBaloT cneayowmii AManasoH IMHEHOCTU:
Twun npo6bi EAMHMUBI n3MepeHus

CbiBOpOTKa/nnasma 20,8-1500 mkmonb/n

Mpo6a cC BbICOKOW KOHUeHTpauveii UA B npobe  CbIBOPOTKM/MNasMbl
(npubnuautensHo 1500 pmonb/n)  cMelumBaeTcs € MPOGOM  C  HU3KOW
KOHLieHTpauveit (<20,8 uMonb/n) B pasHbIX COOTHOLIEHWSX, B pesysbTate
nonyyaeTcst Cepusi  passeseHuid. KoHueHTpaums UA  Kakaoro  passeneHust
onpesenseTcs € MOMOWbIO  cucTembl  Mindray, AManasoH  nMHeNHoCTM
AEMOHCTpUpYeTcs ¢ koadduumeHToM Koppensummn r=0,990. Pernctpupyembiit
vanasoH CbIBOPOTKY/Mnasmbl coctasnsieT 20,8-7500 uMonb/n.

NS Moun pesynbTaThl BCex Npo6 ceayeT yMHoxaTb Ha 10, NOCKONbKY npn
aBTOMaTMYeCKOM aHanuse MAW PyYyHOM pa3BeAeHMW AManasoH u3MepeHus
paclmpsietcsi.

B [peunsnoHHOCTb

TMpeLn3MOHHOCT OMpeAensinace C MOMOLbIO CEAYIOLLEro 0A06PEHHOM
CLSI pykoBoactea EP05-A37, kaxkaas npoba aHanusmuposanach no 2 pasa 3a
oAHy o6paboTky, 2 o6pa6oTku B cyTku, Bcero 20 cyTok. [laHHble
NPELM3MOHHOCTM KOHTPONIbHLIX MaTepuanos M 4enoseyeckux npo6 Ha
BS-2000 npuseaeHsl Huxe*.
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Tun o6pasuos CpenHee i
(N=80)  (mumons/n)  SP oo s v
(MkMonb/n) (MkMonb/n)
KOHTDOMbHbIN ypoBerb 1 314,83 1,33 0,42 3,76 1,19
KOHTPQnbHb I ypoBeHb 2 587,01 2,38 0,41 3,49 0,59
CeiBopoTtka 1 107,11 0,96 0,90 1,40 1,31
CbiBopoTka 2 512,12 1,85 0,36 4,70 0,92
CebiBopoTka 3 642,37 2,25 0,35 5,08 0,79
AaHbie, Ha paskbIX MPUBOPaX 1 B PasHbiX

1a6OPATOPUSIX MOTYT OTINYATHCS.

B AHanuTtMuyeckas cneum@duyHOCTb

np06bl c DaaﬂM‘-lHDﬁ KOHLLSHTDBLLMS% Mewawulero Bewecrtsa roTosuiun
nytem [JOsaEﬂeHVlﬂ Melwawuwero KOMMoHeHTa K nynam yenoBeyeckow
CbIBOPOTKM, N OTCYTCTBMEM 3HAYUMOIo Melwaruwero EO3}JEVIC|'EVIH cYymnTanocb
BOCCTaHOBNeHWe B npeaenax £10% OT COOTBETCTBYHOLIEr0 KOHTPOIbHOIO
3Ha4YeHus.

He Habnoaanu 3HaunMOro MELAIoLWero BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BEWeCTB NpU MCCIeA0BaHNAX BMECTE C HUMM C UCMO/b30BaHWEM AaHHOM
meToaonoruu. [laHHble uccneaoBaHUs MelalrLWmnx Matepuanos Ha BS-2000
npuBeAeHbl H1xXe.

K ITpauus O
Mewarowee

Bemecrso KOHUeHTpaums aHanmTa OTK/IOHEHHe

(mr/nn) (MkMmonb/n) (%)*

AckopbrHoBasi KMcsioTa 15 219,64 -2,29

Femorno6buH 250 218,68 -0,90

Bunupy6un 20 215,69 -0,80

WHTpanunua 500 228,45 -5,33

AaHHble, Ha pasHbIX MPUBOpax 1 B PasHbIX

n1abopatopusix MOryT OT/INYATLCA.

JloxXHble HU3KWE pesynbTaTbl He3aBWCUMO APYr OT Apyra MoryT GbiTb
BbI3BaHbLI METabONUTOM aleTaMMHO(GeHa N-auetsi-n-6eH30XMHOHUMUHOM
(NAPQI), a Takxe N-aLeTUALWUCTEMHOM, YacTo MCMONb3yeMbIM B KayecTse
aHTWAOTa NPY MHTOKCUKALMK aleTaMUHObeHOM.

B oueHb peakux CNydyasx raMMonaTWs, B 4acTHOCTW Tun IgM, MoxeT
NPUBECTM K HEAOCTOBEPHbIM pesyfibTaTam?.
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u CpaBHeHWe MeToaoB

ViccneoBanus KOPPENsiLMM BbIMOJTHSUIM C MCMO/Ib30BAHNEM O00B6PEHHOTO
pykoBoactea CLSI EP09-A3°. Cucrema Mindray (Mindray BS-240/peareHT
Mindray UA) (y) cpaBHuBanacb C cucTeMoil cpaBHeHus (Roche cobas
c701/peareHT Roche UA) (X) € ncnonb3oBaHMeM OAMHaKOBbIX 06pasiLoB.
CTaTncTnyeckne AaHHble, NoyyeHHble IMHENHOM perpeccueit, NokasaHxsl B
Tabnuue Huxe*:

Tun YpaBHeHune Koaddpuument Mpoba AvanasoH
npo6bi perpeccun koppensumn (r)  (N) KOHLEeHTpauun
" (Mkmonb/n)
colBopoTKa  y=1,0421x-24,53 0,9927 108 66,96-51274,8
Moua  y=0,9618x+50,735 0,9989 105 248,41-14444,18
AanHbie, Ha pasHbIX MPUBOPaX U B pasHbix
NabopaTopysIX MOTYT OT/IYATBCS.

WHTepnpeTauusa pesynbTaToB

Ha pe3ynbTaTtbl MOTYT BNUATbL NEKapCTBEHHbIE CpeACTBa, 3abonesanus unn
3HAOoreHHble Belwectsa®0. EcnnM rpadmk peakuuu OTKIOHseTCs OT
HOPMa/IbHOTO, PEKOMEHIYETCs MPOBECTU MOBTOPHLIA aHanu3 U NPoBEpUTL
pesyneTar.

Mpepynp W Mepbl np: TOp ™

1. Tonbko AN AvarHoCTMKM in  vitro. [ns  npodeccnoHanbHoro
NabopaTopHOro NPUMEHEHNS.

Heo6xo0anMo cobnoaaTh Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM NpK paGoTe co BCeMu
NabopaTopHLIMIA peareHTamm.

. Y6eauTech B LU€NIOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes NCrosib3oBaHmnem Habopa. He
ncnonb3yiiTe Habopbl C MOBPEXAEHHOM ynakoBkoit. Wckouute
BO3AE/CTBME Ha PpeareHTbl MpSMOrO  COJIHEUHOro CBeTa W WX
3amopaxuBaHue. Tpu  Heco6/lofeHMN  COOTBETCTBYIOWMNX  YCIOBMI
XPaHEeHMs! PEareHToB Mosly4eHne KOPPEKTHbIX Pe3yNbTaToB aHanu30B He
rapaHTMpyetcs.

ECnn peareHTsl 6biM HenpeaHaMepPeHHO OTKPLITbI [0 MCMO/b30BaHus,
XpaHWTe UX MI0THO 3aKpbiTbIMM Npy TemnepaTtype 2-8°C 1 3allmiLieHHbIMU
OT cBeTa. B 370M Criyuae Ux CTabuibHOCTb HE OTAMUAETCS OT CTabUILHOCTH
MpK UCMO/L30BAHUM.

He fonyckaiiTe CMeLINBaHMS PEareHToB U3 PasHbX NapTuii 1 hrakoHos.
He ucnonb3yiiTe peareHTbl NoCie UCTEYEHMUS X CPOKA FOAHOCTU W AaTbl
1CMonb30BaHNs. He fonyckaiiTe CMELMBaHMS CBEXUX PeareHToB C yxe
MCONb3YEMbIMM.

~

w

»

i
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WN36eraiite o6pas3oBaHns NeHbl.

Cneayet oxuaaTtb MOTEPIO CTabWNbHOCTM MNM yXy/[LIeHUe Kadvectsa npu

HanMyun BUAMMbIX MPU3HAKOB YTEYKW, BbINAAEHUS OC3AAKOB WM pocTa

MMKPOOPraHn3MoB, a TaKke e Ka}'IVIGDOEKa NN KOHTPO/IbHbIE ONpeaeneHns

HE COOTBETCTBYIOT , Y B JICTK wvnu ans

cucrembl Mindray.

Haﬂe)KHOCTh pe3ynbTaTtoB aHanu3a He rapaHTupyetcs B Clyyae He

COGI’IDOIZ[EHVIH VIHCTP\/KLU’IVI, npuBeAeHHbIX B JAHHOM NUCTKe-BKNaAblwe.

. ConepXxuT KOHCepBaHT. 3anpellaeTcs npornatbisaTe. W3beraiite

KOHTaKTa C KOXeW 1 CU3UCTbIMM 060/104KaMu.

Mpwv cnyyaitHoM nonaaaHuy peareHTa B r1asa Ui POTOBYIO MOJIOCTb, @ Takxke

Ha KOXY HeMeaneHHo 06WibHO MpOMOIiTe NopaXeHHble yyacTku 6onbumm

KOM4YeCTBOM BOAbI. I'Ipm HeOGXOLlVIMOCTVI OﬁpaTVITeCh K Bpayy Ans nony4veHus

MeANLIMHCKOM MOMOLLM.

10.MacropT 6e30onacHoCT MaTepuana NpeaoCTaBnseTcs MpodeccyoHanbHOMY
r0/1b30BaTeNo M0 3aMpocy.

11.yTVII|VI36LLV|S| BCEX OTX0A0B AOJIXKHA NMPOU3IBOAUTBCA B COOTBETCTBUMN
C MEeCTHbIMU NpaBunamu.

12.Becb YenoBeyeckwit MaTepuan CneayeT CuuTaTb  MOTeHUManbHO
VNHDEKLMOHHBIM.

13.Bce BbisiBNIEHHbIE PUCKY GbUTM CHYDKEHBI HACTONbKO, HACKOIbKO 3TO BO3MOXHO
6€3 HeraTMBHOrO BIMSHWS Ha COOTHOLIEHME MOMb3bl M pUcka, M OBLMiA
OCTaTOUHbI PUCK SBNSAETCA MPUEMTIEMBIM.

14.0 nto6oM CepbesHOM MHUMAEHTE, Mpou3olWeAWeM B CBS3U C 3TUM
YCTPOIACTBOM, HEO6X0ANMO COO6LLaTL NPOU3BOAMTENNIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO/ OTHOCWTCS NO/Ib30BaTeNb W/UAW NaLMUeHT.

15.370T Habop COAEPXKMT KOMMOHEHTbI, KnaccuduLpyeMble B COOTBETCTBUM C
PernamenToM (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom:

o

N

3

L4
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Mpeny
H317 MO>eT BbI3bIBaTb aNNepruyeckme peakum KoXu.
H412 OkasblBaeT BpeaHoe BO3L[€I\;IC|'BVIQ Ha BOAHbIE
OpraHu3Mbl C ANnTeNbHbIM 3hEKTOM.
Mpodunakmmka:
P280 HapesaiiTe 3alUTHbIE NEPYaATKM M 3aLUWUTHYIO OAeXaY.
P261 W3beraiite BabIxaHWs TymaHa/napoBs/aspo3onei.
P273 He ponyckaiite nonagaHuns B OKpyXxatoulyto cpeay.
P272 He ponyckaiite nonaaaHus 3apaxeHHon paboyeit
ofiex/abl 33 Npenensl paoyero Mecra.
Mepsbl pear
P302+P352 MPU MONAZAHMM HA KOXXY: O6unbHO NpoMoiiTe BOAOMA.
PN BO3HMKHOBEHMM Pa3ApaxXeHns KOXW N Cbinn:
P333+P313 o
O6paTuTech 3a KOHCY/bTaLKeli/NoMOLLb0 K Bpayy.
P3624P364 | CHYMMTE 33paXeHHYIO OASKAY U MOCTUPpaliTe ee nepea
NOBTOPHBIM MCMONb30BaAHMEM.
YTunusaums
YIUnusmnpyiire coaepXXMMoe/KOHTEIMHEp B paspeLLeHHbIX
P501 MecTax c6opa OnacHbIX UK cneLmanbHbIX OTXOA0B
B COOTBETCTBUM C /06LIMU MECTHBIMI NPaBUiaMu.
Jlutepatypa

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft 1998;

208-214.

2.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical

Chemistry and Molecular Diagnostics,
2012;686-691.

3.McPherson RA, Pincus MR. Henry's Clinical Diagnosis and Management by
Laboratory Methods, 22nd ed. Elsevier Saunders 2007;476-477.

4.Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Topfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of
Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations and Stability of

Blood, Plasma and Serum Samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:44pp,

49pp.
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5.CLSI. Procedures for the handling and processing of blood specimens;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document H18-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2004.

6.Thefeld W, Hoffmeister H, Busch EW, et al. Normalwerte der
Serumhamséure in Abhé&ngigkeit von Alter und Geschlecht mit einem
neuen  enzymatischen Harnsé&urefarbtest. Dtsch Med  Wschr,
1973,98(8):380-384.

7.CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document EP05-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

8.Bakker AJ, Mucke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention. Clin Chem Lab Med,
2007,45(9):1240-1243.

9.CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using
Patient Sample; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document
EP09-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2013.

10.Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th ed.
Washington, DC: AACC Press; 2000:3-817,3-830.

YcnosHble 0603HauYeHUsA

Ce. [l o

In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
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Authorized representative in
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Temperature Catalogue
Manufacturer o

N
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=
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Anpec 3N1eKTPOHHOM NouThl: service@mindray.com
Be6-caiit: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998; dakc: +86-755-26582680
MpeacrasuTtens B EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Espona)
Appec: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, MepmaHus
Ten.: 0049-40-2513175; ®akc:0049-40-255726
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Kit de Acido Urico (Mé por U i ) C €
Infor des da d 0123
N° de Ref. T do pacote
105-000848-00 R1: 4x35 ml + R2: 2x18 ml
105-000887-00 R1: 6x40 ml + R2: 2x32 ml
105-001623-00 R1: 6x57 ml + R2: 3x32 ml

Utilizag&o Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de Acido
Urico (UA) em soro, plasma e urina humanos em analisadores quimicos da
série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado no diagndstico
e monitorizagdo do efeito terapéutico da hiperuricemia. Também pode ser
utilizado como auxiliar no diagndstico de doengas renais.

Resumo'~?

O &cido urico, sintetizado no figado e excretado pelos rins, é o produto final do
metabolismo purinico. A complicagdo mais comum da hiperuricemia é a formag&o
de cristais de urato, designados por tofos, em redor das articulagdes. As outras
causas de concentragBes elevadas de &cido Urico no sangue sdo doengas da fungdo
renal, inanicdo, abuso de drogas, toxicoses, tumores malignos, distirbios do
aumento de consumo de dlcool e de incregdo. As causas da hipouricemia sdo
doengas metabdlicas hereditdrias, doengas renais, doengas hepaticas graves
e efeitos de drogas.

Principio do Ensaio

Método por uricase-peroxidase (Uricase-POD)

. L Ascorbato oxidase L . L
Acido ascérbico + Oy =3 4cido desidroascérbico + H20

, Uricase,
Acido Grico + 2H20 + O, === Alantoina + CO2 + H202

TOOS + 4-AAP + 2H,02 + H* %Quinonaimina + 4H0

Ao utilizar ascorbato oxidase para eliminar a interferéncia do acido ascdrbico,
o acido Urico é catalisado para produzir H202, que oxida a 4-Aminoantipirina
para produzir um corante colorido de quinonaimina. A diminuicdo da
absorgdo é diretamente proporcional a concentragéo de &cido Urico.

4-APP: 4-Aminoantipirina

TOOS: N-etil-N-(2-hidroxil-3-sulfopropil)-m-toluidina de sddio
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C es dos r e:

Fosfato de potassio monobdsico 40,0 mmol/I

Fosfato de potassio dibasico 78,6 mmol/|

R1: 4-Aminoantipirina 1,2 mmol/I
Acido ascérbico oxidase >1 KU/I
ProClin300 0,05%

Fosfato de potdssio monobdsico 40,0 mmol/I

Fosfato de potéssio dibasico 78,6 mmol/I

R2: TOOS 2.4 mmol/I
Peroxidase >1 KU/l
Uricase >2 KU/l
ProClin300 0,05%

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir,

a 2-8 °C e protegidos da luz.

Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estdveis durante 28 dias se

refrigerados no analisador.

Deve-se evitar a contaminag&o

N&o congelar o reagente.

Colheita e preparacéo de espécimes

m Tipos de espécimes

O soro, a heparina de litio ou a heparina de sédio, o plasma de EDTA

e a urina sdo adequados para amostras.

Antes de realizar o ensaio, a amostra de urina deve ser diluidaem 9 g/I de

solugdo de NaCl (salina) ou dgua destilada/deionizada (por exemplo 1+9),

o resultado deve ser multiplicado por 10.

m Preparagdo para analise

1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.

2.Centrifugue as amostras de soro/plasma com precipitado antes de realizar
0 ensaio.

3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico. Especialmente, o acido urico da
urina deve ser processado com a maior brevidade possivel. Nao refrigerar
a amostra de urina.
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m Estabilidade da amostra*
Soro/Plasma:
3 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
6 meses a (-25)-(-15) °C
Urina: Estabilidade ap6s a adigdo de NaOH (pH > 8.0), 4 dias a 15-25 °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras de soro/plasma
devem ser congeladas a (-20 °C)° . As alegagbes de estabilidade das
amostras foram estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias,
pelo que cada laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de
estabilidade da amostra.
Preparacgdo de reagentes
O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.
Realizar a manutengdo programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo
e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.
Materiais necessarios mas néo fornecidos
1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.
2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibrag&o e Controlo de Qualidade.
3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

Pardmetros Analisadores quimicos BS-2000
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(Primario/Secundario) 546/700 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 192 ul
Amostra ou Calibrador 4 pl

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 48 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvaacia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
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mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os

analisadores.

Calibragéo

1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador Multi
Sera: 105-001144-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/l NaCl
(salina) para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do
Calibrador Multi Sera da Mindray pode referir-se as instruges do
calibrador a utilizar da empresa Mindray.

2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estdvel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-2000. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necesséria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de

qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manutengdo especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.

2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado a cada nova
calibragdo, a cada novo cartucho de reagente e apds procedimentos
especificos de manutengdo ou resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.

3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu préprio esquema e procedimento
interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o controlo n&o
recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.
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O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvéncia (AA)
e calcula automaticamente a concentragdo de Acido Urico (UA) de cada
amostra ap6s a calibragdo.
Fator de conversdo: mg/dl x 59,5 =pmol/I.
Diluicdo
Se o valor da amostra exceder 1500 umol/l, a amostra deve ser diluida em
9 g/I de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+4) e novamente processada;
o resultado deve ser multiplicado por 5.
Valor esperado®
Tipo de amostra Unidades
Masaulinos: 3,4-7,0 mg/dl (202-416 pmol/l)
Femininos: 2,4-5,7 mg/dl (142-340 umol/1)
Primeira urina matinal  37-92 mg/dl (2200-5475 pmol/l)
200-1000 mg/24h (1200-5900 umol/24h)
Urina de 24 horas correspondente a:
13-67 md/dl (773-3986 umol/l)*
*Calculada a partir de um volume de urina de 1,5 /24 h.
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou
o valor esperado de soro através de 302 amostras de pessoas provenientes
da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo
e idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Acido Urico tem uma sensibilidade analitica de 20,8 umol/I no
BS-2000. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragéo de
analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padréo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:
Tipo de amostra Unidades
Soro/Plasma 20,8-1500 pmol/I

Uma amostra de soro/plasma com alta concentragdo de UA
(aproximadamente 1500 pmol/l) é misturada com uma amostra de baixa

Soro/Plasma

Urina
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concentragdo (<20,8 umol/l) em diferentes racios, gerando uma série de
diluigdes. A concentragdo de UA de cada diluigdo é determinada utilizando
o sistema Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com
o coeficiente de correlagdo r = 0,990. O intervalo relatavel de soro/plasma
é de 20,8-7500 pmol/I.

No caso da urina, os resultados de todas as amostras devem ser
multiplicados por 10 através de um auto-analisador ou de diluigdo manual,
o que vai fazer ampliar o intervalo de medigdo.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A37 aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos e das amostras
humanas no BS-2000 s&o resumidos abaixo*.

R — —
Tipo de éci Média D:petlgao Del'ltDr:dO
N=80 mol/I Ly o
( ) (umol/I) (amol/1) Vv % (amol/1) cV %
Nivel de Controlo 1 314,83 1,33 0,42 3,76 1,19
Nivel de Controlo 2 587,01 2,38 0,41 3,49 0,59
Soro 1 107,11 0,96 0,90 1,40 1,31
Soro 2 512,12 1,85 0,36 4,70 0,92
Soro 3 642,37 2,25 0,35 5,08 0,79
*Dados repi i os em dif insti e Ori

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de *10% do valor de controlo
correspondente considerado como n&do havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-2000 s&o resumidos abaixo.
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Substancia Concentragdo Concentracdo de Desvio
interferente do interferente analito relativo
(mg/dl) (WUmol/1y (%)*
Acido ascérbico 15 219,64 -2,29
Hemoglobina 250 218,68 -0,90
Bilirrubina 20 215,69 -0,80
Intralipido 500 228,45 -5,33
*Dados repi ivos; os em dif e Gri

podem variar.

O metabolito do acetaminofeno, o N-acetil-p-benzoquinona imina(NAPQI)
ea N-acetilcisteina, frequentemente utilizada como antidoto para
a intoxicagdo por acetaminofeno, podem causar resultados falsamente
baixos de modo individual.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A3°
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-240/Mindray UA) (y) com o sistema de comparag&o (Reagente Roche cobas
c701/Roche UA) (x) utilizando os mesmos espécimes. Na tabela abaixo séo
apresentados os dados estatisticos obtidos por regressdo linear*:

Tipo de Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da
amostra -egressao correlagdo (r) (N) do (umol/1)
soro y=1,0421x-24,53 0,9927 108 66,96-1274,85
urina  y=0,9618x+50,735 0,9989 105 248,41-14444,18
*Dados rep d os em dif insti e Bri

podem variar.

Interpretagéo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doencas, ou

substancias enddgenas®!0. Quando a curva de reagdo € anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Adverténcias e precaugoes

1. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratdrio.

2. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

3. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposicdo direta
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a luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem
ser assegurados quando estes sdo armazenados em condigBes
inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar

os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade

é igual a estabilidade em utilizag&o.

N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de

utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com o0s reagentes em

utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais

visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se

a calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto

informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores

profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as

diretrizes locais.
12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.
13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global
é aceitavel.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitaria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.

15.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo

com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

IN

u

o

~

©

©
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Aviso
H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cuténea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevencgéo:
P280 Usar luvas de protegdo e vestuario de protegdo.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do
P272
local de trabalho.
Resposta:
P302+P352 SE ENTRAR !EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e d4gua abundantes.
P3334P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.
Eliminacdo:
Eliminar o conteido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de
acordo com os eventuais regulamentos locais.
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direitos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Morada: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, R. P. China
Endereco eletrénico: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Telefone: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante na CE: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Morada: Eiffestrape 80, Hamburgo 20537, Alemanha
Telefone: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Kit de acido arico (método uricasa peroxidasa) C €
Informacion de pedido 0123

N° de cat. Tamaiio de envase
105-000848-00 R1: 4 x35ml + R2: 2 x 18 ml
105-000887-00 R1: 6 x 40 ml + R2: 2 x 32 ml
105-001623-00 R1: 6 x 57 ml + R2: 3 x 32 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de acido
urico (AU) en suero, plasma y orina humanos en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es el diagndstico y seguimiento del
efecto terapéutico de la hiperuricemia. También se puede utilizar para el
diagnéstico de enfermedades renales.

Resumen'?

El &cido Urico, sintetizado en el higado y excretado a través de los rifiones, es
el producto final del metabolismo de las purinas. La complicacién mas
comln de la hiperuricemia es la formacién de cristales de urato,
denominados tofos, alrededor de las articulaciones. Otras causas de
concentraciones elevadas de acido Urico en sangre son la insuficiencia renal,
la inanicién, la toxicomania, la toxicosis, los tumores malignos, un aumento
en el consumo de alcohol y trastornos de secrecién interna. Entre las causas
de la hipouricemia se incluyen trastornos metabdlicos hereditarios,
enfermedades renales, enfermedades hepéticas graves y efectos
secundarios de medicamentos.

Principio del ensayo

Método uricasa peroxidasa (uricasa POD)

, , Ascorbato oxidasa , ,
Acido ascérbico + 07 =3 Acido dehidroascorbico + H.0

. Uricasa
Acido Grico + 2H20 + O, === Alantoina + CO2 + H202

TOOS + 4-AAP + 2H20; + H*% Quinoneimina + 4H20

Al utilizar ascorbato oxidasa para eliminar la interferencia del acido ascorbico, el
&cido Urico se cataliza para producir H202, que oxida la 4-aminoantipirina para
producir una tintura de quinoneimina. La disminucién de la absorbancia es
directamente proporcional a la concentracién de acido Urico.

4-APP: 4-aminoantipirina

TOOS: N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-m-toluidina de sodio
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Comp es de los reactivos
Fosfato de potasio monobdsico 40,0 mmol/I
Fosfato de potasio dibasico 78,6 mmol/I
R1: 4-aminoantipirina 1,2 mmol/I
Acido ascérbico oxidasa >1 kU/I
ProClin300 0,05 %
Fosfato de potasio monobasico 40,0 mmol/I
Fosfato de potasio dibasico 78,6 mmol/I
R2: TOOS 2,4 mmol/I
Peroxidasa >1 ku/I
Uricasa >2 kU/I
ProClin300 0,05 %

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena

cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias

si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacion.

No congele el reactivo.

Recogida y preparacién de muestras

® Tipos de muestras

Son aptos para obtener muestras el suero, el plasma con la heparina de litio

o de sodio, el plasma con EDTA y la orina.

Antes de llevar a cabo el ensayo, se debe diluir la muestra de orina con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl o agua destilada o desionizada (p. €j.,

1 +9), y el resultado debe multiplicarse por 10.

® Preparacién para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u
otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.

2.Centrifugue las muestras de suero/plasma con precipitado antes de
realizar el ensayo.

3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico. En particular, analice el acido Urico
de la orina tan pronto como sea posible. No refrigere la muestra de orina.
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m Estabilidad de las muestras*
Suero/plasma:
3 dias a entre 15y 25 °C
7 dias a entre 2y 8 °C
6 meses a entre -25 y -15 °C
Orina: estabilidad tras afiadir NaOH (pH >8,0), 4 dias a entre 15y 25 °C
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras de suero/plasma
deben congelarse a -20 °C. Las declaraciones sobre la estabilidad de las
muestras se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de las
muestras.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estdn listos para su utilizacion.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracion y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicidn.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: revise el apartado de las instrucciones del reactivo
sobre Calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.

Pr imi o del ensayo
Elemento de los pardmetros Analizadores quimicos BS-2000
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda (principal o secundaria) 546/700 nm
Direccién de reaccion Increase (Aumentar)
R1 192 ul
Muestra o calibrador 4 pl

Mezcle, incube a 37 <C durante 5 minutos, lea el valor de
absorbancia Al y, a continuacién, afiada:
R2: 48 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 <C durante 5 minutos, lea el valor
de absorbancia A2 y, después, calcule el valor AA = (A2-Al)

Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se pueden
ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS, los parametros de los reactivos estan disponibles bajo
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pedido. En el manual de funcionamiento apropiado, encontrara informacion

sobre los analizadores.

Calibracién

1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (calibrador Multi Sera:

105-001144-00 u otros calibradores adecuados) y una solucién (salina) de

9 g/l de NaCl para la calibracion de dos puntos. La trazabilidad del

calibrador Multi Sera de Mindray puede consultarse en las instrucciones de

uso del calibrador de la empresa Mindray.

.Frecuencia de calibracién

En los analizadores quimicos BS-2000, la calibracion se mantiene estable

durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibraciéon puede

variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una

frecuencia de calibracion en los parametros del instrumento apropiada

para su patron de uso.

Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:

« Al cambiar de lote de reactivo.

« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de
calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.

« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos por lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (multi control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de materiales de control para analizar cada
lote de muestras. Ademas, el control debe realizarse en cada calibracién
nueva, con cada cartucho de reactivo nuevo y después de realizar
procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

AA = muestra o calibrador de (A2-Al).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

N
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Los analizadores quimicos de |a serie BS detectan el cambio de absorbancia
(AA) y calculan automaticamente la concentracién de acido Urico (AU) de
cada muestra después de la calibracion.
Factor de conversion: mg/dl x 59,5 =p mol/l.
Dilucién
Si el valor de la muestra supera 1500 umol/I, se debe diluir la muestra con
una solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 4) y repetir el ensayo, y el
resultado se debe multiplicar por 5.
Valores previstos®
Tipo de muestra Unidades
Hombre: 3,4-7,0 mg/dl (202-416 umol/I)
Mujer: 2,4-5,7 mg/dl (142-340 pmol/I)
Primera orina de la mafiana 37-92 mg/dl (2200-5475 pmol/I)
200-1000 mg/24 h (1200-5900 umol/24 h)
Orina 24 h correspondiente a:
13-67 md/dl (773-3986 umol/I)*
* Calculado con un volumen de orina de 1,5 I/24 h.
El valor previsto se proporciona a partir de las referencias, y Mindray ha
verificado los valores previstos de suero mediante 302 muestras de
personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geogréfica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento
m Sensibilidad analitica
El kit de acido urico tiene una sensibilidad analitica de 20,8 umol/l en
BS-2000. La sensibilidad analitica se define como la concentracién més baja
de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.
u Intervalo de medicion
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Unidades
Suero y plasma 20,8-1500 pmol/I

Suero/plasma

Orina

Se mezcla una muestra de suero/plasma con una concentracién alta de AU
(aproximadamente 1500 pmol/l) con una muestra de concentracién baja
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(<20,8 umol/l) en proporciones distintas para generar una serie de
diluciones. La concentracién de AU de cada dilucion se determina mediante
el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente
de correlaciéon r 20,990. El intervalo reportable del suero/plasma es
20,8-7500 pmol/I.

En el caso de laorina, se deben multiplicar por 10 los resultados de todas las
muestras mediante un analizador automético o dilucién manual. El intervalo
de medicién se amplia.

® Precision

La precisién se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A37
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacién se resumen
los datos de precisidn de los controles y las muestras humanas en BS-2000*.

Repetibili E
Tipo de muestra Media DE :,E
N =80 mol/I o 0
( ) (umol/I) (amol/1) CV% (amol/1) CV%
Nivel de control 1 314,83 1,33 0,42 3,76 1,19
Nivel de control 2 587,01 2,38 0,41 3,49 0,59
Suero 1 107,11 0,96 0,90 1,40 1,31
Suero 2 512,12 1,85 0,36 4,70 0,92
Suero 3 642,37 2,25 0,35 5,08 0,79
* Los datos o r i i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracién de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un £10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia.
A continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-2000.
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: C iotnde C racion Desviacié

. N agente interferendal de analitos relativa
interferencial (mg/dl) (pmol /1) (%)*
Acido ascérbico 15 219,64 -2,29
Hemoglobina 250 218,68 -0,90
Bilirrubina 20 215,69 -0,80
Intralipido 500 228,45 -5,33

* Los datos o i i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

El metabolito del acetaminofeno N-acetil-p-benzoquinoneimina (NAPQI)
y N-acetilcisteina que se usa frecuentemente como antidoto contra la
intoxicacion por acetaminofeno puede producir resultados bajos falsos de
forma independiente.

En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables8.

m Comparacion de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-240/reactivo de AU de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Roche cobas c701/reactivo de AU de Roche) (x) con las
mismas muestras. En la tabla siguiente se muestran los datos estadisticos
obtenidos mediante regresion lineal*:

Tipo de Ajuste de Coefidente (r) de Muestra Intervalo de
-egresion correlacion (N) ion (umol/1)
Suero  y = 1,0421x-24,53 0,9927 108 66,96-1274,85
Orina  y = 0,9618x+50,735 0,9989 105 248,41-14444,18
* Los datos o i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddégenas pueden

afectar a los resultados®19. Cuando la curva de reaccién sea anémala, se

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de

w
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envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

4. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guérdelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

5. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

6. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

7. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

9. Silos reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca

o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algun tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcidn beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

15.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada
a continuacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n.0 1272/2008:
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Advertencia
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos

nocivos duraderos.

Prevencion:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo.

P261

P272

Respuesta:

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabén abundantes.

En caso de irritacion o erupcion cutdnea: Consultar

a un médico.

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

P302 + P352

P333 + P313

P362 + P364

Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto
P501 de recogida de residuos peligrosos o especiales
autorizado de acuerdo con la normativa local.
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Kit per Addo Urico (Metodo Uricasi-Perossidasi) C €
Informazioni per gli ordini 0123

Cat. N. Dimensioni della confezione
105-000848-00 R1: 4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000887-00 R1: 6x40 mL + R2: 2x32 mL
105-001623-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Destinazione d'uso
Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di acido
urico (UA) nel siero, nel plasma e nelle urine umani tramite analizzatori
chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la diagnosi e il monitoraggio
dell'effetto terapeutico dell'iperuricemia. Pud essere utilizzato anche per
agevolare la diagnosi di patologie renali.
Riepilogo'?
L'acido urico viene sintetizzato nel fegato ed espulso attraverso i reni ed & il
prodotto finale del metabolismo delle purine. La complicanza pit comune
della iperuricemia & la formazione di cristalli di urato, o tofo, attorno alle
articolazioni. Concentrazioni elevate di acido urico nel sangue possono
essere dovute anche a disfunzioni renali, denutrizione, abuso di droga,
tossicosi, tumori maligni, abuso di alcol e disturbi dell'increzione.
L'ipouricemia pud essere dovuta a disordini metabolici ereditari, patologie
renali, gravi patologie epatiche ed effetto di farmaci.
Principio del test
Metodo uricasi-perossidasi (Uricasi-POD)

Ascorbato ossidasi

Acido ascorbico + Oy =3 acido deidroascorbico + H,0
Uricasi
Acido urico + 2H;0 + O ==—=—==3> Allantoina+ CO; + H202

TOOS + 4-AAP + 2H202 + H*% Chinonimmina + 4H20

Utilizzando I'ascorbato ossidasi per eliminare l'interferenza dell'acido
ascorbico, I'acido urico viene catalizzato per produrre H202, che ossida la
4-amminoantipirina generando una tintura colorata di chinonimmina. La
riduzione dell'assorbanza é direttamente proporzionale alla concentrazione
di acido urico.

4-APP: 4-Amminoantipirina

TOOS: N-etil-N-(2-idrossi-3-sulfopropil)-m-toluidina sodio
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C i dei r i

Fosfato di potassio monobasico 40,0 mmol/L
Fosfato di potassio bibasico 78,6 mmol/L
R1: 4-Amminoantipirina 1,2 mmol/L
Acido ascorbato ossidasi >1 KU/L
ProClin300 0,05%
Fosfato di potassio monobasico 40,0 mmol/L
Fosfato di potassio bibasico 78,6 mmol/L
TOOS 2,4 mmol/L
R2:
Perossidasi >1 KU/L
Uricasi >2 KU/L
ProClin300 0,05%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono

conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se

refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.

Prelievo e preparazione dei campioni

® Tipi di campione

I campioni possono costituiti da siero, plasma con EDTA e litio eparina o sodio

eparina e urina.

Prima di eseguire il test, diluire il campione di urine con una soluzione di

NaCl da 9 g/L (salina) o acqua distillata/deionizzata (ad esempio, 1+9),

quindi moltiplicare il risultato per 10.

® Preparazione per l'analisi

1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Centrifugare i campioni di siero/plasma contenenti precipitato prima di
eseguire il test.

3.I campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico. In particolare, il dosaggio
dell'acido urico nell'urina deve essere eseguito il pitl presto possibile. Non
refrigerare il campione di urina.
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m Stabilita dei campioni*
Siero/Plasma:
3 giorni a 15-25 C
7 giorni a 2-8°C
6 mesi a (-25)-(-15) C
Urina: stabilita all'aggiunta di NaOH (pH > 8,0), 4 giorni a 15-25°C
Per periodi di conservazione pit lunghi, congelare i campioni di siero/plasma
a (-20°C)5. Le richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o si
basano su riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di
stabilita del campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non forniti
1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/I (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
calibrazione e controllo qualita del reagente.
3.Analizzatori chimid Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di laboratorio.

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-2000
Tipo di test Endpoint
(Prli_:gg:feflzsaegoi\r:ﬂdaaria) 546/700 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 192 uL
Campione o Calibratore 4 L

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 48 L
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2, quindi, calcolare AA=(A2-A1)

1 parametri possono variare in diversi analizzatori chimid; se necessario & possibile
regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimid Mindray serie BS, i parametri dei
reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare riferimento
all'apposito manuale d'uso.
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Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il calibratore Mindray (Calibratore Multi Sera:
105-001144-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del Calibratore Multi Sera
Mindray fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'azienda Mindray.
.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 28 giomi negli analizzatori chimici
BS-2000. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento, idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
di analizzatori chimici.
3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto e i modelli abbinati sono
elencati nella scheda dei valori.
Controllo della qualita
1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Inoltre, il controllo deve essere eseguito ad ogni
nuova calibrazione, ad ogni cambio di cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.
3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
AA=(A2-A1) campione o calibratore.
Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.
L'analizzatore chimico, serie BS, rileva la variazione di assorbanza (AA) e calcola
automaticamente la concentrazione di acido urico (UA) di ogni campione dopo
la calibrazione.

N
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Fattore di conversione: mg/dL x 59,5=pmol/L.

Diluizione

Se il valore del campione supera 1500 umol/L, diluire il campione con la

soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+4) e sottoporlo a un

nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 5.

Valore atteso®

Tipo di campione Unita

Maschi: 3,4-7,0 mg/dL (202-416 pmol/L)
Femmine: 2,4-5,7 mg/dL (142-340 pmol/L)

Siero/Plasma

Urina mattutina 37-92 mg/dL (2200-5475 pumol/L)
Urina 200-1000 mg/24h (1200-5900 pmol/24 ore)
Urina delle 24 ore corrispondente a:

13-67 md/dL (773-3986 umol/L)*
*Calcolato da un volume di urina di 1,5 L/24 ore.
Il valore atteso viene fornito dai riferimenti; Mindray ha verificato i valori
attesi di siero in 302 campioni di soggetti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori attesi
possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
m Sensibilita analitica
Il Kit per Acido Urico presenta una sensibilita analitica di 20,8 umol/L sul
BS-2000. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piu bassa
distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata a partire
dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della media derivante
da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:
Tipo di campione Unita
Siero/Plasma 20,8-1500 umol/L

Un campione di siero/plasma ad alta concentrazione UA (circa 1500 umol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (<20,8 pmol/L) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di UA di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray; I'intervallo di linearita
viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r>0,990. Lintervallo di
riferimento di siero/plasma & 20,8-7500 pmol/L.

Per I'urina, moltiplicare i risultati di tutti i campioni per 10 tramite
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analizzatori automatici o diluizione manuale. L'intervallo di misurazione
viene ampliato.

® Precisione

La precisione ¢ stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A37, ogni campione e stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione di controlli e campioni
umani sull'analizzatore BS-2000 sono riepilogati di seguito*.

All'interno del

Tipo di i Media Ripetibilita laboratorio
N=80 mol/L, SD SD
¢ ) (umel/t) @mo/t) YV umoyy V%
Livello di controllo 1~ 314,83 1,33 0,42 3,76 1,19
Livello di controllo 2 587,01 2,38 0,41 3,49 0,59
Siero 1 107,11 0,96 0,90 1,40 1,31
Siero 2 512,12 1,85 0,36 4,70 0,92
Siero 3 642,37 2,25 0,35 5,08 0,79

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con I'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
procedura le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze. I dati
degli studi relativi all'interferenza sul BS-2000 sono di seguito sintetizzati.

Concentrazione T

Sostanza della sostanza - azione D N
. . di analita relativa
interferente interferente (amol/L) (%%)*
(mg/dL) *
Acido ascorbico 15 219,64 -2,29
Emoglobina 250 218,68 -0,90
Bilirubina 20 215,69 -0,80
Intralipid 500 228,45 -5,33

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
I metaboliti dell'acetaminofene N-acetil-p-benzochinoneimina(NAPQI) e
N-Acetilcisteina, frequentemente usati come antidoto per I'intossicazione da
acetaminofene, possono portare singolarmente a risultati falsamente bassi.
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In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili®.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A3°. Il Sistema Mindray (Mindray BS-240/Reagente UA Mindray)
(y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Roche cobas
c701/Reagente UA Roche) (x), utilizzando gli stessi campioni. I dati statistici
ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:

Tipo di Analisi Coefficiente di Campione _ntervallo di
. N r N N) concentrazione
o i 0 ¢ (mol/L)
Siero  y=1,0421x-24,53  0,9927 108 0661748
Urina y=0,9618x+50,735 0,9989 105 248,41-14444,18

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie
o sostanze endogene®!°, Quando la curva di reazione & anomala si
consiglia di ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare |'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure sei controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

N

w
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«

o
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. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.

. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o con
la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se necessario,
consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di

sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle

normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente

infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza

influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare gli eventuali incidenti gravi che si verifichino in relazione

all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.
15.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

~N

© ®
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&

Avvertenza:

H317 | Pud causare una reazione allergica cutanea.

H412 | Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prevenzione:

P280 Indossare guanti e abbigliamenti protettivi.

P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.

P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere

P272 - N N
lasciati fuori dal luogo di lavoro.

Risposta:

P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P3334P313 Se insorgono irritazioni della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.

P362+P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di

riutilizzarli.

Smaltimento:

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali,
in conformita con i regolamenti locali.
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irik Asit Kiti (Urikaz-Peroksidaz Yéntemi) C €
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-000848-00 R1: 4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000887-00 R1: 6x40 mL + R2: 2x32 mL
105-001623-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Kullanim Amaci
Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serum, plazma ve idranndaki
Urik Asit (UA) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test.
Hiperiiriseminin terapdtik etkisinin tanisi ve izienmesi amaciyla kullanilir.
Renal hastaliklarin tanisina yardima olmak amaciyla kullanilabilir.
Ozet'3
Urik asit karacigerde sentezlenir ve bobrekler aracilifiyla viicuttan atilir;
purin  metabolizmasinin  nihai  Grinudir.  En  yaygin  hiperirisemi
komplikasyonu, eklemlerin etrafinda tofus adi verilen Urat kristallerinin
olugmasidir. Urik asidin kan konsantrasyonlarinin yiiksek olmasinin diger
nedenleri bobrek fonksiyonu hastalidi, aglik, ilag bagimhlidi, toksikoz,
malignan tumor, yuksek alkol ve ig salgi bozukluklaridir. Hipolriseminin
gerekgeleri kalitsal metabolik bozukluklar, bobrek hastaliklan, siddetli
karaciger hastaliklan ve ilag etkileridir.
Tayin Ilkesi
Urikaz-Peroksidaz (Urikaz-POD) ydntemi

Askorbat oksidaz
Askorbik asit+ O, =3 dehidro-askorbik asit + H,0
- Urikaz
Urik Asit+ 2H20 + O, ==——>> Allantoin + CO; + H0;

TOOS + 4-AAP + 2H202 + H*% Kinoneimin + 4H.0

Askorbik asit enterferansini ortadan kaldirmaya yonelik askorbat oksidaz
kullanimiyla rik asit katalize edilerek H20; iretilir ve bu da 4-aminoantipirin
oksitleyerek renkli bir kinoneimin boyasini Uriin olarak verir. Absorbans
azalmasi Urik asit konsantrasyonuyla dogru orantlidir.

4-APP: 4-Aminoantipirin

TOOS: N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidin sodyum
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Reaktif Bi 1
Potasyum fosfat monobazik 40.0 mmol/L
Potasyum fosfat dibazik 78.6 mmol/L
R1: 4-Aminoantipirin 1.2 mmol/L
Askorbat asit oksidaz >1 KU/L
ProClin300 %0.05
Potasyum fosfat monobazik 40.0 mmol/L
Potasyum fosfat dibazik 78.6 mmol/L
TOOS 2.4 mmol/L
R2:
Peroksidaz >1 KU/L
Urikaz >2 KU/L
ProClin300 %0.05

Saklama ve kullanim siiresi

Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 <C arasinda
acllmadan saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siresince analizérde sodutulmak kaydiyla 28 gin
stabildir.

Kontaminasyon 6nlenmelidir.

Reaktifi dondurmayin.

Numune alma ve hazirlama

B Numune tiirleri

Serum, lityum heparin veya sodyum heparin ve EDTA plazma, idrar numune

olmaya uygundur.

Tayin yapilmadan once, idrar numunesi 9 g/L NaCl gozeltisi (salin) veya

distile/deiyonize suyla seyreltilip (6. 1+9) elde edilen sonug 107a

carpilmahdir.

® Analize Hazirhk

1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve uretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.

2.Tayin oncesinde, ¢okelti iceren serum/plazma numunelerini santriftij
islemine tabi tutun.

3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkiin olan en kisa stirede test edilmelidir. Ozellikle Uriner trik aside en
kisa siirede tayin uygulayin. idrar numunesini dondurmayin.
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® Numune Stabilitesi*
Serum/Plazma:

15-25 °C'de 3 gin

2-8 °C'de 7 glin

(-25)-(-15) °C'de 6 ay

idrar: NaOH katkisi sonras stabilite (pH > 8.0), 15-25 °C’de 4 giin
Daha uzun saklama siireleri igin serum/plazma numuneler (-20 °C)5de
dondurulmaldir. Numune stabilitesi iddialar, Gretici tarafindan ve/veya
referanslara dayandinlarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune
stabilitesi kriterlerini olusturmalidir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Lutfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimuini inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizorleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-2000 kimya analizoreri
Tayin turt Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 546/700 nm
Tepkime yonu Artis
R1 192 L
Numune veya Kalibratér 4 L

37 °C 'de 5 dakika enkiibe edin, Al absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
R2 48 L
iyice kanstirin, 37 °C ‘de 5 dk enkiibe edin, ardindan A2 absorbansini
okuyun, Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizérleri icin Reaktif Parametreleri istek lizerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin litfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
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Kalibrasyon

1.1ki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Multi Sera Kalibratérii:
105-001144-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullaniimasi 6nerilir. Mindray Multi Sera Kalibrat6ri izlenebilirligi, Mindray
Sirketinin kalibratér kullanim talimatlanna atifta bulunabilir.

2.Kalibrasyon sikhigi
Kalibrasyon, BS-2000 kimya analizérlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gosterebildiginden
her laboratuvar, enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosedurlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda

gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
proseduriiniin yuritilmesinden sonra.

3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerie lota
ozgudur.

Kalite kontrol

1.0Igim proseddiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(ClinChem Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi énerilir.
Ayrica, bu kontrol, her yeni kalibrasyonda ve her yeni reaktif tiple
islenmeli ve uygun sistem kitapgiginda detaylandirlan 6zel bakim veya
onarim proseduriinden gegmelidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belilemelidir.

Hesaplama

AA=(A2-Al) numune veya kalibrator.

C numunesi= (AA numune/AA kalibratéri)xC kalibratori.

BS serisi kimya analizéri, absorbans degisimini (AA) algilar ve

kalibrasyondan sonra her numunenin Urik Asit (UA) konsantrasyonunu

otomatik olarak hesaplar.

Dénustirme faktori: mg/dL x 59.5=pmol/L.
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Seyreltme
Numunenin degeri 1500 pmol/L’yi asiyorsa numune 9 g/I NaCl (salin)
cozeltisiyle seyreltilip (6rn. 1+4) yeniden &lgiilmeli; ardindan elde edilen
sonug 5'le garpilmalidir.
Beklenen deger®
Numune Tipi Birimleri
Erkek: 3.4-7.0 mg/dL (202-416 pmol/L)
Kadin: 2.4-5.7 mg/dL (142-340 pmol/L)

Serum/Plazma

Sabah ilk idrar 37-92 mg/dL (2200-5475 pmol/L)
idrar 200-1000 mg/24h (1200-5500 umol/24h)
24 saatlik idrar karsilik gelen:

13-67 md/dL (773-3986 umol/L)*
*1.5 L/24 h hacminde bir idrardan hesaplanmistir.
Beklenen deger, referanstan saglanmistir; Mindray, beklenen serum degerini
Gin'de insanlardan alinan 302 numuneyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi ozelliklere gére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
Urik Asit Kitinin BS-2000'deki analitik hassasiyeti 20.8 pmol/L’dir. Analitik
hassasiyet, analitigermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en dusik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir
numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Numune Tipi Birimleri
Serum/Plazma 20.8-1500 umol/L

Yiksek UA konsantrasyonuigeren bir serum/plazma numunesi (yaklasik 1500
umol/L), dustik konsantrasyonlu bir numuneyle (<20.8 umol/L) farkli oranlarda
kanstinlp bir dizi seyrelti Uretili. Her seyreltinin UA konsantrasyonu Mindray
Sistemi'yle belirlenir; dogrusallik araligi r=0,990 korelasyon katsayisiyla gosterilir
Bildirilmesi gereken serum/plazma araligi 20.8-7500 umol/L'dir:

idrar igin tim numune sonuglan 101a carpiimalidir, oto-analizér veya
manuel seyrelti yoluyla 6lglim araligi genisletilir.

® Duyarhlik
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Duyarlilik, CLSI Onayl Kilavuz EP05-A3""e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 giin siresince giinde 2 galisma olmak lizere, galisma bagina 2
kez tayin edilmistir. BS-2000'e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri asagida 6zetlenmistir*.

P Laboratuvar
Numune Tiirli  Ortalama _okraranabilitik gy ecinde

N=80 mol/L SD SD
eso)  (Hmetrty @moi/t) V% moyry V*
Kontrol Seviyesi 1 314.83 1.33 0.42 3.76 1.19
Kontrol Seviyesi 2 587.01 2.38 0.41 3.49 0.59
Serum 1 107.11 0.96 0.90 1.40 1.31
Serum 2 512.12 1.85 0.36 4.70 0.92
Serum 3 642.37 2.25 0.35 5.08 0.79

*Temsili verilerdir; farkl laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkiilik
géosterebilir.

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde igeren numuneler, insan serumu
havuzlanna etkilesen madde ilave edilerek hazilanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+%10’u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlamii
bir etkilesim gozlemlenmemistir. BS-2000’e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri asagida 6zetlenmistir.

N Etkilesme Analit Bagil
Etkilesen
Madde Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (Umol/1) (%)*
Askorbik asit 15 219.64 -2.29
Hemoglobin 250 218.68 -0.90
Bilirubin 20 215.69 -0.80
Intralipid 500 228.45 -5.33

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

Asetaminofen zehirlenmesi durumlarinda siklikla antidot olarak kullanilan
Asetaminofen metabolit N-asetil-p-benzokinone imin  (NAPQI) ve
N-Asetilsistein maddeleri, birbirlerinden bagimsiz olarak yaniltici nitelikli
dusiik sonuglara yol agabilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle IgM tiiriinde, glivenilmez sonuglar elde
edilebilir®.
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® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon galigmalar, CLSI Onayli Kilavuz EP09-A3° kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-240/Mindray UA Reaktifi)
(y), ayni numuneler kullanilarak kargilastirma sistemiyle (Roche cobas
c701/Roche UA Reaktifi) (x) karsilastinldi. Dogrusal regresyonla elde edilen
istatistiksel veriler asagidaki tabloda gdsterilmistir:

Numune Regr n Fit Korelasyon Numune Konsantrasyon
Tip egresyo Katsayisi () (N) _ Range (umol/L)

serum  y=1.0421x-24.53 0.9927 108 66.96-51274.8
idrar  y=0.9618x+50.735 0.9989 105 248.41-14444.18

*Temsili verilerdir; farkh laboratuvarlardaki farkl enstrimanlarla sonuglar farklilik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilir8 10,

Tepkime egrisi anormal oldugunda, test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi énerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
igindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin litfen gerekli onlemleri alin.

3. Lutfen kullanmadan énce paketin hasar ggrmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines 1sigina maruz
kalmasini  veya donmasini &nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

4. Kullanmadan o6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatilmis olarak
ve 1giktan koruyarak 2-8 °C'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

5. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullanilmakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopik olugsmasini 6nleyin.

6. Goruntrde sizinti, gokelti veya mikrobiyal blytime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlk veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglannin giivenirligi garanti edilmez.

8. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikkoz membranlarla temasi
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onleyin.

9. Reaktifler yanliglikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse derhal bol
suyla yikayin. Gerekirse, daha ayrintili tedavi icin doktora bagvurun.

10.Uzman kullanialarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel ydnetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiydz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duzeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Kullanici ve/veya hastanin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilecektir.

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Dizenlemeye (EC) gére asadidaki sekilde
siniflandinlan bilesenleri igerir:

Uyan

H317 | Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 | Uzun sureli etkileri nedeniyle su yasami igin zararlidir.

Onleme:

P280 Koruyucu eldiven ve giysi giyin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.

P272 .Ki.denm.is is kly.af.etlerinin is yerinden disari gikmasina
izin verilmemelidir.

Tepki:

P302+P352 | CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrisi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/mudahale alin.

Kirlenmis giysileri cikann ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye uygun olarak
yetkili tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin.

P333+P313

P362+P364

P501
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Kit acide urique (méthode uricase-peroxydase) C €
Informations de d 0123

Cat. No. Taille du paquet
105-000848-00 R1:4x35mL+R2:2x 18mL
105-000887-00 R1:6x40mL+ R2:2x 32mL
105-001623-00 R1:6x57mL+R2:3x 32mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration de I'acide
urique (UA) dans le sérum humain, le plasma et I'urine sur les analyseurs de
chimie Mindray BS. Le test est congu pour diagnostiquer I'nyperuricémie et
suivre les effets de son traitement. Il peut également étre utilisé dans le
diagnostic des maladies rénales.

Résumé'

L'acide urique, synthétisé dans le foie et excrété par les reins, est le produit
final du métabolisme des purines. La complication la plus courante de
I'nyperuricémie est la formation de cristaux d'urate, appelée tophus, autour
des articulations. Les autres causes d'une concentration sanguine élevée
d'acide urique sont les maladies de la fonction rénale, la famine, I'abus de
drogues, la toxicose, les tumeurs malignes, I'augmentation de I'alcool et les
troubles de I'augmentation. Les causes de I'hypouricémie sont les troubles
métaboliques héréditaires, les maladies rénales, les maladies hépatiques
graves et les effets des médicaments.

Principe du dosage

Méthode d'uricase-péroxydase (Uricase-POD)

Ascorbate oxydase .
Acide ascorbique + Oz % adde déhydro-ascorbique + H0

Uricase
Acide urique + 2H;0 + 0, === Allantoine + CO; + H20>

TOOS + 4-AAP + 2H202 + H*% Quinonéimine + 4H0

En utilisant I'ascorbate oxydase pour éliminer l'interférence de I'acide
ascorbique, I'acide urique est catalysé pour produire H202, qui oxyde la
4-Aminoantipyrine pour donner un colorant de quinonéimine. La diminution
de I'absorbance est directement proportionnelle a la concentration d'acide
urique.

4-APP : 4-Aminoantipyrine

TOOS : N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodique
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Composants des réactifs

Phosphate de potassium monobasique 40,0 mmol/L
Phosphate de potassium dibasique 78,6 mmol/L
R1: 4-Aminoantipyrine 1,2 mmol/L
Acide ascorbate oxydase >1 KU/L
ProClin300 0,05 %
Phosphate de potassium monobasique 40,0 mmol/L
Phosphate de potassium dibasique 78,6 mmol/L
R2: TOOS 2,4 mmol/L
Péroxidase >1 KU/L
Uricase >2 KU/L
ProClin300 0,05 %

Stockage et stabilité

Jusqu'ala date de péremption indiquée surI'étiquette, lorsqu'il est conservé

fermé entre 2 et 8 T et a I'abri de la lumiere.

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et

réfrigérés dans I'analyseur.

Toute contamination doit étre évitée.

Ne pas congeler le réactif.

Préparation et prélé des

® Types de spécimens

Le sérum, I'héparine de lithium ou I'héparine de sodium, le plasma EDTA et

I'urine sont appropriés pour les échantillons.

Avant d'effectuer le dosage, I'échantillon d'urine doit étre dilué avec une

solution de NaCl & 9 g/L (solution saline) ou de I'eau distillée/désionisée (par

exemple, 1 + 9), le résultat doit étre multiplié par 10.

m Préparation pour I'analyse

1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.

2.Centrifugez les échantillons de sérum/plasma contenant des précipités
avant d'effectuer le dosage.

3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apreés le prélévement
et le traitement pré-analytique. En particulier, dosez I'acide urique urinaire
le plus tdt possible. Ne réfrigérez pas I'échantillon d'urine.
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m Stabilité des échantillons*
Sérum/plasma :

3 jours entre 15 et 25 °C

7 jours entre 2 et 8 °C

6 mois entre (-25) et (-15) °C

Urine : Stabilité apreés ajout de NaOH (pH > 8,0), 4 jours a 15-25 °C
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons de
sérum/plasma doivent étre congelés a une température de (-20 °C)S. Les
indications de stabilité des échantillons ont été établies par le fabricant et/ou
basées sur des références. Chaque laboratoire doit établir ses propres
critéres de stabilité des échantillons.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a I'emploi
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et contréle : veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant les réactifs De Calibrage et de Contréle qualité.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.
Procédure du

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-2000
Type de dosage Point final
Longueur d'onde (principale/secondaire) 546/700 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 192 uL
Echantillon ou Calibrateur 4 L
Mélangez, incubez & 37 °C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1, puis ajoutez :
R2 48 L

Mélangez soigneusement, incubez & 37 <C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2, puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs chimiques
Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur demande. Veuillez
consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque analyseur.
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Calibration
1.1l est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur sérique
multiple : 105-001144-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de
NaCl (solution saline) pour la calibration a deux points. La tragabilité du
Calibrateur sérique multiple Mindray peut faire référence aux instructions
d'utilisation du calibrateur de Mindray.
.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-2000. La stabilit¢é de la calibration peut varier d'un
instrument a I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de
calibration dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode
d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
incontrdlé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.
3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.
Contréle qualité
1.1l est recommandé d'utiliser le Contrdle Mindray (Contrdle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contréles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de controle adaptés peuvent également étre utilisés.
2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour |'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué lors de
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de dépannage,
comme il est détaillé dans le manuel du systéme correspondant.
3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.
Calcul
AA = (A2-A1) pour I'échantillon ou le calibrateur.
C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.
L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule
automatiquement I'Acide urique (AU) de chaque échantillon aprés la calibration.

N
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Facteur de conversion : mg/dL x 59,5 = pmol/L.
Dilution
Si la valeur de I'échantillon dépasse 1 500umol/L, I'échantillon doit étre dilué
avec une solution de NaCl (solution saline) a9 g/L (par exemple 1 + 4), puis
analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 5.
Valeurs att
Type d'échantillon S.I.
Homme : Entre 3,4 et 7,0 mg/dL
(entre 202 et 416 pmol/L)
Femme : Entre 2,4 et 5,7 mg/dL
(entre 142 et 340 ymol/L)
Entre 37 et 92 mg/dL
(entre 2 200 et 5 475 pmol/L)
Entre 200 et 1 000 mg/24h
Urine (entre 1 200 et 5 900 umol/24h)
Urinede 24 h correspondant a :
Entre 13 et 67 md/dL
(entre 773 et 3 986 umol/L)*
*Calculé & partir d'un volume d'urine de 1,5 L/24 h.
Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
du sérum ont été vérifiées par Mindray a partir de 302 échantillons de
personnes originaires de Chine.
Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de référence en
fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car les
valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et
I'age.
Caractéristiques des performances
m Sensibilité analytique
Le Kit acide urique a une sensibilité analytique de 20,8 umol/L sur le
BS-2000. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui
ne contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant
a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un
échantillon sans analyte.
m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma Entre 20,8 et 1 500 pmol/L

d 6

Sérum/Plasma

Premiére urine matinale
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Un échantillon de sérum/plasma de forte concentration en UA (environ
1 500 umol/L) est mélangé & un échantillon de faible concentration
(<20,8 pmol/L) a différents rapports, pour créer une série de dilutions.
La concentration en UA de chaque dilution est déterminée a l'aide du
systéme Mindray et la plage de linéarité est démontrée gréce a un
coefficient de corrélation r = 0,990. La plage obtenue de sérum/plasma
est de 20,8 a 7 500 pmol/L.

Dans le cas de I'urine, les résultats de tous les échantillons doivent étre
multipliés par 10 a I'aide d'un auto-analyseur ou d'une dilution manuelle et
la plage de mesure étendue.

u Pré
La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EPO5-A3
approuvées par le CLSI”. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contréles et des échantillons humains sur BS-2000 sont résumées
ci-dessous*.

Type de v . :étpétabilité Eéntr:t I:s laboratoires
(N = 80) (umol/L) ‘(::mol‘/'i; Vv (%) ::mol‘/'i: vV (%)

Niveau de controle 1 314,83 1,33 0,42 3,76 1,19

Niveau de contréle 2 587,01 2,38 0,41 3,49 0,59
Sérum 1 107,11 0,96 0,90 1,40 1,31
Sérum 2 512,12 1,85 0,36 4,70 0,92
Sérum 3 642,37 2,25 0,35 5,08 0,79

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spécificité analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de £10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-2000 sont résumées
ci-dessous.
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(::‘noentratmn Conc:lr;tgr:tion rée‘l:::itf

interférente m:emr;e;:l-n)te (umol/L) (%)*
Acide ascorbique 15 219,64 -2,29
Hémoglobine 250 218,68 -0,90
Bilirubine 20 215,69 -0,80
Intralipide 500 228,45 -5,33

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Le métabolite de I'Acétaminophéne N-acétyle-p-benzoquinone imine(NAPQI)
et la N-acétylcystéine souvent utilisés comme antidotes de l'intoxication

a I'Acétaminophéne peuvent, indépendamment, donner des résultats

anormalement bas.

Dans de trés rares cas de gammopathie, le type IgM en particulier peut

provoquer des résultats incertains®.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes

directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI®. Le systéme Mindray (Mindray

BS-240/Réactif UA Mindray) (y) a été comparé au systéme de référence

(Roche cobas c701/Réactif UA Roche) (x) en utilisant les mémes

échantillons. Les données statistiques obtenues par régression linéaire sont

présentées dans le tableau ci-dessous* :

de C Plage
Type la régression de corrélation (r)  (N) Plage (pmol/L)
sérum  y = 1,0421x-24,53 0,9927 108 66'96'51274'8
urine  y = 0,9618x+50,735 0,9989 105  248,41-14444,18

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes®19, Lorsque la courbe de réaction est anormale,

il est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

2. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
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réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C
a I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente
a celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents flacons.
N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'information sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant

et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient réside.

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n°® 1272/2008 :

w

IN

&

o

~

©

©

2023-10, Frangais 7-8 P/N : 046-024173-00 (3.0)



UA mindray

Avertissement
H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
H412 L s
effets néfastes a long terme.

Prévention :

P280 Porter des gants et des vétements de protection.
P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Les vétements de travail contaminés ne doivent pas
P272 n . "
sortir du lieu de travail.
Réaction :
P302+P352 EN CAS DE COI\‘IT»?CT AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.
P3334P313 En cas d |rptat|on ou d'éruption c;utanee : Obtenir
un avis médical/ consulter un médecin.
P362+P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant

de les réutiliser.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point
P501 de collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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