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Uric Acid C €

Instrugdo de Uso VD
(REF] Cédigo Contetido
XSYS0021 UA275 R1:5x44 mL, R2: 5x 11 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE URIC ACID

FINALIDADE DE USO

E um reagente diagndstico para determinacgio quantitativa de acido Urico em amostras de soro, plasma e urina nos equipamentos da familia XL.
Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Reagente para determinagdo quantitativa de acido Urico em soro, plasma e urina.

RELEVANCIA CLINICA

O acido urico é um metabdlito das purinas, acidos nucleicos e nucleoproteinas. Niveis anormais de acido urico pode ser indicativo de disturbio no
metabolismo destas substancias. A hiperuricemia pode ser observada na disfungdo renal, gota, leucemia, policitemia, aterosclerose, diabetes e
hipotireoidismo. Niveis reduzidos de acido Urico estdo presentes em pacientes com doenga de Wilson.

COMPOSICAO DO REAGENTE
Tampao Pipes (pH 7.0) 50 mmol/L
R1 4-Aminoantipirina 0.375 mmol/L
Uricase >200 U/I
Tampéo Pipes (pH 7.0) 50 mmol/L
R2 TOOS 1.92 mmol/L
Peroxidase > 5000 U/I

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
Baseia-se na Reagdo Trinder. A série de reagGes envolvidas no sistema de ensaio é a seguinte:
Uricase
AcidoUrico + 0, + HO ~——® Alantoina + CO. + H.0
Peroxidase

TOOS + 4AAP + 2H,0; —® Corante quinoneimina + 4H0
1.0 acido urico é oxidado a alantoina pela uricase com a produgdo de H>0..
2.0 perdxido reage com 4-Aminoantipirina (4-AAP) e TOOS na presenca de peroxidase para produzir um corante de quinoneimina, A absorvancia

deste corante a 546 nm é proporcional a concentragdo de 4cido Urico na amostra.
COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

(g"a\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
- materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar soro ndo hemolisado, plasma (heparina, EDTA) ou urina.
-Estabilidade da amostra de soro / plasma: 3 dias entre 20-25 °C
7 dias entre 4 -8 °C
6 meses a-20 °C
-Estabilidade da amostra de urina: 4 dias entre 20-25 °C
Para a determinagdo na amostra de urina, usar as amostras preferencialmente em até 24 horas. Para evitar a precipitagdo de acido urico, adicione
15 mL de NaOH 5 mol/L no coletor de urina para garantir o pH da urina > 8. Dilua as amostras de urina na proporgdo de 1 + 9 com 4gua destilada e
multiplique os resultados por 10.
PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final deste documento) e os Manuais do Usuario dos equipamentos da familia XL.
RELATORIO DE VALIDAGAO DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO
-Comprimento de onda: 505 / 670 nm
-Cubeta: 1 cm
1. Pipetar nos seguintes tubos de ensaio:

Branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Agua destilada 25 uL - -
Calibrador - 25 pL -
Amostra - - 25 pL

2. Homogeneizar.
3. Incubar por 5 minutos a 37 °C.
4. Realizar a leitura da absorvancia do calibrador e amostra a 505 / 670 nm em analisador bicromatico.
CALIBRAGCAO
Recomenda-se utilizar o Calibrador XL MULTICAL (XSYS0034)
Frequéncia de calibragdo
-Ap0s a troca do lote de reagentes;
-Conforme exigido pelos procedimentos internos do controle de qualidade.
CONTROLE DE QUALIDADE
Para o Controle de Qualidade usar:
-ERBA NORM (BLT00080)
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-ERBA PATH (BLT00081).

CALCULOS

Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.
Acido urico (mg/dL) = Absorvancia da amostra / Absorvancia do calibrador

CONVERSOR DE UNIDADES

mg/dL x 60 = umol/L

VALORES DE REFERENCIA

Soro

Intervalo de Referéncia

Homens Adultos 3.5-7.2 mg/dL

Mulheres Adultas 2.6 —6.0 mg/dL
Urina - 24h Intervalo de Referéncia
Dieta normal 250 — 750 mg/24h

Dieta rica em purinas

<1000 mg/24h

Dieta pobre em purinas

< 480 mg/24h

Dieta livre de purinas

<420 mg/24h

Concentragdo do calibrador (mg/dL

Data: novembro/2020

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em outro laboratério podem ter
valores diferentes.

Limite de detecgdo (sensibilidade analitica)

0.09 mg/dL

Limite de quantificagdo

0.28 mg/dL

Linearidade

25 mg/dL

Faixa de medigdo

0.28 —0.25 mg/dL

Precisdao

Precisdo — repetitividade Média SD cv
(n=20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 4.82 0.040 0.83
Amostra 2 4.04 0.059 1.47
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 4.82 0.093 1.93
Amostra 2 6.77 0.090 1.32

Comparagao

Foi realizada uma comparagdo entre o produto Uric Acid (y) e um produto disponivel comercialmente (x), utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos
os seguintes resultados:

y =1.134x-0.76 mg/dL

r=0.992

Rastreabilidade metroldgica

Este calibrador foi padronizado para ID-MS.

Interferentes
N&o apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 10 g/L
Bilirrubina Até 40 mg/dL
Triglicerideo Até 2000 mg/dL

A interferéncia por N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa resultados falsamente baixos. Para a realizagdo do teste, a coleta de
sangue deve ser realizada antes da administragdo desses medicamentos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes permanecem estaveis por 18 meses, conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condi¢des
recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-A estabilidade do reagente apds aberto e isento de contaminagdo, quando armazenado entre 2 e 10 °C, é de 30 dias.

TRANSPORTE

O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢es de temperatura descritas.

DESCARTE

Elimine os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUCGES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saude devidamente treinados.

-Os reagentes causam irritagdo ocular grave.

-Em caso de contato com os olhos, enxaguar os olhos com agua por varios minutos. Se fizer uso de lentes de contato, quando possivel, retira-las e
continuar o enxague com agua em abundancia.

-Se a irritagdo ocular persistir, consultar um médico.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instru¢cGes completas.
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informacgées ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrumento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste UA UA UA UA UA UA
Codigo de teste 43 43 43 43 43 43
Nome do relatério Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid
Unidade mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Casas decimais 2 1 1 1 1 2
Compfrsfi:gr?: onda 546 546 546 546 546 546
COmﬁr's':fu”;g;i?oo“da 700 700 700 700 700 700
Tipo de ensaio 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 33 35 50 62 30 33
Final M2 34 36 51 63 31 34
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de Absorbancia
da Reagdo 0 0 0 0 0 0
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo prdé-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 0.28 0.28 0.28 0.28 0.28 0.28
Maéximo técnico 25 25 25 25 25 25
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Absorb:zg:‘e'\:t'g'ma do NA NA NA NA NA NA
Absorb?{ljze'\::ex'ma do 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 UAR1 UAR1L UAR1L UAR1 UAR1 UAR1
Reagente R2 UA R2 UA R2 UA R2 UA R2 UA R2 UA R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste UA UA UA UA UA UA
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Volumes da amostra
Normal 5 5 5 5 4 5
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Aumentar 10 10 10 10 8 10
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Diminuir 2 2 2 2 2 2
Taxa de dilui¢do 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 5 5 5 5 4 5
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 200 200 200 200 160 200
Ve'°°'dadeR‘1j° agitador Meédio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 50 50 50 50 40 50
Veloc'dadeRg" agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
Veloudadzgo agitador NA NA NA NA NA NA
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Intervalos de referéncia
Teste UA UA UA UA UA UA
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrao Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 3.5 3.5 3.5 3.5 3.5 3.5
Limite superior normal 7.2 7.2 7.2 7.2 7.2 7.2
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 2.6 2.6 2.6 2.6 2.6 2.6
Limite superior normal 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Numero de Revisdo
Revisio <A-100-UA-1 <A-200-UA-1 <A'3£JOAO_/ 1600' <A-640-UA-1 <AL'11AO(130' <A-180-UA-1
01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015>
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrumento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste UA UA UA UA UA UA
Codigo de teste 43 43 43 43 43 43
Nome do relatério Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid Uric Acid
Unidade umol/L umol/L umol/L umol/L umol/L umol/L
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
Compf”;::g:: onda 546 546 546 546 546 546
Com‘ir'sz:"u":géd;oo"da 700 700 700 700 700 700
Tipo de ensaio 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 33 35 50 62 30 33
Final M2 34 36 51 63 31 34
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de Absorbancia
da Reagdo 0 0 0 0 0 0
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pré-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 17 17 17 17 17 17
Maximo técnico 1500 1500 1500 1500 1500 1500
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Absorb:’;‘;':e'\:t'g'ma do NA NA NA NA NA NA
Absorbancia Maxima do 0.2 0.2 0.2 02 0.2 0.2
Reagente
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Ndo Nao Ndo
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 UAR1 UAR1 UAR1 UAR1 UAR1 UAR1
Reagente R2 UA R2 UAR2 UAR2 UA R2 UAR2 UAR2
Reagente R3 NA NA NA NA HbA1lc R2b NA
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Volumes de Teste
Teste UA UA UA UA UA UA
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Volumes da amostra
Normal 5 5 5 5 4 5
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Aumentar 10 10 10 10 8 10
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Diminuir 2 2 2 2 2 2
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 5 5 5 5 4 5
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 200 200 200 200 160 200
Ve"’c'dad‘;‘:" agitador Médio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 50 50 50 50 40 50
Ve'oc'dadigo agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
Veloudadzgo agitador NA NA NA NA NA NA
Intervalos de referéncia
Teste UA UA UA UA UA UA
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrao Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 210 210 210 210 210 210
Limite superior normal 432 432 432 432 432 432
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 156 156 156 156 156 156
Limite superior normal 360 360 360 360 360 360
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Numero de Revisdo
Revisio <ASI-100-UA-1 | <ASI-200-UA-1 <AS"32?1/600' <ASI-640-UA-1 <ASL'J'A12°O' <ASI-180-UA-1
01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015> 01.06.2015>




