I AVAC I |

Kyselina moéova AOX
Enzymaticka, kolorimetricka

(cz) cesky
Reagencie s ATCS*

.REF Obsah

D94710 4 x 100 mL R1 + 1x 100 mL R2
D98714 4 x 50 mL R1 + 1x 50 mL R2
D00719 4x 25 mL R1 + 1x 25 mL R2
D00720 4x 10 mL R1 + 1x 10 mL R2
D84911 10 x 40 mL R1 + 4x 25 mL R2
D0440917 4 x 62.5 mL R1 + 1x 655 mL R2
DA0846 5x 40 mL R1 + 5x 10 mL R2
DT1046 4x 50 mL R1 + 4x 125 mL R2
DKO0743 4 x 50 mL R1 + 1x 50 mL R2
DE1846 8 x 50 mL R1 + 8x 125 mL R2
DB20334 4x 50 mL R1 + 4x 125 mL R2

*Advanced turbidity clearing system (pokrogily systém odstrarfiovani zakalu);
minimalizuje zakal zpGsobeny lipémii

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITi

Diagnosticka reagence pro kvantitativni in-vitro stanoveni kyseliny mocové v lidském
séru, plasmé nebo mo¢i pomoci fotometrickych systémut

DIAGNOSTICKY VYZNAM *2

Kyselina mocova a jeji soli jsou koncové produkty metabolismu purinG. Pfi dné,
nejb&zné;jsi komplikaci hyperurikemie, vedou zvySené hladiny kyseliny mocové ke vzniku
krystalt uratu sodného v kloubech. Dalsi pfi¢iny zvySenych koncentraci kyseliny mocové
v krvi jsou choroby ledvin se snizenou exkreci odpadnich produktd, hladovéni, drogova
zavislost a zvySena konzumace alkoholu jako i pouZiti jistych 1éki. ZvySené hladiny
kyseliny moc¢ové predstavuji také nepfimy rizikovy faktor koronarni choroby srdce.

PRINCIP TESTU

Enzymaticky fotometricky test vyuzivajici TOOS (N-ethyl-N-(hydroxy-3-sulfopropyl)-m-
toluidin).

Kyselina mocova je oxidovana urikazou na allantoin. Vznikajici peroxid vodiku reaguje
se 4-aminoantipyrinem a N-ethyl-N-(hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidinem (TOOS) na
modro fialovou barvu. Askorbat oxidédza zabrariuje interferenci kyseliny askorbové a
jinych redukénich latek.

Kyselina mogova + H,0 + 0; — 9K4Z_ s Ajjantoin + CO; + H,0;

TOOS + 4-AAP + Hz0; — 225 indamin + 3H,0

SLOZENi REAGENCE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1
Fosfatovy pufr, pH7.0 100 mmol/L
TOOS 1.25 mmol/L
Askorbat oxidaza 212 kUL
Reagencie 2
Fosfatovy pufr, pH7.0 100 mmol/L
4-aminoantipyrin 15 mmol/L
Ka[Fe(CN)g] 50  umol/lL
POD 25 ku/L
Urikaza 2250  kU/L
POTREBNE MATERIALY ALE NEDODAVANE
. Standardy nebo kalibratory
Nazev Obsah
D94708 Standard kyseliny moc¢ové 1x 3mL
D98485 Diacal Auto 1x 3mL
D98485SV Diacal Auto 1x 3mL
Nazev Obsah
D98481 Diacon N 12x 5mL  Kontrola normalini
D14481 Diacon N 5x 5mL  Kontrola normaini
D98481SV Diacon N 1x 5mL  Kontrola normalni
D98482 Diacon P 12x 5mL  Kontrola abnormalni
D14482 Diacon P 5x 5mL  Kontrola abnormalini
D98482SV Diacon P 1x 5mL  Kontrola abnormaini
D08581 Diacon Urine Level 1 12x 5mL  Mocova kontrolo normalni
D08581SV Diacon Urine Level 1 1x 5mL  Mocova kontrolo normalni
D08582 Diacon Urine Level 2 12x 5mL  Mocova kontrolo abnormaini
D08582SV Diacon Urine Level 2 1x 5mL  Mocova kontrolo abnormalini

. Roztok NaCl (9 g/l)

. Fotometricky pfistroj

e BéZné laboratorni vybaveni
PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie jsou uréeny k pfimému pouziti.
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SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Skladujte pfi 2 -8 °C

Chrarite pred svétlem

Po pouZziti ihned uzavrete

Zabrarfiujte kontaminaci

Reagencie nezamrazujte!

9 mésicl od prvniho otevieni primarni nadobky
6 mésicl

6 mésicl

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Reagencie obsahuji jako konzervant azid sodny (0.95 g/L). Nepolykeijte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Reagencie obsahuji material biologického plivodu. S produktem zachazejte jako
s potencionalné infekénim podle obecnych opatfeni a spravné laboratorni praxe.

3. Lécba N-acetylcysteinem (NAC), acetaminofenem a metamizolem vede
k falesné nizkym vysledkdm pacientskych vzorku.

4. Ve velmi ojedinélych pfipadech mohou davat vzorky od pacientd s gamapatii
zkreslené vysledky®.

5. Prestudujte si prosim bezpecnostni list (SDS) a dodrzujte nutna bezpecnostni
opatieni pro pouziti laboratornich reagenci.

6. Pro diagnostické ucely je potfebné hodnotit vysledky stéle v souvislosti s historii
pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi zjisténimi.

7. Pfipadnou nehodu souvisejici s pfistrojem nahlaste vyrobci a vaSemu
dozorujicimu Ufadu.

8. Pouze pro profesionalni pouZiti!

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU
Lidské sérum, heparinova plazma nebo moc.

Stabilita:
Stabilita v pfistroji:
Kalibra¢ni stabilita:

Pro odbér a pfipravu vzork( pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové
nadoby. Pfi pouzivani primarnich zkumavek postupujte podle pokynu vyrobce.

Stabilita

v séru/plazme*:

3dny pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C

6 mésicu pri -20°C

Zamrazujte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.

Stabilita v mogi®:

4 dny pri 20-25°C

Mo¢: Mo¢ ziedte 1 + 10 destilovanou vodou a vysledek vynasobte 11.
Zlikvidujte kontaminované vzorky.

STANDARD

(neni obsahem kitu - je tfeba objednat samostatné)

Popis Standard kyseliny mo¢ové je vodnim standardem.

Standard se pouziva pro kalibraci testu DIALAB kyselina
mocova AOX, enzymatického, -kolorimetrického.

Skladovani Standard, otevieny i neotevieny, musi byt skladovan pfi 2 -

8 °C. zabrariujte kontaminaci a chrarite pred svétlem.

Stabilita 12 mésicl od prvniho otevieni primarni nadobky.

Varovani a 1.
bezpecnostni
opatfeni 2.

Obsahuje azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant.
Nepolykejte! Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.
Obsahuje materiél biologického pivodu. S produktem
zachéazejte jako s potenciondlné infekénim podle
obecnych opatieni a spravné laboratorni praxe.

3. Prestudujte si prosim bezpec¢nostni list (SDS) a
dodrzujte nutna bezpecnostni opatfeni pro pouziti
standardu.

4. Pouze pro profesionalni pouZiti!

Priprava Standard je uréen k pfimému pouZiti.

Navaznost Hodnota standardu jsou navazné k referenéni metodé
plynové chromatografii-hmotnostni spektrometrii

s isotopovym zifedénim (GC- IDMS).

Hodnota standardu byla stanovena za standardizovanych
podminek s pouzitim reagencie DIALAB kyselina mocova.

Koncentrace 6 mg/dL (357 pmol/L)
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POSTUP TESTU
Metoda Kolorometrickd, enzymaticka, AOX, TOOS,
VInova délka 550 nm, Hg 546 nm
Opticka draha lcm
Teplota 20-25°C/37°C
Méfeni Endpoint, oproti blanku reagencie. Rostouci reakce
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Klinicka u¢innost

Porovnani metod (sérum/plazma; n=100)

Test x Konkurenéni test kyseliny mocové

Testy DIALAB kyselina mocova AOX, enzymaticka, kolorimetricka
Sklon 0.982

Prusecik -0.011 mg/dL

Korelaéni koeficient | 0.998

Smichejte, inkubuijte 5 minut pfi 37°C nebo 10 minut pfi 20-25 °C. Zméfte absorbanci
A2 vzorku nebo standardu/kalibratoru proti blanku reagencie v prabéhu 30 minut.
Dbejte o to, abyste pouzili stejnou dobu inkubace pro standard/kalibrator, blank i
vzorek.

AA= (A2 — A1) vzorku nebo standardu/kalibratoru

Automatizace

Specialni aplikace pro automatické analyzatory jsou k dispozici na pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Vypocet

Se standardem nebo kalibratorem

Sérum/plasma:

kyseli ¢ova [mg/dL] = AA vzorku konc. Std/Kal dL
yselina mocova [mg/ = Std/KalX onc. Std/Kal [mg/dL]
Moé¢:

AA vzorku

kyselina mocova [mg/dL] = x konc. Std/Kal [mg/dL]x 11

AA Std/Kal

Prevod jednotek
Kyselina moc¢ova [mg/dL] x 59.48 = kyselina moc¢ova [umol/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Doporucujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim rozsahu)
jako i Dialab moc&ové kontroly Diacon Urine Level 1 (kontrolni mo¢ normalini) a Diacon
Urine Level 2 (kontrolni mo¢ abnormalni). Kontrolu kvality je tfeba vykonavat po kalibraci.
Kontrolni intervaly a limity je tfeba pfizpusobit individualnim pozadavkim kazdé
laboratore. Vysledky musi spadat do definovanych rozmezi. Postupujte podle pfislusnych
pravnich pozadavkiu a smérnic. Kazda laboratof by méla zavést napravné postupy
v pfipadé odchylek pfi stanovené kontrol.

Kalibrace
Pro kalibraci doporu¢ujeme DIALAB Diacal Auto. Alternativné je mozné pro kalibraci
pouzit DIALAB standard kyseliny mocové.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Testy byly vykonany na pfistroji BioMajesty® JCA-BM6010/C.
Data uvedena nize se mohou lehce lisit v pfipadé odliSnych podminek méfeni.

Preciznost (sérum/plazma)

V ramci méfeni (n=20) Vzorek 1 Vzorek 1 Vzorek 1
Pramér [mg/dL] 3.14 6.20 9.95
CV [%] 0.92 0.47 0.75
Mezi dny (n=20) Vzorek 1 Vzorek 1 Vzorek 1
Prameér [mg/dL] 3.14 5.25 8.64
CV [%] 111 1.63 1.36
Preciznost (moc¢)
V ramci méfeni (n=20) Vzorek 1 Vzorek 1 Vzorek 1
Primér [mg/dL] 7.36 14.4 22.5
CV [%] 1.19 151 1.42
Mezi dny (n=20) Vzorek 1 Vzorek 1 Vzorek 1
Pramér [mg/dL] 7.36 14.4 22.4
CV [%] 2.45 1.44 113

Analyticka citlivost
Limit detekce**: 0.24 mg/dL

** nejniz8i méfitelna koncentrace rozlisitelna od nuly; primérna hodnota + 3 SD (n=20)
vzorku bez analytu.

Linearita a rozsah méfeni

Rozsah meéfeni do 20 mg/dL. Kdyz hodnoty pfesahuji tento rozsah, zfedte vzorky
v poméru 1 + 1 roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobte dvéma.

Analyticka specificita

Interferujici latka Interference < 10% do
Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin (konjugovany) 24 mg/dL
Bilirubin (nekonjugovany) 24 mg/dL
Hemoglobin 350 mg/dL
Lipemie (Triglyceridy) 2000 mg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS®” .

Do zkumavky napipetujte Blank Stadard/Kalibrator/Vzorek Porovnani metod (mo¢; n=100)
Reagencie 1 1000 pl 1000 pl Test x Konkurencéni test kyseliny mocové
Vzorek/Standard/Kalibrator - 20 pl Testy DIALAB kyselina mocova AOX, enzymaticky kolorimetricky
Dest. voda 20 pl - Sklon 1.01
Smichejte a inkubujte 5 minut pfi 20-25 °C/ 37°C a zméite absorbanci A1 vzorku, Prusecik 0.488 mg/dL
standardu/kalibratoru oproti blanku reagencie. Potom pfidejte: Korelaéni koeficient 0.997
Reagencie 2 [ 250 pI [ 250 i A
NAVAZNOST

Hodnoty pfifazené kalibratoru Diacal Auto nebo standardu kysaliny mocové jsou
navazany k referenéni metodé plynové chromatografie ve spojeni s hmotnostni
spektrometrii s isotopovym zfedénim (GC-IDMS).

OCEKAVANE HODNOTY *

Sérum/plasma:

Dospély® Zeny Muzi
mg/dL umol/L mg/dL umol/L
26-6.0 155 - 357 35-72 208 - 428
Déti° Zeny Muzi
mg/dL pumol/L mg/dL pumol/L
0-30dnu 1.0-4.6 59 -271 1.2-39 71-230
31-365dnl 1.0-54 65— 319 1.2-56 71-230
1 - 3 roky 1.8-5.0 106 — 295 21-56 124 - 330
4-6let 20-51 118 - 301 1.8-55 106 — 325
7-9let 1.8-55 106 — 325 1.8-54 106 — 319
10— 12 let 25-59 148 — 348 22-58 130 - 342
13-15let 22-6.4 130 - 378 31-7.0 183 - 413
16 — 18 let 24-6.6 142 - 389 21-76 124 - 448
Mog!

Za predpokladu normalni stravy
Za predpokladu nizkopurinové stravy

< 800 mg/24h (4.76 mmol/24h)
< 600 mg/24h (3.57 mmol/24h)

* Kazda laborator by méla prezkouset prenositelnost referencnich rozsaht na svou
skupinu pacientu a v pripadé potfeby ustanovit vlastni referenéni rozsahy.
OMEZENI

. Mozny pfenos reagencie kyselina mocova AOX enzymaticka, kolorimetricka do
reagencii anorganicky fosfor (Molybdenan), Bilirubin Auto total (DCA), oxid
uhli¢ity (PEP-C) a Celkovy protein v moci/CSF (Pyrogalolova cerveri). Aktualni
prenos (carry-over) zavisi na analyzatoru.

ODSTRANENi ODPADU

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku pro chemicky odpad, jak je

uvedeno v pfislusném bezpecénostnim listu (SDS) pro uréeni bezpecéné likvidace.

Varovani: S odpadem zachazejte jako s potencionalné biologicky nebezpecnym
materialem. Odpad likvidujte podle zavedenych laboratornich pokynt a postupu.
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