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urique est trés peu soluble dans I'eau ; des cristaux d'urates peu-
vent se former dans les urines lorsque la concentration est anor-
malement élevée. Ce phénomeéne peut également se produire
dans le plasma, les cristaux se déposent alors préférentiellement
au niveau des articulations provoquant des inflammations dou-
loureuses (goutte). Parmi les causes d'augmentation du taux
d'acide urique dans le sérum peuvent étre citées : augmentation
de la synthése des purines, désordres métaboliques (syndrome

Mélanger et lire les absorbances (A) aprés 325 secondes d'incu-
bation.
CALCUL

AEchantillon
P n = concentration du standard

A Standard
Facteur de conversion :

de Lesch-Nyhan par exemple), troubles nutritionnels,
tion du turn-over des acides nucléiques notamment dans le cadre
d'une prolifération de cellules tumorales, leucémies, psoriasis,
prise d'un traitement cytostatique, atteintes rénales... Une dimi-
nution du taux d'acide urique dans le sérum est plus rare. Cette
diminution peut étre observée dans différents cas : troubles de
I'élimination rénale (syndrome de Fanconi), maladie d'Hodgkin
par exemple.

METHODE ¢
Enzymatique - colorimétrique.
Trinder. Point final.

PRINCIPE
Détermination suivant les réactions :

Uricase
Acide urique + 2HpO + Oy——3 Allantoine + CO + HyOp
Peroxydase
2H)09 + 4-AAP + EHSPT ————— Quinonéimine + 4H,0
EHSPT = N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl) m-Toluidine
4-AAP = Amino-4-antipyrine

COMPOSITION DES REACTIFS

Réactif : R

Tampon Phosphate, pH 7,00 100 mmoliL

EHSPT 0,72 mmol/L

Ferrocyanure 0,03 mmol/L

Amino-4-antipyrine 0,37 mmol/L

Uricase > 150 uiL

Peroxydase > 12000 UL

Standard: Std

Acide urique 6 mg/dL
357 pmol/L

Ce standard est inclus dans les coffrets AUML-0427/0517/0707
et peut étre vendu séparément sous la référence ACUR-0055.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

CONT-0060  ELITROLI 10x5mL
CONT-0160  ELITROLII 10x5mL
PRECAUTIONS

- Le Standard Acide Urique contient 0,15 % d'azide de sodium. Il
est nocif (Xn).

R22 : Nocif en cas d'ingestion.

S46 : En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin
et lui montrer 'emballage ou I'étiquette.

- Le réactif contient moins de 0,1 % d'azide de sodium. L'azide
de sodium peut réagir avec le cuivre ou le plomb et former des
azides métalliques explosifs. En cas de rejet dans les canalisa-
tions, rincer abondamment avec de I'eau.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou a usage unique afin
d'éviter toute contamination.

- Le standard doit étre immédiatement et correctement refermé
afin d'éviter toute contamination ou évaporation.

- Pour plus d'information, la fiche de sécurité (FDS) est dispo-
nible sur demande pour les professionnels.

TRAITEMENT DES DECHETS
Lélimination de tous les déchets doit étre effectuée conformé-
ment & la Iégislation en vigueur.

STABILITE DES REACTIFS

Stocker & 2-8 °C et a I'abri de la lumiére.

Le réactif et le standard sont stables jusqu'a la date de péremp-
tion figurant sur I'étiquette.

Stabilité sur automate :

La stabilité est spécifique & chaque automate (pour COBAS
MIRA se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION ET STABILITE DU REACTIF DE TRAVAIL
Le réactif et le standard sont préts & 'emploi.

ECHANTILLONS (29

- Echantillons requis

Sérum.

Plasma recueilli sur héparine.

Urine diluée au 1/10 avec de I'eau distilliée. Si l'urine n'est pas
alcalinisée, ajouter 0,1 mL de NaOH (12,5M) & 10 mL d'urine
bien mélangée. Mélanger soigneusement. Il peut étre nécessai-
re de chauffer I'urine & 60 °C pour dissoudre les précipités.

- Conservation et stockage

Les sérums et plasmas recueillis sur héparine sont stables de 3
a5 jours a4 °C, pendant 6 mois a -20 °C.

Les urines sont stables 3 jours & température ambiante. Ne pas
les réfrigérer.

VALEURS de REFERENCE ©

Homme Femme
Sérum, plasma : 35 - 72 26 - 60 mg/dL

208 - 428 155 - 357 pmol/lL
Urine : 250 - 750 mg/24 h

1,48 - 443 mmoll24 h
16,7 - 50,0 mg/dL*
0,99 - 297  mmollL*

* pour un volume urinaire de 1,5 L par 24 heures
Remarque : Il est recommandé & chaque laboratoire d'établir et

de maintenir ses propres valeurs de référence. Les valeurs ci-
dessus ne sont données qu’a titre indicatif.

mg/dL x 59,48 = pmol/L
mg/dL x 0,059 = mmol/L
mg/dL x 10 = mg/L

Pour le dosage de I'acide urique dans les urines tenir compte du
facteur de dilution.

CALIBRATION

La valeur de I'Uric Acid Standard 6 mg/dL est définie par rapport
au matériau de référence SRM 909b (du National Institute of
Standards and Technology).

La fréq de ion est a chaque
(pour COBAS MIRA se référer au § PERFORMANCES).
CONTROLE QUALITE

L'utilisation de sérums de contréle de routine tels que ELITROL
| (références normales) et ELITROL Il (références patholo-
giques) est dée pour vérifier I' des résultats.

PERFORMANCES a 37 °C sur COBAS MIRA
- Domaine de mesure
Le réactif est linéaire de 0,5 a 25 mg/dL (30 & 1487 pmol/L)

- Limite de détection ®
Déterminée selon le protocole recommandé par la SFBC, la
limite de détection est égale & 0,2 mg/dL (12 pmol/L)

- Sensibilité analytique

La variation moyenne de la réponse analytique est de 21x10
AA par mg/dL d'acide urique (350 AA par pmol/L) pour un trajet
optique de 1 cm.

- Précision
Reproductibilité Moyenne o
intrasérielle " mg/dL | pmol/lL v k)
Niveau moyen 10 4,5 268 1,0
Niveau élevé 10 10,6 631 0,7
Ry ibilité Moyenne
intersérielle ‘ " [mgal| pmom | V(% ‘
Niveau moyen ’ 18 4,8 286 1,8 ’
Niveaudleve | 18 | 89 529 27 ]

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre la méthode Elitech et
un autre réactif du commerce (méthode enzymatique colorimé-
trique-Uricase/PAP) sur 39 échantillons sériques. Les valeurs
s'échelonnent de 1,9 a 17,8 mg/dL. (113 a 1059 umol/L)

Les paramétres de la droite de régression sont les suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0,9992

Droite de régression: y =0,9752 x - 0,24 mg/dL (14 pmol/L)

- Interférences ©

Selon les recommandations de la SFBC, des tests ont été réa-
lisés pour déterminer le niveau d'interférence de différents com-
posés :

Bilirubine: Aucune interférence significative jusqu'a 30 mg/dL
(513,1 pmol/L).

Hémoglobine: Biais positif & partir de 50 mg/dL (0,5 g/L).
Glucose : Aucune interférence significative jusqu'a 500 mg/dL
(27,75 mmolL).

Acide ascorbique : Biais négatif & partir de moins de 1 mg/dL (57
pmol/L).

Turbidité : Biais positif & partir de 370 mg/dL (4,18 mmol/L) équi-
valent Triglycérides.

% Dans des cas trés rares, les gammapathies monoclonales
(myélome  multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrdm) peuvent étre a l'origine de
résultats peu fiables.”

D’autres substances peuvent interférer. 9

- Stabilité a bord / fréquence de calibration sur Cobas Mira
(non réfrigéré)

Stabilité a bord : 14 jours (flacons fermés et conservés a 2-8 °C
durant la nuit)

Fréquence de calibration : 14 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés chaque chan-
gement de lot de réactif, lorsque les résultats du ou des
controles de qualité sont hors de l'intervalle établi, et aprés une
opération de maintenance.

Invitro diagr

ic reagent, for professional use only

CLINICAL SIGNIFICANCE ()

Uric acid is the major product of the catabolism of endogenous
and exogenous (dietary) purine nucleosides (adenosine and gua-
nosine). This transformation mainly occurs in the liver.
Approximatively 75% of uric acid is eliminated by kidneys; the
remainder is secreted into the gastrointestinal tract, where it is
degraded by bacterial enzymes. Uric acid is not very soluble in
water; urate crystals can occur in urines when the concentration
is abnormally high. It can also happen in plasma, crystals then
deposite essentially in joints, which induce intense inflammatory
responses (gout). Some causes for increasing uric acid rate in
serum are: increasing of purines synthesis, metabolic disorders
(Lesch-Nyhan syndrome for example), nutritional troubles,
increasing of nucleic acid turn-over in case of proliferation of
tumor cells, leukaemia, psoriasis, cytotoxic drugs, renal failures...
Decreasing of uric acid rate in serum is more uncommon. It can
occur in different cases: failure in renal elimination of uric acid
(Fanconi syndrome), Hodgkin's disease for example.

F": Modification par rapport 4 la version précédente/Modification from previous version

REAGENTS COMPOSITION

Reagent : R

Phosphate buffer, pH 7.0 100  mmol/L

EHSPT 0.72  mmol/L

Ferrocyanide 0.03  mmollL

Amino-4-antipyrine 0.37  mmollL

Uricase > 150 UL

Peroxidase > 12000 V8

Standard: Std

Uric acid 6  mg/dL
357 pmol/lL

This standard is included in kits AUML-0427/0507/0707 and can
be sold separately under the reference ACUR-0055.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

CONT-0060 ELITROL | 10x5mL

CONT-0160 ELITROL Il 10 x5 mL

PRECAUTIONS

- Uric Acid Standard contains 0.15 % of sodium azide. It is harm-
ful (Xn).

R22 : Harmful if swallowed.

S46 : If swallowed, seek medical advice immediately and show
this container or label.

- Reagent contains less than 0.1 % sodium azide. Sodium azide
can react with copper and lead plumbing to form explosive metal
azides. If discharge in the canalisations, rinse with plenty of
water.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid
contaminations.

- The standard should be immediately and tightly capped to pre-
vent contamination and evaporation.

- For more information, Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available on request for professional user.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance with local
and legal requirements.

STABILITY OF REAGENTS

Store at 2-8 °C and protect from light.

The reagent and the standard are stable until the expiry date stated
on the label.

On board stability :

The stability is specific for each analyser (for COBAS MIRA refer
to § PERFORMANCE DATA)

PREPARATION AND STABILITY OF WORKING REAGENT

The reagent and the standard are ready to use.

SAMPLES (139

- Specimen

Serum.

Heparinized plasma.

Urine diluted 1/10 in distilled water. If unpreserved urine is recei-
ved, add 0.1 mL of 12.5M NaOH to 10 mL of well-mixed urine ;
mix well. Warming at 60 °C to dissolve precipitate may be nee-
ded.

- Storage

Serum and heparinized plasma samples are stable 3 to 5 days if
stored at 4 °C, 6 months at -20 °C. Urines are stable 3 days at
room temperature. Do not refrigerate urine samples.

REFERENCE VALUES ©
Man

Man Woman
Serum, plasma : 35 - 72 26 - 6.0 mg/dL
208 - 428 155 - 357 ymol/L

Urine : 250 - 750 mgl24h
148 - 4.43 mmoli24 h
16.7 - 50.0 mg/dL*
099 - 297  mmollL*

* for an urinary volume of 1.5 L per 24 hours

Note : It is recommended for each laboratory to establish and
maintain its own reference values. The data given here are only
an indication.

PROCEDURE

This reagent can be used on most analysers, semi-analysers and
manual method.

The applications are available on request.

Wavelength : 550 nm

Temperature : 37 °C

Read against reagent blank.

Determined according to SFBC protocol, the detection limit is
equal to 0.2 mg/dL (12 umol/L).

- Analytical sensitivity

The average variation of the analytical signal is 21x10AA per
mg/dL of uric acid (2.1x10AA per mg/L, 350 AA per umol/L) for
a light path of 1 cm.

- Precision

Within-run Mean o

producibili " [mgdl] pmoit | V(%
Medium level 10 4.5 268 1.0
High level 10 10.6 631 0.7

Between-run Mean

pi ibili n mg/dL | pmol/lL CV (%)
Medium level 18 4.8 286 1.8
High Tevel 18 8.9 529 27
- Correlation

A comparative study has been performed between Elitech
method and another commercial reagent (enzymatic colorimetric
-Uricase/PAP method) on 39 human serum samples. The sample
concentrations were between 1.9 and 17.8 mg/dL. (113 and
1059 pmollL)

The parameters of linear regression are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.9992

Linear regression 1y =0.9752 x - 0.24 mg/dL (14 pmol/L)

- Interferences ©

According to SFBC recommendations, studies have been perfor-
med to determine the level of interference from different com-
pounds :

Bilirubin: No significant interference up to 30 mg/dL (513.1
pmol/L)

Haemoglobin: Positive bias from 50 mg/dL (0.5 g/L).

Glucose: No significant interference up to 500 mg/dL (27.75
mmol/L).

Ascorbic acid : Negative bias from less than 1 mg/dL (57 ymol/L).
Turbidity : Positive bias from 370 mg/dL (4.18 mmol/L)
Triglyceride equivalent.

%~ In very rare cases, monoclonal gammopathies (multiple mye-
lomay), in particular IgM type (Waldenstrom's macroglobulinemia)
can cause unreliable results.”

Other compounds may interfere. 9

- On board stability / calibration frequency on Cobas Mira
(no refrigered)

On-board stability : 14 days (capped vials and stored at 2-8 °C
during the night)

Calibration frequency : 14 days

Make a new calibration when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range, and after a
maintenance operation.

Espaiiol - ES
Reactivo de diagnéstico in vitro, e uso exclusivo profesional

SIGNIFICADO CLINICO (3

El 4cido drico es el producto final del catabolismo de los nucled-
tidos purinicos (adenosina y guanosina) endégeno y exégeno
(de origen alimenticio). Esta transformacion ocurre fundamental-
mente en el higado. Aproximadamente el 75 % del acido urico se
elimina por los rifiones; el resto se libera en el tracto gastroin-
testinal donde es degradado por las enzimas bacterianas. El
acido Urico es muy poco soluble en agua; en la orina pueden
aparecer cristales de urato cuando la concentracién es anormal-
mente alta. Este fenémeno puede también ocurrir en el plasma,
los cristales se depositan entonces fundamentalmente en las
articulaciones provocando inflamaciones dolorosas (gota). Entre
las causas de aumento de las tasas de &cido urico en el suero
pueden ser mencionadas: aumento de la sintesis de purinas,
desérdenes metabodlicos (por ejemplo el Sindrome de Lesch-
Nyhan), problemas nutricionales, aumento del recambio de &ci-
dos nucleicos especialmente en el caso de una proliferacion de
células tumorales, leucemia, soriasis, drogas citotoxicas, fallo
renal...

La disminucién de la concentracion de &cido urico en el suero es
menos frecuente. Puede ocurrir en diferentes casos: fallo en la
eliminacion renal del acido drico (sindrome de Fanconi), enfer-
medad de Hodgkin por ejemplo.

METODO ¢
Enzimatico - colorimétrico.
Trinder. Punto final.

Determinacién enzimatica de acido Urico segun las siguientes

BLANK | CALIBRATION | TEST
Reagent R 200 pL 200 pL 200 pL @
Distilled water | 5 JiL - - PRINCIPIO
[Standard - 5 pL - »
[Sample - - 5 uL

Mix and measure the absorbances (A) after 325 second incuba-
tion.

CALCULATION

A
Sample xn n = standard concentration

A Standard

Conversion factor : mg/dL x 59.48 = ymol/L

mg/dL x 0.059 = mmol/L

mg/dL x 10 = mg/L

Take the dilution factor into account for the calculation of uric acid
concentration in urine.

CALIBRATION

Concentration value of Uric Acid Standard 6 mg/dL is traceable to
the Standard Reference Material SRM 909b (of the National
Institute of Standards and Technology).

. Uricas:

Acido drico + 2Hp0 + Op 4 Alantoina + COg + HyOp
Peroxidasa

2HyOg + 4-AAP + EHSPT——® Quinoneimina + 4 Hp0

EHSPT = N- Etil-N-(2-Hidroxi-3-Sulfopropil) m-Toluidina
4-AAP = 4-Aminoantipirina

(0912012)
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URIC ACID MONO SL

Referencias/KwE:Koi :

AUML - 0420 6x 50 mL R

AUML - 0500 6x 100 mL R 6x 100 mL
AUML - 0700 4 x 250 mL R 4x 250 mL

AUML - 0427 6x 50mL R 6x 50mL

AUML - 0507 6 x 100 mL R 6x 100 mL

AUML - 0707 4 x 250 mL R 4x 250 mL

Composicion del kit/lMepiexopeva ouoksvaaiag :
6x 50mL

+ Std 1x5mL
+ Std 1x5mL
+ Std 1x5mL

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reactivo: R

Tampon Fosfato, pH 7,0 100  mmol/L
EHSPT 0,72 mmol/L
Ferrocianuro 0,03 mmollL
4-Aminoantipirina 0,37 mmol/L
Uricasa > 150 uiL
Peroxidasa > 12000 Ui
Estandar: Std

Acido drico 6  mg/dL

357 pmol/L
Este estandar es incluido en los kits AUML-0427/0507/0707 y
puede ser comprado en un kit independiente bajo la referencia
ACUR-0055.

MATERIAL REQUERIDO PERO NO INCLUIDO

CONT-0060  ELITROLI ~ 10x5mL
CONT-0160  ELITROLII  10x5mL
PRECAUCIONES

- El estandar contiene azida sédica (0,15 %) y es nocivo (Xn).
R22 : Nocivo por ingestion.

S46 : Es caso de ingestion, actdase inmediatamente al médico
y muéstresele la etiqueta o el envase.

- El reactivo contiene menos del 0,1 % de azida sédica. La azida
sodica puede reaccionar con el cobre o plomo de las tuberias
formando metales de azidas explosivos. Si descarta en la tuberia
lavar con agua abundante.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o completa-
mente limpio.

- El estandar se debe cerrarse inmediatamente y correctamente
para evitar contaminacién y evaporacion.

- Para mas informacion, la ficha de seguridad (FDS) esta dispo-
nible a solicitud para uso profesional.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse segun los
requisitos legales vigentes.

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz

El reactivo y el estandar son estables hasta la fecha de caduci-
dad que figura en la etiqueta.

Estabilidad del reactivo en el equipo :

La estabilidad es especifica para cada equipo (para COBAS
MIRA referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO DE TRABAJO
El reactivo y el estandar estan listo para uso.

MUESTRAS (39

- Muestras

Suero.

Plasma heparinizado.

Orina diluida a 1/10 con agua destilada. Si se recibe orina sin
preservar, afiadir 0,1 mL de NaOH 12,5M a 10 mL de orina bien
mezclada. Mezclar bien. Puede ser necesario calentar a 60 °C
para disolver los precipitados.

- Conservacion

El suero y el plasma heparinizado son estables de 3 a 5 dias a
4 °C, y durante 6 meses a -20 °C.

Las orinas son estables 3 dias a temperatura ambiente. No refri-
gerar las muestras de orina.

VALORES DE REFERENCIA @

Hombre Mujer
Suero, plasma: 35 - 7,2 26 - 60 mg/dL
208 - 428 165 - 357  pmollL

Orina: 250 - 750 mg/24 h
148 - 4,43 mmoli24 h
16,7 - 50 mg/dL*
099 - 297 mmollL*

* para un volumen de orina de 1,5 L por 24 horas

Nota: Se recomienda que cada laboratorio establezca y manten-
ga sus propios valores de referencia. Los datos aqui proporcio-
nados son tnicamente una indicacion.

PROCEDIMIENTO

Este reactivo puede ser usado en la mayoria de autématas,
semiautématas y en el método manual.

Las aplicaciones para un equipo en particular pueden ser solici-
tadas.

Longitud de onda: 550 nm
Temperatura: 37°C
Leer contra blanco reactivo
BLANCO | CALIBRACION | PRUEBA

Reactivo R 200 pL 200 pL 200 pL
{Agua distillada 5uL - -

tand - 5uL -
Muestra - - 5 pL

Mezclar y leer la absorbencia (A) después de 325 segundos de
incubacion.

CALcuLO

A de Muestra
n = Concentracion del estandar
A de Estandar

Eactor de conversién :  mg/dL x 59,48 = pmol/L.
mg/dL x 0,059 = mmol/L
mg/dL x 10 = mg/L

Para el célculo de la concentracion de &cido urico en las ori-
nas, tomar en cuenta el factor de dilucion de la orina

CALIBRACION

El valor del estandar Uric Acid Standard 6 mg/dL es trazable al
material de referencia SRM 909b (del National Institute of
Standards and Technology).

La frecuencia de calibracién es especifica para cada equipo
(para Cobas Mira referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, se recomienda uti-
lizar sueros de control de rutina como ELITROL | (control normal)
y ELITROL Il (control anormal).

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C en COBAS MIRA
- Rango analitico
El reactivo es lineal de 0,5 a 25 mg/dL (30 a 1487 pymol/L).

- Limite de deteccion ©
Determinado de acuerdo el protocolo de la SFBC, el limite de
deteccion es igual 0,2 mg/dL (12 pmol/L).

- Sensibilidad analitica

La variacion promedio de la sefial analitica es de 21x10 AA por
mg/dL de &cido urico (350 AA por pmol/L) para un paso de luz
de 1cm.

- Precision
R i Media
P o
intraserie " mg/dL | pmollL cv iR
Nivel medio 10 45 268 1,0
Nivel alto 10 10,6 631 0,7
[Rep ibili Media o
interserie n mg/dL | pmol/L CV (%)
Nivel medio 18 4.8 286 1,8
Nivel alto 18 8,9 529 2,7
- Correlacién

Un estudio comparativo se llevé a cabo entre el método de
Elitech y otro reactivo comercial (método enzimatico colorimétri-
co -Uricase /PAP) sobre 39 muestras de suero humano.Las
concentraciones de las muestras oscilaron entre 1,9 y 17,8
mg/dL. (113 y 1059 ymol/L)

Los parametros de la regresion lineal son los siguientes:
Coeficiente de correlacion :  (r) = 0,9992

Regresion lineal : y =0,9752 x - 0,24 mg/dL (14 pmol/L)

- Interferencias ©

De acuerdo con las recomendaciones de SFBC, se han realiza-
do algunos estudios para determinar el nivel de interferencia de
diferentes componentes:

Bilirrubina : No hay interferencia significativa hasta 30 mg/dL
(513,1 pmolL).

Hemoglobina: Tendencia positiva desde 50 mg/dL (0,5 g/L)
Glucosa : No hay interferencia significativa hasta 500 mg/dL
(27,75 mmollL).

Acido ascérbico : Tendencia negativa desde menos de 1 mg/dL
(57 pmoliL).

Turbidez : Tendencia positiva desde 370 mg/dL (4,18 mmol/L)
equivalente en triglicéridos.

@ En casos muy raros, las gammapatias monoclonales (mielo-
ma multiple), en particular el tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom) pueden producir resultados poco confiables.”

Pueden interferir otras sustancias ¢

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de calibracion en
Cobas Mira (no refrigerado)

Estabilidad en el equipo : 14 dias (frascos cerrados y conserva-
dos a 2-8 °C durante la noche)

Frecuencia de calibracion : 14 dias

Se debe ejecutar una nueva calibracion si se cambia de lote de
reactivo, si los resultados de uno o varios controles de calidad
exceden el intervalo establecido y después de una operacion de
mantenimiento.

EAAnvIkda - EL

AvuBpaotiipio S1ayveong in vitro, povo yia enayyeApaui xpiion
KAvikA) Znpagio e

To oupiké o €ival 10 KUpIo TIPOIOV Tou KaTaBoAIopoU Twv
evOoYevWV Kal E§WYEVWY (SIaTPOQIKWY) VOUKAEOTISiWY TToU
TepiExouv Toupivn (Adevoaivn kai Fouavooivn). Autég o
UETAOXNUOTIONOG TTpaypaTOTIOlETal KUPiWwg oTo ATrap. Mepitou
10 75% TOU OUPIKOU 0GE0G OTTEKKPIVETAI OTTO Ta VEPPE Kal TO
UTTOAOITIO  EKKPIVETQI OTO YAOTPEVTEPIKO OwAfva, OToU Kai
armolkodopeital amé Baktnpiakd €viupa. H SiaAutétnta Tou
ouplkoU 0&€og OTO VeEPD €ival PIKPR Kol OF TIEPITITWOEIS
TaBohoyikd uWnAAg ouykévipwong autol, eival mBaveg o
OXNHaTIONOG KPUOTAAAWY oupikoU aTa oUpa. AuT6 UTIOpED Vo
oupBei kai o1o TTAGopa. Or kpuaTaAhol aTToTiBevTal KUPIWG OTIG
apBpwOEIG, Kal TIPOKAAEiTal €viovn @Aeypovwdng avTidpaan
(oupikry apBpitida). Kamoleg amé Tig mBavég aitieg avgnong Tng
OUYKEVTPWONG TOU OUPIKOU 0&€0g aTov opd eival: algnon g
o0vleong Twv TOUPIVWY, HeTaBOMKEG Blatapaxés (Tr.x.
ouvdpopo Lesch — Nyhan), Siatpoikd mpoBAipara, aignon g
Topaywyng  TwV  VOUKAEIVIKWY  oféwv O€  TIEPITITWON
TIOAATTAQCIOOHOU KAPKIVIKWY KUTTApWwY, Aeuxaipia, ywpiaon,
KUTTOPOTOGIKG PAPUAKA, VEPPIKK QVETTAPKEIX K.a... Meiwon Tng
OUYKEVTPWONG TOU OupikoU 0&€og  eival  TTEPICTOTEPO
aouvrhBioTn. Mrmopei va CupBei o€ TEPITITWOEIS OTTWG N
aduvapia aTTEKKPIONG TOU OUPIKOU aTIé T VePpd (ZUvdpopo
Fanconi) ; ot véoo Tou Hodgkin.

MéBodog «
Evquparikiy xpwpatopetpikf. MéBodog Trinder — TteAikoU
onpeiou.

Apx1} TG peBodou @
EvQupikdg Tpoodiopiopog ouplkoU 0§€og oUpQWvVa HE TIG
akoAoubeg avTIdpdoElg

Oupikdan
Oupikd 0§0 +2Hy0 + Oy

AMQVIGn + COy + HoOp
Ymepogeiddon
2H0, + 4-AAP + EHSPT ———— Kvoviivn + 4H0
EHSPT = N-aiBuA-N-(2-upogu-3-couAgotmpotruAo)m-Tohouidivn
4-AAP = Apivo-4-avTitrupivn

LioTaon avTiSpaoThpiwv
AvmidpaoTipio R

PubuioTiké didAupa puaogopikwv , pH 7,00 100 mmol/L
EHSPT 0.72 mmol/L
Z1dnpokuavioUxa 0,03 mmol/L
Auivo-4-avTiTrupivn 0.37 mmol/L
QOupikaon > 150 uL
Ymepogeiddon > 12000 uL
Mpérutro &/pa : Std
QOupikd 00 6  mg/dL
357  pmollL

To TipéTUTIO TrEPIEXETa OTIG GUoKeuaaieg AUML-0427/0507/0707
Kal uTropei va TTwAnBei §exwpIioTd pe Tov kwdiké ACUR-0055.

< Modificacion con respecto a la version anterior /Tpotroroinon armé mponyoUpevn €kdoon

YAikd rou amaitoUvral aAAG dev rapéxovrai ato KIT

CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL I 10x5mL
MpoguAdgeig

- To mipéTUTIO OUPIKOU 0&€og TrepiEXel 0.15% alidio Tou vaTpiou
Kkai givar emBAapég (Xn).

R22: EmBAaBég o€ TmepiTTwon kardmoong.

846: Ze TepimTwON KaTATOONG QValNTAOTE AUECWS 1ATEIKR
OUMBOUAR Kai BEi§TE TN CUCKEUTOTa 1 TNV ETIKETA.

- To avmdpaoTipio Tepiéxel Aiyotepo améd 0.1% alidio Tou
varpiou. To agidIo Tou vatpiou PTTopei va avTIBpaoe! Pe T XaAKO
Kai TO HOAUBBO TwV CWANVWOEWY Kal va OXNUATIOEN EKPNKTIKG
HETAMIKG adidia. EGv BloxeTeuTel 0TV amTOXETEUOT), SETTAUVETE pE
a@Bovo vepo.

- MNa TNV aTrouyr ETHOAUVTEWY GUVIOTATaN N XPrion KaBapou i
HIag XpAoEWS epyacTnpiakoy eotAIopoU.

- To ipéTUTIO Bar TIPETTEI Vot KAEIVETaI GpETT Kal va a@payideTal
WoTe va aTropelyeTal n mpdAuvon Kai n e§atpion.

- Mo TePIooGTEPEG TTANPOPOPIES, UTIAPXOUV dlaBéaiua Ta AeATia
Aedopévwv Aopdaheiag YAikou (MSDS) katémv aimipatog amé
TOUG ETTAYYEALATIEG XPHOTEG.

Aiayeipnon amofARTWY
H améppiyn Twv amoBAfTwy Ba TpETel va yiveral cUNQVA HE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

ZraBepoTnTa avTIdpaoTnpiwv

ATmoBiikeuan aToug 2-80 C TTPOCTATEUPEVA OTTO TO PWG.

To avridpacTrpio kal To TPOTUTIO €ival OTaBepd péxpI TV
nuepopnvia AENG Tou avaypageTal oTNV ETIKETA.

Z1aBep6TNTA 0TOV aVaAUTA:

H otaBepotnTa eaptaral amd Tov avaAutr (yia 1o Cobas Mira
Seite AEAOMENA AMOAOZHZ)

MpocToipacia kai aTaBepdTnTa ToU avridpaotpiou
£pyaoiag
To avmidpaaTrpIo Kal To TPATUTIO €ival £ToINa TIPOg Xprion.

Aciypara 135

- Eidog

Opog

Hmapiviouévo TAdopa.

OUpa apaiwpéva o€ avaroyia 1/10 pe ameoTaypévo vepd. Av Ta
oUpa gival pn ouvinpnuéva, Tote TPoobéoTe 0,1 mL diaAdpaTog
NaOH 12.5 M oe 10 mL koAd avapepiypévwy olpwv Kai
avadeloTe Kahd. ‘lowg eival amapaitnto va akoAouBroel
6éppavon atoug 600C yia T Sidhuon TBavoU oxnuaTIopEvoy
1{ApaTog.

- Atro@nkeuon

O opog Kkal To NTopIVIoPEVo TAGopa eival oTaBepd yia 3 — 5
nuépeg otoug 4o C, 6 priveg aToug —200 C. Ta oUpa gival oTaBe-
pd yia 3 npépeg ot Beppokpacia dwpatiou. Na pnv guAdoaovTal
oT0 Yuyeio.

Tipég Avagopdg @
Avdpeg [uvaikeg

Opég, mAdopa: 35 - 7.2 26 - 60 mg/dL

208 - 428 155 - 357  pmollL

Olpa: 250 - 750 mgl24h
148 - 4.43 mmol/24 h
16.7 - 50.0 mg/dL*
099 - 297 mmollL*

* yia oupa 6yko 1.5 L avé 24 wpeg

Znueiwan O avagepdueves Tués Ba  mpémel  va
Xpnaipormoiolvral wg odnyos Kai pévo. SuvioTdrar 10 KGO
epyaornpio va emPeBaiivel To £Upos aurd 1 va dnpioupyei éva
SidoTnpa avapopds yia Tov mAnBuous mou €ummperei

Awadikagio
To avnidpacTipio uTOPEl  va  XpnoihotoinBei  oToug
TIEPIOTOTEPOUG QUTOPATOUG, NHIAUTONATOUG QVOAUTEG 1) OF

B1adIKaoieg XEIPOG.

Or egappoyég eival SiaBéoipeg, e¢'doov {nTnBolv
MAKog KUpaTOg: 550 nm

Oeppokpaaia: 370 C

Mérpnon évavti TupAoU avridpacTnpiou

- AvaAuTiki evaioBnoia

H péon diakdpavon Tou avaAuTikoU ofparog eival 21x10° DA
ava mg/dL oupikoU ogéog (350 AA ava pmol/l) yia oTTikh
Siadpopn 1 cm.

- AkpiBeia
EVTOG Méon g o
OEIpAg HETPHOEWV n mg/dL | pmol/L Cvk)
Meoaio emimedo 10 | 45 268 1.0
YynAé emimedo 10 | 106 | 631 0.7
EmavaAnyipémra avapeca n Méon Tipg oV (%)
Ot OEIpEG PETPHOEWV mg/dL| pmol/L °
Meoaio emiredo 18 | 4.8 286 1.8
YynAé emimedo 18 | 8.9 529 27
- Zuoxérion

MpaypoToTToIBNKE piat CUYKPITIKY PEAETN peTagU TG HeBODOU
g Elitech ka1 evég GAou diaBéoipou oTO0  €PTIOPIO
avmidpaotnpiou  (EVQUpIK  XpwuaTOPETPIKR - MéBodog
Oupikaon/PAP) oe 39 deiypatra avBpwmivou opol. Oi
OUYKEVTPWOEIG Twv DEYHATWY ATav petagy 1.9 kar 17.8 mg/dL
(113 ka1 1059 pmol/L).

O1 TTapdpETpOI TG YPAUUIKAG TTaAIVEpounong eival ol §Ag:
ZuvreheoTrig ouoxémiong: (r) = 0.9992

Ipappiki TaAivdpépnon: y = 0.9752 x - 0.24 mg/dL (14 pmol/L)

- Napeptrodion ©

MpaypaToTmoifBnkav PEAETEG yia Tov TIPOGDIOPICHO TwV
EMTESWY TIOPEPTIOBIONG SIGPOPWY CUOTATIKWY, CUNPWVA HE
TIg ouoTaoelg g SFBC:

XoAepuBpivn : Mn anpavTikr Trapepodion éwg 30 mg/dL (513.1
Hmol/L).

Awgooaipivn : OeTiké opaAua amé 50 mg/dL (0.5 g/L).
FAukégn: Mn onuavtiki Tapeptodion éwg 500 mg/dL (27.75
mmollL).

AckopBiké OgU : ApvnTikd o@aAua ammd Aiyotepo amd 1 mg/dL
(57 ymollL).

QohepdtnTa : OeTiIkO oPdAua amd 370 mg/dL (4.18 mmol/L)
10080vapo TpIyAUKePIBiwy.

@ Te OTAVIEG TIEPITTITWOEIS, O HOVOKAWVIKEG YapMATIGBEIEG
(TTOMOTTAG pUEAWHA) Kal TTIO GUYKEKPILEVO QUTEG TIOU apopolV
mv IgM (pakpoogaipivaipia Waldenstrom) ptopouv va odnyr-
oouv ot un agiemoTa amoreAéopara. @

AMa ouaTartika pTropei va TTpoKaAolv Trapeutrodion &9

- ZraBepdTnTa oTov avaAutr / guxvotnTa BaBuovounong yia
Cobas Mira (xwpig yugn)

Zrabepotnta_otov_avalutd: 14 npépeg (KAeioTé @QioAidia kal
amoBrikeuon atoug 2-8o C kaTd T didipkeia TG vixTag)
Zuyvotnta Babuovounong: 14 nuépeg.

Kaivoupyia  BaBuovéunon o6tav oAAader n Taptida Tou
avTidpaoTnpiou fj 6Tav Ta aTmoTeAéoPATA TOU TIOIOTIKOU €AEyXOU
eival eKTOG Opiwv Kal PETa amé dladikaaieg ouvTApnong.
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TupAd [BaBpovépnon[ Métpnon
[Avridpaotipio R | 200 UL 200 L 200 pL
[Amreoraypévo veps| 5 pl - -
MpétuTo - 5l -
[Aeiypa - - 5L

Avapi€te kai JETPAOTE TNV aTroppo@non (A) HETG amé emwaon
325 sec.

YmoAoyiopog

A Aciypa

___xn n = ZUyKEVTPWON TIPOTUTIOU.
A MporGmou

mg/dL x 59.48 = pmol/L

mg/dL x 0.059 = mmol/L
mg/dL x 10 = mg/L

ZuvteAeaTAg eTaTpomg :

TMa 1oV UTTOAOYIOHG TNG GUYKEVTPWANG TOU OUpPIKOU 0§€0g aTa
oUpa, va AneBei uTroyn o Tapdywv apaiwong.

BaBpovopnon

H TipA TG ouykévipwong Tou TIpoTUTIoU oupikoU o§éog 6 mg/dL
eival ixvnAatiolpn wg mpog To Mpétutio YAk Avagopdg, NIST
909b (tou EBvIkoU IvaTitouTtou Mpotimiwv Kai Texvoloyiag).

H ouxvotnta Babuovopnong eivar avaloyn Tou avaluth (yia
Cobas Mira 5ec § AEAOMENA AMOAOSHS)

Moiotikdg ‘EAeyxog

Ma v Sl0o0@AAion TG OaKPIREING Twv WETPAOEWY, Eival
amapain™y N Xpron opwv eAéyxou, o6mwg or ELITROL |
(puaiohoyikég TipEG) kat ELITROL 11 (raBoloyikég Tipég)

Azéopavq Amodoang atoug 370 C oTov avahuti
Cobas Mira

- FpappikéTTA

H ypappikémra eivar amé 0.5 éwg 25 mg/dL (30 éwg 1487
pmollL)

- Oplo avixveuang ©
Ymoloyiopévo Baoel Tou TpwTokOAou SFBC, To opio
avixveuong eival ioo pe 0.2 mg/dL (12 pmol/L).
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SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
SYMBOLS USED ON ELS

SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA

ZUpBOAQ TTOU XPNOIPOTTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG

Numéro de lot / Lot Number / Nimero de lote / ApiBuog
Napridag

Consulter la notice pour I'utilisation/Consult instruction for
use/Consulte el manual / ZupBoueuteite TG 0dnyieg
Xxerong

B B B

Dispositif médical de diagnostic in vitro / In vitro diagnos-
tic medical device / Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro / llatpikry guakeun} Siayvwang in vitro

Adresse du fabricant / Manufacturer’s address / Direccion
del fabricante / Aic0Buvon kataokeuaoT

Limites de température / Temperature limitation / Limites
de temperatura / Mepiopioioi Beppokpaciag

Date d'expiration / Expiration date / Fecha de caducidad /
Hugpopnvia Afigng

e

Numéro de catalogue / Catalogue number / Nimero de
catalogo / ApiBu6g kataAdyou

0
¢

PN

Eviter I'exposition directe a la lumiére du soleil / Avoid
exposure to direct sunlight / Evitar la exposicion directa a
la luz del sol / AroUyeTe TV ékBeon o€ e NAIOKO QUG
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