OXALAT ,
KYSELINA STAVELOVA

Kod 12539 1 x25mL

ce

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace oxalatu v lidské modci. Ziskané
hodnoty jsou uzite¢né jako pomdcka pfi diagnostice hyperoxalurie
Tato reagencie je ur€ena pro pouZiti v analyzatorech A25 a A15
nebo vijinych analyzatorech s podobnymi  vykonnostnimi
charakteristikami.

KLINICKY PRINOS

Oxalat je koneény produkt metabolismu, pfevazné odvozeny od
degradace glyoxylatu a glycinu. Je vylu¢ovan moci a pouze asi 15 %
oxalatu v moci pochazi pfimo z potravinovych zdroji. Hyperoxalurie
je silnym stimulatorem tvorby kalciumoxalatovych kamenl. Ke
zvySenému vyluCovani oxalatl moc¢i mlze dojit v dasledku
nadmérného poziti potravin bohatych na oxalaty, v disledku
malabsorpce v disledku rdznych gastrointestinalnich  poruch
(enterickd  hyperoxalurie) nebo v dusledku vrozené poruchy
metabolismu (primarni hyperoxalurie)®. Nizké hodnoty oxalat(i v modi
jsou spojeny s hyperglycinemii nebo hyperglycinurii.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY

Oxaléat ve vzorku vytvaFi pomoci spfazenych reakci popsanych nize
barevny komplex, ktery Ize méfit spektrofotometricky™?2.

oxalat oxidaza

Oxalat + 0. -

CO2 + H202
peroxidaza

H202+ MBTH 1 DMAB /™ Indamin barvivo + H20

OBSAH A SLOZENI

1.  Reagencie, 1 x 25 mL. Fosfatovy pufr 100 mmol/L, EDTA 5
mmol/L, konzervanty, pH 7,0.

VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
P302+P352: PRI ZASAZENI KUZE: Omyjte velkym mnoZstvim
mydla a vody. P333+P313: V pfipadé podrazdéni kizZe nebo
vyrazky: Vyhledejte lékarskou pomoc/poradu.

2. Purifikované zkumavky, 1 x 20. Aktivni uhli.

A. Reagencie, 1 x 20 mL. Kyselina citronova 100 mmol/L, kyselina
3-dimethylaminobenzoova (DMAB) 0,25 mmol/L, 3-methyl-2-
benzothiazolinonehydrazon (MBTH) 0,1 mmol/L, pH 2,6.

B1. Reagencie, 1 x 5 mL. Kyselina citronova 100 mmol/L,

konzervanty, pH 5,6.
VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
P302+P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim
mydla a vody. P333+P313: Pii podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte Iékarskou pomoc/oSetreni.

B2. Reagencie, 1 x 5 mL, Oxalat oxidaza >300 U/L, peroxidaza
>10KUI/L, po rekonstituci.

S. Oxalatovy standard, 1 x 5 mL. Kyselina Stavelova 45 mg/L (0,5

mmol/L). Primarni vodny standard.
VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
P302+P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim
mydla a vody. P333+P313: Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte lékarskou pomoc/oSetreni.

M12539i - 04
01/2023

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
Quality System certified according to

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

~ KYSELINA STAVELOVA
OXALAT OXIDAZA/PEROXIDAZA

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku,

pokud jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je b&hem jejich

pouziti zabranéno jejich kontaminaci.

Pracovni stabilita: Reagencie otevfené a uchovavané v chlazeném

prostoru analyzatoru jsou stabilni 60 dni.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: Pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vyssi nez
0,150 pfi 600 nm (kyveta 1 cm).

- Standard: Pfitomnost ¢astic, zakal.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dodrzujte bé&Zzna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpecnostni list. Likvidace veSkerého odpadniho
materidlu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spolec¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi DOPORUGENE VYBAVENI (NEDODAVANE)

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem 600 + 20 nm.

- Reagencie pro pfedupravu oxalatt (BioSystems kod 11839):

1. Reagencie. 5 x 25 mL. Fosfatovy pufr 100 mmol/L, EDTA 5
mmol/L, konzervanty, pH 7,0.
VAROVANI: H317: Muaze vyvolat alergickou kozni reakci.
P302+P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim
mydla a vody. P333+P313: Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte lékarskou pomoc/osetreni.

2. Purifikované zkumavky, 5 x 20. Aktivni uhli.

PRIPRAVA REAGENCII

Reagencie 1,2 A a S (standard) jsou pfipraveny k pouziti.

Reagencie B: Rekonstituujte reagencie B2 s obsahem lahvi¢ky

s reagencii B1. Jemné promichejte. Stabilni 60 dni pfi 2-8 °C.
VZORKY

Mo¢: Odeberte 24hodinovy vzorek moci s pouzitim HCI jako
konzervaéni latky. DoporuCuje se, aby se pacient alespori 48 hodin
pred odbérem modci zdrzel konzumace potravin bohatych na vitamin
C.

Oxalat v okyselené moc¢i je stabilni po dobu 7 dni pfi 2-8 °C.

POSTUP

Preduprava vzorku
Standard nevyZaduje pfedupravu.

1. Pipetujte do zkumavky:

Mo¢ 1mL
Reagencie 1 1mL
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2. Ddkladné protiepejte. Zkontrolujte pH. Mélo by byt mezi5a 7
pH, pokud ne, upravte pH kyselinou chlorovodikovou 1 mol/L
nebo hydroxidem sodnym 1 mol/L.

3. Nalijte zfedény vzorek do zkumavky Cisti€e. Michejte 5 minut
preruSovanym michanim pomoci mixéru.

4. Centrifugujte zkumavky po dobu 10 minut pfi 3000 ot./min.

5. Urcete koncentraci oxalatu v supernatantu, je stabilni po dobu 7
dni pfi 2-8 °C.

Manualni postup (Poznamka 1)

1. Vytemperujte reagencie a pfistroj na 37 °C.
2. Pipetujte do kyvety:

Reagencie |Vzorek/Standard
blank
Destilovana voda 45 uL -
Reagencie A 800 pL 800 pL
Vzorek/oxalatovy standard (S) - 45 uL

3. Promichejte a vilozte kyvetu do pfistroje. Spustte stopky. Po 5
minutach odectéte absorbanci (A1) pfi 600 nm.
4. Pipetujte do kyvety:

Reagencie B

200 pl

200 pl

5. Promichejte a vlozte kyvetu do pfistroje. Spustte stopky. Po 5
minutach odectéte absorbanci (A2) pfi 600 nm.
6. Koncentrace oxalatu ve vzorku se vypocita pomoci nasledujiciho
obecného vzorce:

(A2-0,81 x A1) mos — (A2-0,81 x A1) blank

(A2-0,81 X A1) standard — (A2-0,81 X A1) blank

x 90 mg/L oxalat
x 1,0 mmol/L
oxalat

Automatizovany postup (Poznamka 1,2)

Doporucuje se provadét slepy vzorek reagencii (reagencie blank)
kazdy den a kalibraci alespori kazdych 60 dni po zméné Sarze

reagencii, nebo podle pozadavkui postupu kontroly kvality.
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A pocet kalibrator(i - R
BLANK kalibraéni kiivka - -

MOZNOSTI absorpéni limit blanku 0, 150
kineticky limit blanku - -
limit linearity 2 2
vy&erpani substratu - -

*Pfed-fedéni uzivatelem.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporu€uje pouzit
oxalatovou kontrolu moci (kéd 18062 a kod 18080). Koncentrace
oxalatu jsou uvedeny na Stitku lahvicky. Hodnota koncentrace je
navazna na oxalatovy standard. Sledovatelnost mize byt zajisténa
pouze tehdy, jsou-li pouzity reagencie a doporu¢ené postupy méfeni
spole€nosti BioSystems.

Rekonstituujte material objemem destilované vody uvedenym na
Stitku. Stabilni 7 dni pfi 2-8 °C. Stabilni 30 dni pfi -20 °C (pouze
jedno zmrazeni).

Zachazejte s kontrolou v analytickém postupu jako se vzorky
pacienta.

Intervaly navrhovanych pfijatelnych hodnot byly vypocteny
z predchozich zkuSenosti s mezilaboratorni variabilitou a jsou
uvedeny pouze pro orientaci; kazda laboratof by si méla stanovit
svou vlastni pfesnost.

REFERENCNi HODNOTY

Mog®: 17,5 — 35,1 mg/24 h = 0,20 — 0,40 mmol/24 h.
Tyto hodnoty jsou pouze orientaéni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

Nasledujici data byla ziskana pomoci analyzatoru A25. Vysledky

jsou podobné s A15.

- Detekéni limit: 1,8 mg/L = 0,02 mmol/L.

- Limit linearity: 180 mg/L = 2 mmol/L. Pro vy$$i hodnoty nafedte
vzorek 1/2 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

- A25' A1 5' - Presnost:
OBECNE nazev testu OXALAT OXALAT
typ vzorku URI URI pramérna koncentrace opakovatelnost v ramci laboratore
reZim analyzy diferencial bir. diferencial bir. (CV) (CV)
jednotky mmol/L mmol/L 28,8 mg/L = 0,32 mmol/L 1,0 % 37%
test turbidimetrie ne ne 109 mg/L = 1,21 mmol/L 0,4 % 1,5 %
desetinna Cisla 3 3
typ reakce vzristajici vzristajici - Pravdivost: Vysledky ziskané stimto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
POSTUP odecitani monochromatické | monochromatické Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.
hlavni fﬂtrr . 600 600 LIMITY TESTU
referencni filtr - -
vzorek 3 3 - Interference: Bilirubin (aZ do 30 mg/dL), hemolyza (hemoglobin aZ
objem R1 240 240 . . - ”
d do 450 mg/dL), kyselina askorbova (az do 16 mmol/L) neinterferuji.
objem R2 60 60 N . . 4
f Jiné léky a latky mohou interferovat®.
myti 1.2 1,2
odegitani 1 6 4
odecitani 2 31 20
reagencie 2 7 5
faktor pfed-fedéni 2" 2"
KALIBRACE | typ kalibrace specificka specificka
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POZNAMKY

1. Mnozstvi oxalatu vylou¢eného béhem 24 hodin Ize vypocitat
vynasobenim hodnoty koncentrace celkovym objemem
vylou¢ené modi.

2. Tyto reagencie mohou byt pouzity v riznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.

UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 29.5.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporuCujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho Cisla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpeénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

¢R: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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