Uric Acid-DAC.Lq

Set de reagenti pentru determinarea acidului uric
prin metoda fermentativa-fotometrica
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pstra la 2-8°C

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
3096U50 RA 4x10mi+RB 1x10ml + St 1x5ml DM000512086
3096U100 |RA 4x20mi+RB 1x20ml + St 1x5ml DM000512087
3096U200 | RA 2x80mi+RB 2x20ml + St 1x5ml DM000512088
3096U500 | RA 5x80mi+RB 1x100mI+St 1x5ml DM000512089
3096U1000 | RA 4x200mI+RB 4x50mI+St 1x5ml DM000512090
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa al acidului uric fin ser,
plasma si urind. In calitate de anticoagulanti se va folosi heparina. Nu se va
utiliza EDTA, oxalat si fosfati.

PRINCIPIUL METODEI

Acidul uric este transformat in prezenta uricazei si H,0,, care sub influenta
cataliticd a peroxidazei (POD), oxideazd compusul, actioneazd cu 4-
aminofenazona si 3,5-diclorofenol sulfonat, forménd un compus de culoare
rosie. Intensitatea culorii, masuratd la 510 nm, este proportionald cu
concentratia acidului uric*?.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Acidul uric este produsul final al catabolizarii purinelor din corp, obtinute
partial din cauza dietei si partial din cauza sintezei in vivo.

Hiperuricemia este in mod normal asociatd cu guta, insuficienta renald,
leucemia, mielomul multiplu, policitemia, limfomul, alte tumori diseminate,
toxicoza de sarcind, psoriazisul, glicogenoza tip I, sindromul Lesch-Nyhan,
sindromul Down, polichistoza renald, nefropatia cronica.

Hipouricemia este asociatd cu urmatoarele boli si stari: boala Wilson
(degenerescenta hepatolenticulara), sindromul Franconi, sindromul neuroleptic
malign (boala Hodgkin, mielomul multiplu, cancer bronhopulmonar),
xantinuria, sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic, deficienta de
purin nucleozid fosforilaza, dietd cu continut redus de purine.

COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH=7,0
Solutie tampon PIPES 100 mmol/I
4-aminoantipirin 0,78 mmol/I
Peroxidaza (POD) > 1500 U/I
Ascorbat oxidaza > 1600 U/I
Uricazd > 400 U/I
Reagent B pH=7,0
Solutie tampon PIPES 100 mmol/I
Hexacianoferat de potasiu 50 pmol/I
DHBS 0,1 mmol/I
Uric Acid Standard 5 mi

Standard de acid uric. Concentratia
eticheta flaconului: 357 umol/I.

NB Calibrarea cu standard de ap& poate fi cauza erorilor sistematice. fn
asa caz se recomanda de folosit calibratorul cu ser.

acidului uric este indicatd pe

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sant stabili la 2-8°C, pand la data indicatd pe etichetd. Dupd
desfacere, reagentii sunt stabili 90 zile, cu conditia cd sunt bine astupati si
pastrati la intuneric la temperatura de 2-8°C.

PROBE
Ser (plasma): Acidul uric in ser (plasma) este stabil 3-5 zile la 2-8°C, 6 luni
la -20°C. Urina: diluatd 1:10.

VALORI DE REFERINTA

Ser si plasma

Barbati: 3,4-7 mg/dl = 202-416 umol/I

Femei: 2,4-5,7 mg/dl = 143-339 umol/I

Urina: 250-750 mg/24h = 1,49-4,46 mmol/24 h.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda stabilirea diapazonului de
referinta in laboratorul dat.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotomentru sau fotometru ce citeste la 510 (500-550) nm.
Termostat la 25°C sau 37°C. Dozatoare 20 ul si 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat doar pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul decurgerii reactiei si a procedurii de masurare se recomanda
folosirea serurilor de control normal si patologic Sera N-DAC (cod. 2055S5) si
Sera P-DAC (cod. 2057S5).

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Pentru pregadtirea Reagentului de lucru se va amesteca usor Reagentul A si
Reagentul B in raport 4+1.

Reagentului de lucru este stabil 30 zile la 2-8°C.

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 510 (500-550) nm
Temperatura: 37°C

Blanc: dupd reagent
STD-IC-089
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1. Reagentii se vor aduce la temperatura camerei (16-25)°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Standard Proba
Reagentul de lucru 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Acid Uric Standard - 25 ul -
Proba - - 25 pl

NB: Volumul reagentului, standardului si probei poate fi schimbat proportional
conform volumului de lucru a cuvetei analizorului.

3. Se va amesteca bine si se va incuba timp de 5 minute la 37°C.

4. Se va nota absorbtia Standardului (As) si Testului (A,,,) fatd de Blanc.

CALCUL
Concentratia acidului uric (Kp,) in proba se va calcula utilizind formula:
A Pr
X Cstandard = Cprobei
A st Standard Prob

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 0,069 mg/dl = 4,1 umol/I.

Limita linearitatii: 23 mg/dl = 1368 pmol/I.

Pentru valori de concentratie mai ridicate, proba se va dilua cu apa distilatd in
raport 1/5 si se va repeta mdsurarea.

Reproductibilitatea (in limitele perioadei):

Concentratia medie CV* n*
2,91 mg/dl = 173,2 umol/I 0,8 % 10
7,41 mg/dl = 440,3 umol/I 0,64 % 10
Reproductibilitatea (de la perioada la perioada):

Concentratia medie CV* n*
3,15 mg/dl = 187,3 umol/I 1,0 % 10
7,85 mg/dl = 466,4 umol/I 0,8 % 10

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Sensibilitatea: 1 mg/di=0,0313 A.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 15 de probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,9986.

Interferente: Hemoliza (hemoglobind pana la 50 mg/l), acidul ascorbic pana
la 20 mg/I, bilirubina péana la 0,16 mmol/I si trigliceridele pana la 800 mg/dl nu
influenteaza rezultatul masurarilor.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de mdsurare Punct final
Lungimea de unda, nm 510 (500-550)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare pmol/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
Concentratia standardului, pmol/I 357
Raportul reagent/proba (pl/pl) 40:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A -

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, pmol/I| 4,1 - 1368
Valoarea maxima a normei, pmol/I 416
Valoarea minima a normei, umol/I 143

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
iV, - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
- numarul de catalog al produsului

Lo numarul seriei

- data producerii
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- numadrul de teste  Reason: MoldSign Signature

o Location: Moldova
- se va citi instructia Tnainte de utilizare
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| 8C
2c { - intervalul temperaturii de pastrare a setului

N - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: Qarad EC-REP BV, Pas 257, 2440
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