URIC ACID (SINGLE REAGENT)

Cat. No.
BLT00062

R1:4 x50 ml, R2STD: 1 x5 ml
END ce
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Uric Acid in human serum,
plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Uric acid is a metabolite of purines, nucleic acids and nucleoproteins, consequently, ab-
normal levels may be indicative of a disorder in the metabolism of these substances.
Hyperuricaemia may be observed in renal dysfunction, gout, leukemia, polycythaemia,
atherosclerosis, diabetes and hypothyroidism. Decreased levels are present in patients
with Wilson’s Disease.

PRINCIPLE
The series of reactions involved in the assay system is as follows:

Pack Name
UA SINGLE 200

Packaging (Content)

Uricase

Uric Acid + O, + H,O Allantoin + CO, + H,0O,

Peroxidase
DHBS +4AAP +2H,0,

Quinoneimine dye + 4H,0

1. Uric acid is oxidised to allantoin by uricase with the production of H,0,.

2. The peroxide reacts with 4-aminoantipyrine (4-AAP) and DHBS in the presence of
peroxidase to yield a quinoneimine dye. The absorbance of this dye at 505 nm is propor-
tional to uric acid concentration in the sample.

REAGENT COMPOSITION

R1

Pipes Buffer (pH 7.0) 50 mmol/l
DHBS 0.50 mmol/l
Uricase 20.32 kU/I
Peroxidase >1.0 kU/I
4-Aminoantipyrine 0.31 mmol/l

R2 Standard
Uric acid

REAGENT PREPARATION
Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label
when stored at 2-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum or plasma (heparin, EDTA) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

See bottle label
357 umol/l

in serum / plasma: 3 days at 20-25°C
7 days at4-8 °C
6 months at -20°C

in urine: 4 days at 20-25°C

For the determination in urine use 24 hours specimen. To prevent the precipitation of uric
acid add 15 ml 5 mol/l NaOH into the urine collector to ensure urine pH > 8. Dilute urine
samples in 1+9 ratio with distilled water and multiply results by 10.

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL, Cat. No.
XSYS0034 is recommended.
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QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION

mg/dl x 60 = pmol/l

EXPECTED VALUES °

Serum:

Adult:

Male: 3.5-7.2 mg/dl
Female: 2.6 — 6.0 mg/dl
Urine, 24 h:

average diet: 250 — 750 mg/dl

high-purine diet: <1000 mg/dl
low-purine diet: < 480 mg/dl
purine-free diet: <420 mg/di

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference inter-
val for the population it serves.

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys-
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.49 mg/dI

rba’

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 505/670 nm

Cuvette: 1cm

Temperature: 37°C

Reagent blank Standard (Calibr.) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 mi
Sample - - 0.025 ml
Standard (Calibr.) - 0.025 ml -
Distilled water 0.025 ml - -

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A and stan-
dard A at 505/670 nm against reagent blank.

CALCULATION
AAsam

Uric Acid (mg/dl)= —  xC
AA

st

C,, = standard (calibrator) concentration

st

Applications for automatic analysers are available on request.

Linearity: 25 mg/dl

Measuring range: 0.49 — 25 mg/dl ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

PRECISION Mode End Point
Intra-assay precision Mean SD cv Wavelength 1 (nm) 505
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 11.852 0.142 1.20 Wavelength 2 (nm) 670
Sample 2 8.946 0.165 1.85 Sample Volume (pl) 12.5/25

Reagent Volume (ul) 500/1000

Inter-assay precision Mean SD cv — -
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dI) (%) Incubation time (min.) 10
Sample 1 11.653 0.375 3.22 Incubation temp. (°C) 37
Sample 2 5.011 0.181 3.61 Normal Low (mg/dl) 35

COMPARISON )

A comparison between XL-Systems Uric Acid (y) and a commercially available test (x) Normal High (mg/di) 2

using 40 samples gave following results: Linearity Low (mg/dl) 0.49

y =1.166 x + 0.21 mg/dI

r=0.999 Linearity High (mg/dl) 25

INTER_FERENCES ) Concentration of Standard See bottle label

Following substances do not interfere:

haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl. Blank with Reagent

Interference by N-acetylcysteine (NAC), acetoaminophen and metamizole causes fal-

sely low results. To carry out the test, blood withdrawal should be performed prior to Absorbance limit (max.) 0.2

administration of drugs. -

N-acetyl-p-benzoquinone imine (metabolite of paracetamol) could generate erroneously Units mg/d

low results in samples for patients that have taken toxic doses of paracetamol.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1, R2
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ErbaLachemas.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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MoueBas kucnota LIQUID (C) - onpeaeneHne Mo4yeBOU KACNOTbI

Kar. Ne ®dacoBka

BLT00062 | R1:4 x50 mn, R2 Ctangapt: 1 x 5 mn
C€
MpumeHeHune

Habop peareHTOB npefgHa3HayeH TOnbko Ans in vitro AuarHOCTUKM MOYEBOW KUCMOTbI
B CbIBOPOTKE, Nna3Me ¥ MoYe YeroBeka.

KnuHuyeckoe 3HaueHune

MoueBas kucnota — SBMAETCS KOHEYHbIM MPOAYKTOM MeTaGonuama  MypuHOB,
HYKIEMHOBBIX KUCMOT W Hykneo-6enkoB. CrienoBaTenbHO, CHWKEHUE WM MOBbILLEHVE
YPOBHSI MOYEBOW KUCTMOTbI CBUAETENbCTBYIOT O HapyLLEHUM MeTabonmama.
YBenvyeHHbIe YPOBHM MOYEBOW KWCMOTbl B CbIBOPOTKE HaGMioaaloTcst Mpy MoYeYHom
AvchyHKLMK, nofarpe, NermkeMu, NonuumUTeMMI, atepockrnepose, AnabeTe, runoTupeose
1 MPY HEKOTOPbIX FEHETUYECKVX 3a60neBaHusX.

CHWKeHMe KOHLEHTpauuMy MOoYeBOn KUcroTbl Habnogaetcs npu Gonesun BurnbcoHa-
-KoHoBanosa.

MeTon
Mertop TpuHaepa, hepMeHTaTUBHbIN KONOPUMETPUYECKUIN METOL,

MpuHUMN peakuun

Ypukasa

Mouesas kucnora + O, + H,O AnaHTouH + CO, + H,0,

L®
OX®C + 4-AmuHoaHTunupuH + 2H,0, —'D'> XuHonnHoBbIN kpacuTens + 4H,0

VIHTEHCMBHOCTb  OKpacku mpornopuuoHanbHa KNCNOTbI.

Makcmmymom nornotyeHns 505 Hm.

KOHLIEHTpaunMn Mo4eBOW

CocTaB peareHToB

R1

Pipes 6ydep pH 7,0 50 Mmonb/n
OXdC* 0,50 mmonb/n
Ypukasa 20,32 kE/n
Mepokcupasa >1,0 kE/n

4 — AMVHOAHTUNMPWH 0,31 Mmonb/n
* 3,5-guxnop-2-ceHoncynbgoHat

R2 CtaHpapT  CM. KOHL,. Ha hnakoHe
MoueBas kucnota 357 mkmonb/n

MpurotoBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl roToBbI K MCMOMb30BaHUIO. XpaHUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETA MECTe.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb

He BCKpbIThble peareHTbl CTabumnbHbl 40 YKa3aHHOrO CPoKa rofHOCTU, ECIN XPaHATCS
npu 2-8°C.

O6pa3ubl

HeremonusupoBaHHasi CbIBOpOTKa 1 renapuHmsvposaHHasi, OO TA nnasma, mova.
VccnepoBaHue npoBoanTb B cOOTBETCTBUM C npoTokoriom NCCLS (unu aHanoros).
CTabunbHOCTL B CbIBOpOTKE / Nna3me:

3 oHa npu 20-25°C
7 oHen npn 4-8°C
6 mecsiueB  npu  -20 °C

CTabunbHOCTL B MOYe:

4 oHsa npu 20-25°C

[ina onpefeneHns B mMoye: (MCMOMb3ylOT CyTOYHYK Mouy). [ins npefoTBpalleHus
ocaxzeHusi moveBoW kucnoTel, gobasnsiotr 15 mn 5 monb/n NaOH B cocyn ans
cbopa mouu, 4To6bI 0Gecneuntb pH > 8. [OAns wuccnepoBaHus pas3baBuTb MOYy
ANCTUNNMPOBaHHOW BOAOW B COOTHOLEHMN 1+9, pesynbtaTt yMHOXWUTb Ha 10.

Kanu6poBka
Mbl pekomeHgyem ans kannbposku ncnonb3osatb XL MYJIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponk kayectBa
[lns npoBeeHNs KOHTPONS Ka4ecTBa PEKOMEH/YI0TCH KOHTPOMbHbIE CbiBOPOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATOJOIM4, Kat. No. BLT00081.

KoadhcpuumeHT nepecyerta
mr/an x 60 = Mkmonb/n

HopmanbHble BeNUYUHbI °

CbIBOpoOTKa:

B3pocnbie

Myxumubl: - 3,5 7,2 mr/gn (210 — 432 mkmonb/n)
XKeHwwmHbl: 2,6 — 6,0 mr/an (156 — 360 mkmonb/n)
Moua, 24 y:

npu HopmarsbHol aveTte:
[lneta c BbICOKUM COAEP)XaHMEM MypPUHOB:
[lneta ¢ HU3KUM coaepXaHMem MypUHOB:
BesnypuHoBas auerta: <420 mr/ 24 4 (2,52 MMOnb/24 1)
MNpuBeAeHHble BeNUYMHBLI crieayeT paccMaTpuBaTbh Kak OPMEHTUPOBOYHbLIE.
Kaxxgon na6opaTtopuu Heo6xoAMMo onpeaenaTb CBOU AMana3oHbl.

250 — 750 mr/ 24 4 (1,5 — 4,5 mmonb/24 4)
<1000 mr/ 24 4 (6,0 MMOnb/24 4)
<480 mr/ 24 4 (2,88 mmonb/24 y)

3HayeHuA BenuYUH
OTW  3HAYEHWs HOpManbHbIX BENWYMH  ObiNM  MOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKMX
aHanusatopax cepun ERBA XL. Pe3ynbrartbl MOryT oTnmuyatbCcsi, €Cnu onpepenexHue
NpoBOAUNY Ha APYroM TUNE aHanusaropa.

Pa6ouune xapaKkTepucTuku
YyBCTBUTENBLHOCTL:
JIuHelHOCTD:

[lnana3oH n3mepeHwuii:

0,49 mr/gn (29,46 mkmonb/n)
o 25 mr/an (1475 mkmons/n)
0,49 — 25 mr/an (29,46 - 1475 mkmonb/n)

rba’

WUneHtudmkauma onacHocTel B cootBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl 13 Habopa He KnaccuduUMpyOTCS Kak onacHble.

YTunusaums ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CyLLECTBYIOLMMI B KXXAOW CTpaHe npasBuiiamMmn 41t AaHHOro Buaa
matepuvana.

MpoBepeHne aHanu3a

[OnvHa BonHbI: 505/670 Hm
OnTn4ecknin NyThb: 1cm
Temnepartypa: 37°C

M3mepeHue: NpoTuB peareHTa cpaBHeHUs (6naHk)

MuneTtnposaHne BnaHk (Kggag‘g:_‘:;p) ObpaseL,
PeakTve R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
Ouctun. Boga 25 Mkn -- -
Cranpapt (Kannbpatop) -- 25 mkn --
O6pasel - -- 25 MKN

CwmeLatb, nHKybuposaTb 5 MuH npu 37 °C, nameputb nornotleHne Act./o6p. npotus

peareHTa 6naHk.

Pacuet

C MO4eBOM KUCMOTbI = KOHL,. CT. X

e (Mr/an, MKkMonb/n)

MpoTokonkl ANs MCnonb30BaHWA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanmusaTopax MOryT ObiTb

nonyyeHbl No 3anpocy.

MapameTpb! Ans paboTkl Ha NONyaBTOMaTUYECKOM aHanu3aTope

BocnpousBogumocTtb Merton KT
BuyTpucepmiinas | N CpeaHeapudmeTuyeckoe SD (3V [nvHa BonHbl 1 (HM) 505
3HaveHne  (mr/an) (mr/an) (%) [nuHa BonHbI 2 (HM) 670
O6pasey 1 20 11,852 0,142 1,20 O6bem obpasua (Mkn) 12,5/125
O6pazey 2 20 8,946 0,165 185 O6bem peareHT 1 (Mkn) 500/1000
Bpemsi nHkybaumm (MuH) 10
. CpenHeapudmeTnyeckoe SD Cv Temnepartypa uHky6aumm (°C) 37
MexcepuiHasn N
P 3HaueHne  (mr/an) (mr/an) (%) Hopwma, HuxHuit npeaen (Mr/an) 3,5
O6paszey 1 20 11,653 0,375 3,22 Hopwma, BepxHuii npeaen (mr/an) 7,2
O6pazel 2 20 5,011 0,181 3,61 HwxHWi npegen nuHenHocTu (Mr/an) 0,49
BepxHui npegen nuHenHoctn (Mr/an) 25
CpasHetne MeTofi0B KoHLieHTpaLyst cTaHaaTpa CM. Ha chnakoHe
CpaBHeHve 6bino npoeeAeHo Ha 40 obpasuax C MUCMONb30BaHUEM peareHToB cepuu Enank Mo peareHT
BNT: MoyeBas kucrnota (y) U MMEOLWMXCA B MpoAaxe peareHToB C KOMMepHecku 60006 P y
[I0CTYMHON METOAMKON (X). Mpenen abcopbuuu 0.2
Pesynbrarhl: y =1,166 x + 0,21 mr/gnr = 0,999 Eantnupi mr/an

CneuundmyHocTb / Bnvsiowume BewecTsa

emorno6uH go 10 r/n, Bunupy6un go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl o 2000 mr/an He
BMUSIIOT Ha TOYHOCTb aHanu3a.

WHTtepdepenums N-auetunumctemHa (NAC), napauetamona v meTamusona MOXeT
NPUBOAMTL K NIOXKHOMY 3aHWXEHUIO pe3ynbraToB. [Ans cHATUS nHTepdepeHumm, 3abop
KPOBM crielyeT NpoBOAWTb [0 BBEAEHWS NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
N-aueTun-p-6eH30XMHOH UMMH (MeTabonuT napauetamorna) MOXeT ObiTb NPUYMHON
oLWMBOYHO HU3KMX pe3ynbTaToB B 06pasLiax oT NauneHToB, MPUHUMABLLNX TOKCUYECcKue
[03bl NapaveTamona.

MpeaynpexaeHue U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

Habop peareHTOB npedHasHayeH [Ans in vitro OuarHOCTWMKM npodeccroHarnbHO
06yyeHHbIM nabopaHToMm.

ApTukyn HaunmeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigauu PY
3
g BLT00062 Movesas kucnora LIQUID (C) - onpenenerive ®C3 2010/07334 or 13.05.2019
S MO4Y€eBOU KUCNOTbI

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/51/22/l/INT

[Hama npoeedeHusi koHmpons: 1. 8. 2022



ACIDO URICO (REACTIVO tnico)

Nombre del paquete

Catalogo. No. Presentacion (contenido)

BLT00062 UA SINGLE 200 R1:4 x50 ml, R2 STD: 1 x 5 ml

€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnodstico para la determinacion cuantitativa in vitro de acido urico en
suero humano, plasma y orina.

SIGNIFICADO CLINICO

El &cido urico es un metabolito de las purinas, acidos nucleicos y nucleoproteinas, en
consecuencia, los niveles anormales pueden ser indicativos de un trastorno en el me-
tabolismo de estas sustancias. Hiperuricemia puede observarse en hipotiroidismo, gota,
leucemia, policitemia, arterioesclerosis, diabetes y la disfuncién renal. Disminucion de los
niveles esta presente en pacientes con enfermedad de Wilson.

PRINCIPIO
La serie de reacciones que intervienen en el sistema de ensayo es el siguiente:

Uricasa

El acido urico +0,+H,O ——= alantoina + CO, + H,O,

Peroxidasa
DHBS + 4AAP + 2H,0, tinte de quinona Imina  + 4H,0

1. El acido Urico es oxidado a alantoina por uricasa con la produccion de H,0,.

2. El peroxido reacciona con 4-aminoantipirina (4-AAP) y DHBS en presencia de peroxi-
dasa para producir un colorante de quinona imina. La absorbancia de este colorante a
505 nm es proporcional a la concentracion de acido Urico en la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampon (pH 7.0) 50 mmol/l
DHBS 0.50 mmol/l
Uricasa >0.32 kU/I
Peroxidasa > 1.0 kU/I
4-aminoantipirina 0.31 mmol/l

R2 estandar
Consulte la etiqueta de la botella
Uric acid 357 umol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena a 2-8°C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Utilice suero o plasma (heparina, EDTA) libre de hemolisis u orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-

darizadas).

Estabilidad

en suero / plasma: 3 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

en orina: 4 dias a 20-25°C

Para la determinacion en orina utilice muestras de 24 horas. Para evitar la precipitacion
del acido Urico agregue 15 ml 5 mol/l NaOH en el colector de orina para asegurar el pH
> 8. Diluir las muestras de orina en proporcién de 1 + 9 con agua destilada y multiplican
el resultado por 10.

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda calibracion con el estandar incluido en el estuche o el calibrador XL
MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.
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CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda Control de calidad ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y ERBA PATH,
Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 60 = uymol/l

Valores esperados °

Suero:

Adulto:

Hombres: 3.5-7.2 mg/dl
Mujeres: 2.6 — 6.0 mg/dl
Orina, 24 h:

Dieta promedio: 250 — 750 mg/dI

Dieta alta en purinas: < 1000 mg/d|

Dieta baja en purinas: <480 mg/dI

Dieta libre de purinas: <420 mg/d|

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia
para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO
Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los siste-
mas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0.49 mg/dl

rb

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 505/670 nm

Cubeta: 1cm

Temperatura: 37°C

Blanco Estandar (calibracion). Muestra

Reactivo 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Muestra - - 0.025 ml
Estandar (calibracién). - 0.025 ml -
Agua destilada 0.025 ml - -

Mezclar e incubar 5 min a 37 °C. Medir la absorbancia del estandar A y muestra A_ |
a 505/670 nm contra el blanco del reactivo.

CALCULO

El acido trico (mg/dl)= ——— xC
A

C,, = concentracion del estandar (calibrador)

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.PARA-

Linealidad: 25 mg/dl
Rango de medicion: 0.49 — 25 mg/dl METROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
PRECISION Modo Punto final
Precision intraensayo Media SD Ccv Longitud de onda (nm) 1 505
Promedio (n=20) (mg/dI) (mg/dl) (%) Longitud de onda (nm) 2 670
Muestra 1 11.852 0.142 1.20 Volumen de muestra (ul) 12.5/25
Vol d ti | 500/1000
Muestra 2 8.946 0.165 1.85 olumen de reactivo ()
Tiempo de incubacién (min.) 10
Precision inter-ensayo Media SD cv Temperatura de incubacion. (° C) 37
Promedio (n = 20) (mg/dI) (mg/dl) (%) Normal Bajo (mg/dl) 35
Muestra 1 11.653 0.375 3.22 Normal Alto (mg/dl) 7.2
Muestra 2 5.011 0.181 3.61 Linealidad baja (mg/di) 0.49
Linealidad alta (mg/dl) 25
COMPARACION — - _
Una comparacion entre el sistema XL- 4cido drico (y) y una prueba disponible comerci- Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
almente (x) usando 40 muestras dio resultados: Blanco con Reactivo
y =1.166 x + 0.21 mg/dl r = 0.999 — —
Limite de absorbancia (maximo) 0.2
INTERFERENCIAS -
No interfieran las siguientes sustancias: Unidades mg/dl

Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl.
Resultados erréneamente bajos, pueden obtenerse por interferencia de N-acetil cis-
teina (NAC,) acetaminofén y metamizol. Para llevar a cabo el ensayo, la extraccion de
sangre se debe realizar antes de la administracién de farmacos.
N-acetil-p-benzoquinona imina (metabolito del paracetamol, podria generar resultados
erroneamente bajos, en muestras de pacientes que hayan estado tomando dosis toxi-
cas de paracetamol.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/51/22/l/INT Fecha de revision: 1. 8. 2022



CEY0BA KUCITOTA MOHO

KaT. Ne HasBa dacyBaHHsA

BLT00062 | CEYOBAKV/CIOTAMOHO200 | R1:4x50mn, R2 Cranaapt: 1x5mn
€ C€
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npusHa4YeHWn ANs KiNbKICHOrO in  Vitro BU3Ha4YeHHs CevoBOT
KWCIOTU B CMPOBATLIi i NNa3mi KpoBi, @ TAKOX Y Cedi NIANHN.
KniHiyHe 3Ha4YeHHsA
CevoBa kucroTa € KiHLEBUM NpoaykToM MeTaboniamMy nypuHiB, HyKNeiHOBUX KUCMOT i
HykneonpoTeigiB. OTxe, 3aHWkeHHs1 abo 3aBULLIEHHSI PIBHS CEYOBOI KUCMOTK cBigYaTh
npo nopyLUeHHst meTaboniamy.
3aBuLLeHi KOHLEHTpaLii ce4oBOi KUCMOTU Yy CUpOBATLi KpOBi CrocTepiraloTbes npu
HUPKOBIN  AUCYHKLUIT, nogarpi, nenkemii, noniuuTemii, artepockneposi, Aiaberi,
rinoTMpeosi, a TakoX Mig Yac HU3KVN reHETUYHUX 3aXBOPIOBaHb. Huabki
KOHLIEHTpaLii Ce4OBOI KUCNOTM CnocTepiraloTbes Mif Yac XBopobu
BinbcoHa-KoHoBanosa.
MpuHuMn metoay
MeTog TpuHaepa, hepMeHTaTUBHUI KONOPUMETPUYHUIA METOL, 3 HACTYMHOI Cepieto
peakuin:

Ypukasa
Ceuosa kucriora + O, + H,O  ———-ananToin + CO, + H,0,

noa

OX®C + 4-amiHoaHTunipuH + 2H,0, ———XiHoHiMiHOBWiA 6apBHUK + 4H,0

IHTEHCVBHICTb ~ 3abapBneHHst  XiHOHIMIHOBOro  GapBHWKA Ha  [OBXMWHI  XBUMi
505 HM € npOonopLiHOI  KOHLUEHTpauii  Ce4yoBOi  KUCMOTM Yy  3pasKoBi.
Cknap peareHTiB

R1

Pipes-6ydep pH 7,0 50 mmonb/n

OXoC 0,50 mmonb/n

Ypukasa 20,32 kOa/n

Mepokcupasa 21,0 kOa/n

4-aMiHOaHTUNIpUH 0,31 Mmmonb/n

* 3,5-pixnop-2-eHoncynbdoHaTt

R2 Ctanpapt KoHueHTpauist Bka3aHa Ha dnakoHi

ceyoBa kucrnora 357 mkmonb/n

MpuroTyBaHHA peareHTiB

PeareHt R1. R2 pigki, roToBi 40 BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHs i cTabinbHiCTL peareHTIiB

HeBiakpuTi peareHTu € cTabinbHUMM 40 BUYEPNaHHS BKa3aHOro TepMiHy NpuAaTHOCTI
3a ymoBw 306epiraHHsi 3a Temnepatypu 2—8 °C.

3pas3ku

HeremonisoBaHa cupoBatka, nnas3mMa (renapuHizosaHa abo E[JTA), ceva.
HocnimgxeHHs nposoauTth y BignosigHocTti Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).

CrabinkHicTk y cupoBatui / nnasmi:

3 gHi npu 20-25 °C
7 OHis npu 4-8 °C

6 micsauis npu -20 °C
CTabinbHicTb y cevi:

4 aHi npu 20-25 °C

[ns BuW3HaueHHs B cedi BUKopucToByBaTU A06oBWIA 36ip. 3 MmeTow 3anobiraHHs
OCa[KEHHsI Ce4yoBOl KuCroTW i 3abesnedyeHHs pH > 8 B KoHTeWiHep Ans 36opy
cevi HeobxiaHo aoaatu 15 Mn 5 Monb/n HaTpito rigpokeuay.

[insa pocnipxeHHs cevy HeobXiAHO PO3BECTN AVCTUMBOBAHOK BOAOHO Y CNIBBIAHOLIEHHI 1+9,
OTPUMaHWI pesynbTaT Chiig NOMHOXMTK Ha 10.

KoHTamiHOBaHi 3pa3ku He BUKOPUCTOBYBATH.
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Kani6pyBaHHs

[ins kanibpyBaHHs pekoMeHAoBaHe BUKOPUCTaHHS kaniopaTtopa XL
MYINBTKANIBPATOP, kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb skocTi

[Ins nNpoBefEeHHS KOHTPOM AKOCTI PEeKOMEHAOBaHe BUKOPWUCTAHHSA KOHTPONbHUX
cuposatok: EPBAHOPMkoHTponb (kaT.Homep BLTO0080)iEPBATAT koHTposb (kaT.Homep
BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky

Mr/an x 60 = MKMonb/mn

HopmanbHi BenuunHm®

CupoBarka:

Lopocni

Yonosiku: 3,5 7,2 mr/gn (210 — 432 mkmonb/n)
HKiHku: 2,6 —6,0 mr/an (156 — 360 Mkmonb/n)
Ceua, 24 roa:

250 — 750 mr/ 24 ron (1,5 — 4,5 mmonb / 24 rop)
< 1000 mr / 24 rog (6,0 mmonb / 24 ron)
<480 mr/ 24 rop (2,88 mmonb / 24 ron)
<420 mr/ 24 rop (2,52 mmonb / 24 rop)

HaBepgeHi 3HauyeHHsA cnig BBaxaTu opieHToBHMMU. KoxkHa naGoparopis
CaMOCTIiliHO BCTaHOBIOE Aiana3oHn HOpPMarnbHUX 3Ha4YeHb.

HopmanbHa gieta:

[ieTa 3 BUCOKUM BMICTOM MypUHIB:
[ieTa 3 HA3bKUM BMICTO MypPUHIB:
BesnypuHoBa gieta:

loenTn
R1, R2
PeareHTn Habopy He knacudikytoTbcs ik HebeaneuyHi.
MNpoBeAeHHs aHanisy

[oBxuHa xBuni: 505/670 Hm
ONTUYHUI LINSIX: 1cm
Temnepatypa: 37°C

BumiptoBaHHs: BilHOCHO BnaHKy peareHTa

rba’

ikauis 3arpo3 BianoeiaHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

. CraHpgapt
MNineTyBaHHA BnaHk (kaniGpatop) 3pasok
PeareHT R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
OuctunboBaHa Boga 25 mkn - -
Crangapr (kanibpatop) - 25 mkn -
3pasok - - 25 Mkn

Mepemiwatn, iHkybyBaTn npoTsarom 5 xBunuH 3a Temnepatypu 37°C, BUMIpATH
nornvHaHHa ctaHaapTy AcTang i 3paska Asp BigHOCHO GnaHky peareHTa.

Po3paxyHku
paxy AA 3p

—_— Mr/An, MKMOnb/n
A ActaHg (wriA )

C ceyoBa KuCNOTa = KOHL,. CTaHf,. X

MpoTokonu aHani3sy Ans aBTOMaTM4YHMX aHani3aTopiB HaAalTLCA 3a 3aNUTOM.
MapameTpu Ans NnpoBeAeHHs aHanily Ha HaniBaBTOMaTU4HOMY aHanisaTopi:

MapameTpu peareHTiB MeTon . KiHLeBa To4ka
HaBegeHi 3HaveHHA oOTpuMmyBanmmucs Ha aBTOMaTMYHMX — aHanisatopax  cepii |_Hoexwmha XBUNI ; (Hm) ggg
ERBA XL i mMoxXyTb BigpisHATUCA Big OTpuMaHMx Bawow naboparopieto. _(g)%_?mwua XBM”(' (H)M) 12525
Po6oui xapakTepucTuku: ‘€M 3paska (MKn ,
o 0O6'em peareHTy 1 (MKN) 500/1000

YyTnmsicTb: 0,49 mr/an (29,46 mkmonb/n) -

T Yac iHkyGauii (xB) 10
TliHiHiCTB: no 25 mr/an (1475 mkmone/n) f P

. X TemnepaTtypa iHky6auii (°C) 37
[liana3oH BUMiptoBaHHs: 0,49 — 25 mr/an (29,46 - 1475 mkmonb/n) Hubkwitt nopr Hopwn (Mr/an) 35
BiaTeoptoBaHicTs BepxHilt nopir Hopmu (Mr/an) 7.2

B . . N CepeaHboapudMeTnuHe sD cv HVI)KHil:/'IvI'I opi_r J'Ii‘H‘i~I7IHOC'I"i (mr/g n) 0,49

HYTpPIWHbOCEpInHa 3HaveHHs (Mr/an) (mrian) (%) BepxHii nopir niHiAHocTi (mr/gn) 25 i
KoHLeHTpaLis cTaHaapTy BkasaHa Ha chnakoHi
3paszok 1 20 11,852 0,142 1,20 BraHK Mo pearenTy
3pasok 2 20 8,946 1.85 1,85 Makcum anbHa abcopbuis 0,2
OgnHnui mMr/an
. - CepeaHboapudMeTUYHE SD Ccv

Mixcepiitna N 3HayeHHs (mr/an) (mr/an) (%)

3pasok 1 20 11,653 0,375 3,22

3pa3ok 2 20 5,011 0,181 3,61

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopieHAHHA nposoaunocs Ha 40 3paskax i3 BMKOpPWUCTaHHAM peareHTis ERBA
cepii BLT CEHOBA KUCITOTA MOHO (y) i komepLjitHO AOCTYNHMX HAsiBHUX peareHTiB (X).
Pesyneratn: y = 1,166 x + 0,21 mr/an r = 0,999 (koedilieHT Kopensuii)

CneuudiyHicTb / ®akTopn BNAmBy

emorno6inH Ao 10 r/n, Ginipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepwam 4o 2000 Mr/an He BNNVBaKTb
Ha pe3ynbTaTi BU3HAYEHHS.

Bnnue N-auetunuucteiny (NAC), napauetamony i meTamizony MoOXe CrpUYUMHUTKI
OTPUMaHHS XMBHO 3aHWXeHWUX pesynbTaTiB. [ns 3anobiraHHs BNAVBY LUX NiKapCbKux
3acobi., BiAbGip KPOBI crif A0 X BXMBaHHS (BBEAEHHS).

N-aueTtun-n-6eH3oxioaunH iMiH (MeTabonit napaLeTamorny) Moxe NOMUIIKOBO reHepyBaTut
HM3bKi pe3ynbTaTi y 3paskax nauieHTiB, ski npuiMany TOKCUYHI 4o3v napaueTamony.

3acTepexeHHs i 3axoau 6e3neku
BukopuctoByBatn nuwe in vitro piarHoCTUKK
nepcoHanom.

YTunisauisa BUKopuctaHux martepianis

Y BigNoOBIAHOCTI 40 AjitouMX NpaBun ANns AaHUX BUAIB MaTepianis.

npodecinHo  NiaroToBNeHUM

UA YnoBHOBaXeHUI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuvii, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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