Instrugoes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

AcCIDO URICO

MS 80115310046

& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentagao
1010250K R1 1x200mL + R2 1x50mL + Padréo 1x3mL

FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinag@o quantitativa de Acido
Urico em soro, plasma ou urina em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

O &cido urico e seus sais sdo produtos finais do metabolismo da purina.
Na gota, a complicagdo mais comum de hiperuricemia - niveis elevados de
acido urico no soro - conduzem a formagdo de cristais de urato
monossaddico ao redor das articulagdes. Outras causas para concentragdo
elevada de acido Urico no sangue séo as doengas renais com reducéo da
excregdo de produtos residuais, fome, abuso de drogas e aumento do
consumo de alcool, como também uso de certos medicamentos. Niveis
elevados de &cido Urico também constituem um fator de risco indireto para
doencas coronarianas. Hipouricemia é raramente observada e associada a
raras desordens metabdlicas hereditarias.

METODO

Teste Enzimatico fotométrico usando TBHBA (acido 2,4,6-tribromo-3
hidroxibenzoéico).

PRINCIPIO

O acido urico é oxidado a alantoina pela uricase. O peréxido de hidrogénio
gerado reage com 4-aminoantipirina e acido 2,4,6-tribomo-3-
hidroxibenzoéico (TBHBA), dando origem ao indicador colorimétrico
quinonimina.

Acido Urico +H,0 + 0, —2%_, Ajantoina + CO, +H,0,

TBHBA + 4 - Aminoantipirina + 2 H,0, —"%2; Quinonimina + 3 H,0
REAGENTES

Componentes e Concentragoes

R1 Tampao fosfato pH7,0 100 mmol/L
TBHBA (Acido 2,4,6-tribromo-3-hidroxibenzéico) 1 mmol/L
Azida Sddica 0,95 g/L

R2 Tampao fosfato pH7.0 100 mmol/L
4-Aminoantipirina 0.3 mmol/L
K4[Fe(CN)s ] 10 umol/L
Peroxidase (POD) >2kU/L
Uricase 230 U/L
Azida Sodica 0,95 g/L

Padrio de Acido Urico 6 mg/dL (357 umol/L)
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminagao for evitada, protegidos da luz e armazenados a temperatura
de 2 a 8 °C. Nao congelar os reagentes!

Nota: Foi observado que a medigdo néo é influenciada por uma ocasional
mudancga de cor, se a absorbancia da solugdo monoreagente for < 0,5 a
546 nm.

Cuidados e Precaugées

1. O reagente R2 contém material biolégico. Manusear o produto
como potencialmente infeccioso de acordo com as precaugdes
universais e as boas praticas de laboratorio.

2. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados®.

3. Os farmacos N-acetilcisteina (NAC), acetaminofeno
(paracetamol) e metamizol (dipirona) provocam resultados
falsamente baixos em amostras de pacientes.

4. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnostico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

5.  Apenas para uso profissional!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
O padréo esta pronto para uso.

Partida com Substrato
Os reagentes estao prontos para o uso.
Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

Estabilidade: 3 meses a 2-8°C
2semanas a 15-25°C

Proteja o monoreagente da luz direta!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou plasma-EDTA, urina

Estabilidade soro ou plasma3: 3 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

Congelar somente uma vez.
Descartar amostras contaminadas.

Estabilidade urina*: 4dias a 20-25°C

Diluir a urina 1 + 10 com agua destilada e multiplicar o resultado por 11.
Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 520 nm, Hg 546nm, 500 - 550 nm
Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 20-25°C/37°C

Medigéo Contra o branco do reagente
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Instrugoes de Uso

Somente para uso diagndstico in vitro Kova Ient
Obs.: O padrdo contido neste Kit € em base aquosa e este ndo ¢ indicado
para uso em automagéo. Portanto recomendamos a utilizagdo de Precisa 37°C
calibrador de matriz biolégica como TOPKAL U Kovalent em equipamentos recisdo (a )
automatizados. Precisdo Intra-ensaio Média DP Ccv
n =20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 2,75 0,04 1,55
Partida com Substrato Amostra 2 535 0,04 0,74
Amostra 3 10,1 0,08 0,77
Branco Amostra ou padrao Preciséo Inter-ensaio Média DP CcV
Amostra ou padrao - 20 pL n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
- - Amostra 1 2,68 0,04 1,52
Agua destilada 20 pb - Amostra 2 5,23 0,09 1,63
Reagente 1 1000 pL 1000 pL Amostra 3 9,98 0,11 1,06
Misturar, incubar por 5 minutos, entio adicionar: Comparagao de Métodos
Reagente 2 250 pL 250 pL Uma comparagéo de métodos entre acido urico TBHBA Kovalent (y) e um

Misturar, incubar 30 min a 20 - 25 °C ou 10 min a 37 °C. Ler
absorbancia contra o branco de reagente dentro de 60 min.

Partida com Amostra

Branco Amostra ou padrao
Amostra ou padrao - 20 pL
Agua destilada 20 uL -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar 30 min a 20 - 25 °C ou 10 min a 37 °C. Ler a
absorbancia contra o branco de reagente dentro de 60 min.

CALCULOS

Com padrao ou calibrador

AAamostra

Acido Urico [ﬁ] =———— x Conc.padrio, cal [@
dL!  AApadrio,cal P ! dL

Fator de converséo
Acido Urico [mg/dL] x 59,48 = Acido Urico [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério
deve estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperagao de
controles.

GARANTIA

Estas instrugbes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo
do produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

O ensaio foi desenvolvido para determinar concentragdes de acido Urico
dentro de uma faixa de medigdo de 0,07 - 20 mg/dL (4,2 - 1190 pumol/L).
Quando os valores excederem esta faixa as amostras devem ser diluidas 1
+ 1 com solugéo de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 2.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por bilirrubina até 10 mg/dL e lipemia
até 2000 mg/dL de triglicerideos. Hemoglobina interfere a partir de uma
concentragdo de 100 mg/dL. Acido ascérbico interfere mesmo em minimas
concentragdes. Para mais informagdes sobre substancias interferentes
vide Young DS7.

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgdo mais baixo é 0,07 mg/dL (4.2 umol/L).
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teste comercial disponivel (x) usando 70 amostras demonstrou os
seguintes resultados: y = 1,02 x - 0,44 mg/dL; r =0,997

VALORES DE REFERENCIA

Soro ou plasma

Mulheres Homens
mg/dL (umol/L) mg/dL (umol/L)

Adultos® 2,6 -6,0(155 - 357) 3,5-7,2(208 - 428)
Criangas®

1-30 dias 1,0-4,6 (59-271) 1,2-3,9 (71 -230)
31 - 365 dias 1,1-5,4 (65-319) 1,2-5,6 (71 -330)
1-3anos 1,8 -5,0 (106 — 295) 2,1-5,6 (124 —330)
4 -6 anos 2,0-5,1(118 —301) 1,8 -5,5 (106 — 325)
7 -9 anos 1,8 -5,5 (106 — 325) 1,8 -5,4 (106 —319)
10— 12 anos 2,5-5,9(148 — 348) 2,2-5,8(130 —342)
13— 15 anos 2,2-6,4(130-378) 3,1-7,0(183-413)
16 — 18 anos 2,4-6,6 (142 -389) 2,1-7,6(124 —448)
Urina

<800 mg/24h (4,76 mmol/24h) assumindo uma dieta normal.
< 600 mg/24h (3,57 mmol/24h) assumindo uma dieta pobre em purina.

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus
proprios valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/ﬁ/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[jzl Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

\J1 Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

d] Data de Fabricagao

g Validade
& Risco Biolégico

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentagbes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacéo
80115310046 R1 2x40mL + R2 2x10mL + Padrdo 1x3mL
80115310046 R1 4x40mL + R2 4x10mL + Padrdo 1x3mL
80115310046 R1 10x20mL + R2 2x25mL + Padrdo 1x3mL
80115310046 R1 2x200mL + R2 1x100mL + Padréo 1x3mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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