ACIDO URICO T FL

AU F100 CH 5x20 ml
AU F250 CH 5 x50 ml
AU F402 CH 4 x100 ml

| DESTINAZIONE D’USO

Dispositivo medico diagnostico in vitro per la determina-
zione quantitativa in vitro dell’acido urico nei fluidi biologici
(siero) e destinato all’ausilio alla diagnosi e alla determi-
nazione dell’adeguatezza della terapia di gotta e malattie
renali. Utlizzare il dispositivo IVD su un analizzatore auto-
matico discreto ad accesso casuale. |l prodotto & destinato
ad uso professionale all'interno di laboratori di analisi.

PROCEDIMENTO
546 nm (ammessa 510 + 560 nm)

Lunghezza d’onda:

Passo ottico: 1cm

Temperatura: 37°C

pipettare: bianco standard campione
reagente di

lavoro 1ml 1ml 1ml
acqua 25 ul - -
standard - 25 ul -
campione - - 25 ul

Mescolare, incubare a 37°C per 5 minuti.
Leggere contro bianco reagente I'assorbanza del cam-
pione (Ax) e dello standard (As).

| Confronto tra metodi™®
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

Acido Urico T FL Chema = x
Acido Urico AOX FL Chema =y
n=285

Regressione lineare

y =1.016x + 0.095 mg/dl  r =0.9995
Passing-Bablok®

y =1.018x + 0.081 mg/dl

Valore predittivo positivo e negativo
Valore predittivo positivo: 88.9%
Valore predittivo negativo: 100.0%

PRINCIPIO DELLA PROVA

L’acido urico viene ossidato, in presenza di uricasi, ad
allantoina con formazione di H,0, che, per azione di peros-
sidasi, reagisce con 4-aminoantipirina e ADPS, formando
un composto colorato in violetto. L'intensita di colore, misu-
rata a 546 (510-560) nm, é proporzionale alla quantita di
acido urico presente nel campione2 15,

MATERIALI FORNITI E COMPOSIZIONE
UATR1 F100: 4 x 20 ml (liquido) capsula blu
F250: 4 x 50 ml (liquido) capsula blu
F402: 4 x 80 ml (liquido) capsula blu

Composizione: Tampone pH 7.0, ADPS = 0.2 mM, stabi-
lizzanti e conservanti.

UATR2 F100: 1 x 20 ml (liquido) capsula rossa
F250: 1 x 50 ml (liquido) capsula rossa
F402: 1 x 80 ml (liquido) capsula rossa

Composizione: tampone pH 7.7, 4-aminoantipirina = 1 mM,
uricasi = 500 U/l, perossidasi > 5000 U/, stabilizzanti e
conservanti.

Standard*: acido urico 5 mg/dl - 5 ml

* Tracciabilita: questo metodo & stato standardizzato contro HPLC,
secondo la formulazione originale Gindler (1980 - U.S. Patent
4207203) - Pesata di materiale purificato.

| MATERIALI NECESSARI NON FORNITI

Generale strumentazione di laboratorio.

Analizzatori: Automatico discreto ad accesso casuale*™.
Soluzione fisiologica.

Per i calibratori ed i controlli fare riferimento al paragrafo
“Controllo di qualita e calibrazione”.

** fare riferimento al paragrafo “Prestazioni del Test”

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Reagente di lavoro: mescolare 4 parti di reagente R1 con
1 parte di reagente R2.

\ CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare i componenti del kit a 2-8°C.
Stabilita dei singoli reagenti: fino alla scadenza in etichetta
a2-8°C.
Stabilita dei singoli reagenti dopo prima apertura: 60 giorni
a2-8°C.
Stabilita del reagente di lavoro: 15 giorni a 2-8°C.

\ PRECAUZIONI
UA T R1: Pericolo. Provoca gravi lesioni oculari. (H318).

Indossare guanti protettivi. Proteggere gli occhi
(P280). IN CASO DI CONTATTO CON GLI

OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare (P305+P351+P338). Con-
tattare immediatamente un medico (P310).

UA T R2: Non é classificato come pericoloso.

Standard: Non é classificato come pericoloso.

| CAMPIONE

Siero.

‘L’acido urico non & normalmente influenzato da additivi
come eparina, acido etilendiamminotetraacetico (EDTA),
gel di separazione o procoagulanti, quindi i campioni
devono essere raccolti nello stesso modo di qualsiasi altro
test di laboratorio eseguito di routine’.
| campioni preferiti sono il siero appena estratto.

L'acido urico é stabile nel campione 48 ore a 20-25°C, 14
giorni a 4°C e 4 mesi a -20°C".

CALCOLO DEI RISULTATI
Acido urico mg/dl = Ax/As x 5 (valore dello standard)
INTERVALLI DI RIFERIMENTO

3.5-7.2mg/dl (0.21 - 0.43 mmol/l)
2.6 - 6.0 mg/dl (0.16 - 0.36 mmol/l)

Uomini'3:
Donne'®:

nella popolazione generale. Ogni laboratorio dovrebbe
stabilire dei propri intervalli di riferimento in relazione alla
propria popolazione.

CONTROLLO DI QUALITA E CALIBRAZIONE

Ricalibrare al variare del numero di lotto di reagente. E con-
sigliabile verificare la calibrazione con almeno un livello di
un controllo di qualita interno. Se il controllo & fuori dagli
intervalli di accettabilita, pud essere necessario ricalibrare.
Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti sieri di
controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCALH

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

PRESTAZIONI DEL TEST
L’acido urico T FL e stato validato su llab 650 (a), Hitachi
912 (b) e Cobas Mira S (c). Tuttavia, I'uso del reagente
puo essere esteso a tutti gli analizzatori discreti ad accesso
casuale, con caratteristiche comparabili’®'®

Sensibilita/limite di rilevabilita (LOD)*®
I LOD & 0.04 mg/dl.

Specificita analitica:
Interferenzes®
non sono verificabili interferenze in presenza di:

emoglobina <50 mg/dl
bilirubina <33 mg/dl
Intralipid <1200 mg/di

N-acetilcisteina (NAC), metamizolo e acetaminofene pos-
sono interferire nella reazione di Trinder'-'3.

Per evitare l'interferenza, eseguire il prelievo di sangue
prima della somministrazione dei suddetti farmaci.

In casi molto rari la presenza di una gammopatia puo dare
risultati non attendibil's'7.

Carry-over effect®?

BIAS % < 9.81
Accuratezza:

Esattezza®®

Errore totale osservato % < 11.97 (allowable total error)

Precisione”"

Ripetibilita

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 5.03 0.02 0.46
campione 2 10.49 0.05 0.49
Riproducibilita

nella serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 5.02 0.05 0.97
campione 2 10.50 0.11 1.08

Intervallo di misura®®
0.11 - 30.00 mg/dI

Linearita® ©

Il metodo ¢ lineare fino ad almeno 30 mg/dl.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripetere il test,
moltiplicando il risultato per 10.

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.

AVVISO ALL’UTILIZZATORE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispo-
sitivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore
e /o il paziente.
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SIMBOLI
Chema Diagnostica utilizza i simboli elencati nella norma
ISO 15223-1 (per la definizione dei simboli impiegati,
vedere www.chema.com - Sezione "Prodotti").

Aggiunte, cancellazioni o modifiche sono indicate con una linea ver-

ticale sul lato del paragrafo interessato. €
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