respons’sao

Uric acid FS* toos (Harnsaure Fs* ToOS)

Bestellinformation
Bestellnummer
13001 99 10 920

PackungsgroRRe

W 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Harnsdure in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten DiaSys respons®920.

Zusammenfassung

Harnsdure und ihre Salze sind Endprodukte des Purin-
Stoffwechsels. Bei Gicht, die haufigste Komplikation bei
Hyperurikdmie, fiuhren erhdhte Harnsaure Konzentrationen zur
Bildung von Natriumurat-Kristallen um die Gelenke. Weitere
Ursachen fir erhéhte Harnséurekonzentrationen im Blut sind
Nierenerkrankungen mit  verminderter  Ausscheidung von
Abfallprodukten, Hungerzustande, Drogenmissbrauch und erhéhter
Alkoholkonsum sowie die Verwendung bestimmter Medikamente.
Hohe Harnséaure-Konzentrationen stellen auch einen indirekten
Risikofaktor fiir koronare Herzerkrankungen dar. [1,2]

Methode

Enzymatischer photometrischer Test mit TOOS (N-Ethyl-N-
hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidin)

Harnsaure wird durch Uricase zu Allantoin oxidiert. Das hierbei
gebildete Wasserstoffperoxid reagiert mit 4-Aminoantipyrin und N-
Ethyl-N-(hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidin (TOOS) zu einem blau-
violetten Farbstoff. Ascorbatoxidase verhindert Interferenzen durch
Ascorbinsaure.

Uricase

Harnséure + H20 + Oz » Allantoin + COz + H202

POD

TOOS + 4-Aminoantipyrin + 2 H202 » Indamin + 3 H20

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Phosphatpuffer pH 7,0 100 mmol/L
TOOS 1,25 mmol/L
Ascorbatoxidase >1,2 kU/L

R2:  Phosphatpuffer pH 7,0 100 mmol/L
4-Aminoantipyrin 1,5 mmol/L
Ka[Fe(CN)g] 50 pmol/L
Peroxidase (POD) > 5 kU/L
Uricase =250 U/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 - 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Vor Lichteinstrahlung schiitzen.

Die Gebrauchsstabilitat des Reagenzes betragt 9 Monate.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaBnahmen und guter
Laborpraxis.

3.  Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgféltig spllen. Beachte die DiaSys
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung konnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berticksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

4. N-Acetylcystein  (NAC), Acetaminophen- und Metamizol-
Medikation fiuihrt zu falsch niedrigen Ergebnissen in
Patientenproben.

5. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
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Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblétter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Beachten Sie die geltenden gesetzlichen Vorschriften zur
Entsorgung von Chemikalien, wie sie im entsprechenden SDB
angegeben sind, um eine sichere Entsorgung zu gewabhrleisten.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primérréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [4]:

3 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
6 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
sind rickverfolgbar auf die Referenzmethode GC-IDMS
(Gaschromatographie-Isotopenverdiinnungs-
Massenspektrometrie). DiaSys TruLab N und P fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle
und -grenzwerte miissen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse muissen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrof3e
TruCal U 591009910063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 590009910062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten kodnnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis 20 mg/dL.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdunnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 0,1 mg/dL
Stabilitat im Gerat 6 Wochen
Kalibrationsstabilitat 6 Wochen
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Stérende Substanz Interferenzen

<10 % bis
Ascorbinséure 30 mg/dL
Bilirubin 12 mg/dL
Hamoglobin 400 mg/dL
Lipamie (Triglyceride) 1400 mg/dL
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6,7].
Préazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 4,00 6,01 9,11
VK [%] 1,39 1,37 1,15
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 3,91 6,06 9,20
VK [%] 2,10 1,24 1,11
Methodenvergleich (n=110)
Test x DiaSys Harnsaure FS

(Hitachi 917)
Testy DiaSys Harnsaure FS
(respons®920)

Steigung 0,997
Achsenabschnitt —0,032 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,997

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor
Harnsaure [mg/dL] x 59,48 = Harns&aure [umol/L]

Referenzbereiche

Weiblich Mannlich

[mg/dL] [umol/L] [mo/dL] [umol/L]
Erwachsene [8] 2,6 -6,0 155-357 35-7,2 208-428
Kinder [9]
1-30Tag(e) 10-46 59-271 12-39 71-230
31-365Tage 1,1-54 65-319 1,2-56 71-330
1 -3 Jahr(e) 1,8-50 106-295 2,1-56 124-330
4 — 6 Jahre 20-51 118-301 18-55 106-325
7 -9 Jahre 18-55 106-325 18-54 106-319
10-12Jahre 25-59 148-348 2,2-58 130-342
13-15Jahre 22-6,4 130-378 3,1-7,0 183-413
16 — 18 Jahre 2,4-6,6 142-389 2,1-7,6 124-448

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Fur  Streichungen verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.
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Uric acid FS Toos
Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test : Auto Rerun m|

Report Name : [ Uric Acid | Online Calibration m]

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 546 Secondary : Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start : M1 End : Reagent R2 :
M2 Start : M2 End :

Sample Replicates Standard Replicates  : [ 3 | [ Consumables/Calibrators: |
Control Replicates Control Interval o | [BlankiLevel 0 |:[o |
Reaction Direction : React. Abs. Limit : [ 0.0000 | [calibrator Levell |:[* |
Prozone Limit % : D Prozone Check :

Linearity Limit % : D Delta Abs./Min. :

Technical Minimum Technical Maximum

Y=ax+b  a= b=

* Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
sampleType
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Diluton Ratio : 0 Urine
) . ) ) O CSF
increase - Dilution Ratio - D
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume  :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed
RGT-2Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :
sampleType
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
0O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal | 3.50 | [ 7.20 | O Other
Panic al 0.00 | | 0.00 |
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