D I A M ‘\> N D Creatine Reagent

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443340D

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
For Technical Assistance call:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Intended Use: Creatine Reagent is for the quantitative determination of creatinine in serum, plasma or urine on the Beckman Synchron
CX® & CX® Delta Systems.

Summary And Principle: This product is intended to serve as a functional equivalent to pre-existing material distributed by the Original Equipment
Manufacturer (OEM).

Clinical Significance: Creatinine measurements are used in the diagnosis and treatment of renal diseases, in renal dialysis, and as a
calculation basis for measuring other urine analytes.
Methodology: Creatinine is determined by mixing a sample with the alkaline picric reagent, creatinine from the sample combines with

the reagent to produce a red-colored complex.
Creatinine + Picric Acid — Creatinine-Picrate Complex (red)
Absorbance readings are taken at both 520 nm and 560 nm at 25.6 seconds after sample addition. The differential
absorbance is a direct measure of the concentration of creatinine in the sample.

Reagents: Creatine Reagent Kit, BK-443340D

Containing: Alkaline Buffer — 3 x 1600mL is an aqueous solution containing of 0.188 mol/L NaOH, Buffers buffered with sodium
borate and sodium phosphate, surfactant, and preservative.
Picric Acid Solution - 3 x 400 mL - containing 0.05 M Picric Acid.

For in vitro diagnostic use only

Cautions: Exercise normal laboratory precautions. If contact occurs with skin, rinse affected area with water. If contact with
eyes occurs, immediately rinse with copious amount of clean water or eye rinse. In cases of accidental ingestion,
contact a physician immediately. Protective clothing and gloves should be worn when handling the picric solution
and working solution as the picric acid stains both skin and clothing.

Storage & Stability: The alkaline buffer and picric solution are stable until the expiration date listed on the bottle. The product should
not be used beyond this date. The combined working reagent is stable for 30 days from the time of mixing if stored
properly at ambient temperatures. Store upright at room temperature, 18-25 °C.

Do not freeze or refrigerate the solution or working reagent. Precipitation may occur at low temperatures. The
precipitate will dissolve when warmed at 37°C. Do not use until all of the precipitate has dissolved. Mix by inversion

before use.
Procedure: Intended to serve as a direct replacement to pre-existing materials distributed by the OEM. Do not prepare working reagent until

ready to use. The working solution is prepared prior to installing on the instrument by: pouring a bottle of Picric Acid solution into
a bottle of the Alkaline Buffer Reagent, capping and mixing by gentle inversion. For a detailed description of the use of this
reagent, refer to the Instrument’s Operator Manual.

Quality Control:  Diamond Diagnostics suggests the use of commercially available control material with results assayed for the instrument
used. Controls should be run at Normal and Abnormal levels. Diamond Diagnostics suggests measuring controls before
patient samples are run and following instrument maintenance.

Limitations

Serum, Plasma or Urine are the sample of choice, whole blood samples are not recommended. Compatible anticoagulants or Chemical additives
with this method are:

Anticoagulants / Acceptable Level Anticoagulants / Acceptable Level Anticoagulants / Acceptable Level
Sodium Citrate* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Sodium Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 Units/mL Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Specimens collected in a tube containing liquid Sodium Citrate will exhibit a decrease in value to dilution effect.
Lipemic samples >+3 should be ultracentrifuged and the analysis performed on the supernatant.

Refer to Literature References 2 and 3 for other interferences caused by drugs and disease.

If the instrument fails calibration or controls do not measure within acceptable range when Diamond Diagnostics products are used, Diamond
Diagnostics suggests the following:

Verify that the reagents and internal calibrators used to standardize the instrument are correct for the instrument, have adequate expiration, and
do not contain visually evident contamination.

Follow the procedures delineated within the Operator’s Manual listed under Troubleshooting.

Ensure that all appropriate Maintenance Procedures, as listed in the Operator's Manual, have been performed.

If problems still exist, contact Diamond Diagnostics’ Technical Service Department.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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D I A M ‘\> N D Creatine Reagent

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443340D

Useable Range: Creatine was found to have the following useable range: 0.6 to 25 mg/dL for Serum or Plasma
10 to 400 mg/dL in Urine*
*Samples with concentrations exceeding the high end of the useable range should be diluted with deionized water
or saline and reanalyzed.

Functional sensitivity: Evaluated on dilutions of serum samples made from a starting serum of an approximately concentration of 0.9
mg/dL; dilutions were 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. Samples were tested as 4 samples per run over 5 calibrated
runs.

The lowest level where a CV of less than 20% was achieved was with the dilution at an expected value of 0.9
mg/dL BUN which recovered as: 0.6 mg/dL with Diamond reagent
0.8 mg/dL with Beckman reagent

Reference Ranges®**: The values given as reference ranges are intended only as a guide rather than as absolute values. No account is
taken for age, sex, or dietary differences that may exist. Each lab should establish a reference range based on
their patient population.

Sample Type Sl Units
Serum or Plasma 0.6 to 1.2 mg/dL
Urine (timed) 0.8 to 2g/24hrs

Performance Characteristics

Performance data was collected on CX®3 Delta and CX®9ALX Systems

Method Comparison: Diamond Creatinine Reagent was compared to Beckman Reagent using spiked or diluted serum samples run in
triplicate and tested with each reagent, Diamond Creatinine Reagent and Beckman Creatinine Reagent.
Recoveries of individual observations were compared by least squares regression and the following statistics
were obtained:
Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 range =10 to 400 mg/dL Sy = 3.17 mg/dL

Recovery to Expected Values: Was evaluated for each matrix; serum and urine. Dilutions of the respective matrices were made and measured
with Diamond and Beckman reagent. % Recovery = (Measured/expected) x100 was calculated for both
Diamond and Beckman. Diamond and Beckman exhibited similar recoveries across the range of values in all
matrices. See table 1 below.

Precision: Commercially available control sera and urine controls were assayed using both Diamond and Beckman
Creatinine Reagents on Synchron CX® Delta System. Samples were run for 20 days, 2 runs per day, 2
observations per run. See table 2 below.

1 2
Range of Overall Mean within Total
. Range of Conc. N

Matrix Expected, mg/dL Reagent a%/ee(r:igeer% Ré\gzsgr mg/dL run sd sd
ST gE T 1053 oo Serum Control 1 | 80 1.6 0.07 0.14

Serum | 9.04-0.20mg/dL —p = T 934 _1143 1042 Sgrum Control 2 | 80 6.9 0.10 0.62
" 00— 10 ma/d Diamond 87 —102.1 9% Urine Control 1 80 89 0.7 10.9
rine | 400-10mgldl o iman | 83— 102.9 96.2 Urine Control 2 80 217 2.2 9.5

Literature References

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)
2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia
(2001)

4.  SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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Bulgarian
UHdopmauma 3a nponsBoauTensa u npoaykra

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
3a TexHu4yecka nomoll ce obapeTe Ha:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

MpunoxeHue: Creatine Reagent ce n3nonaea 3a usmepBaHe Ha CbAbPXaHNETO Ha KpeaTuH B CepyM, Nrasma Unm ypuHa 1u3nonssaiku
Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems

MpuHUMN Ha pencTBuMeE: To3n NpoaykT e NpeAHasHaveH Aa Cnyxu kato yHKUMOHANEeH ekBMBanNeHT Ha BeYe CbLUEeCTBYBaLLM MaTepuanm
pasnpocTtpaHsBaHu oT OpurmHanyus Mpoussoauten Ha O6opyasaxeTo ( OMNO ).

KnuHnyHa 3HauumocT: KpeaTuHoBWTE M3MepBaHWsi ce 13Non3BaT Aa AnarHocTuka u neveHne Ha 6vbpeyHn 3abonsiBaHus, 3a 6bOpeyHa
Avanusa u 3a usmepBaHe Ha ApYrv ypuHanHu npobu.

MeTtopgonorus:
KpeaTuHbT ce n3mepBa kaTo ce cMecu npobata ¢ ankanHa NMKpMHOBa KMCenHa Mo To3u HayvH KpeatuHa oT npobata
Ce OLBeTSBa B YEPBEH LIBAT.
Creatinine + Picric Acid — Creatinine-Picrate Complex (red)
AbcopbupaHeTo ce otumta npu 520 nm 1 560 nm 25.6 cekyHam cnep BKNIOYBAHETO Ha npobata. PasnununeTo B
abcopbrpaHeTo Nokassa KOHLEHTpaumaTa Ha KpeaTuH B npobara.

MaTepuanu: Creatine Reagent Kit, BK-443340D

CbAabpxaHue: AnkaneH bydep — 3 x 1600mL BogeH pa3teop cbabpxaly of 0.188 mol/L NaOH, bydepbT e cuHTesmpaH cbe sodium

borate u sodium phosphate, MAB 1 koHcepBaHT.
PastBop MNukpnHoBa KncenuHa - 3 x 400 mL - cbabpxa 0.05 M lMNMukprHoBa kncenuHa.

[a ce nsnonsea camo 3a in vitro AMarHoCcTuKu

MpeanasHn mepku: [encTBante cbe cTaHAapTHW NabopaTopHu npeanasHyn Mepku. MNpu KOHTaKT ¢ koXaTa 0BunHO M3MUINTE C BOAA.
lMpw KOHTaKT ¢ ounTe HezabaBHO M3MUIATEe 0OMNHO € Boda. B cnyyan Ha nornbLyaHe HeaabaBHO ce CBbpXEeTe C
nekap. Npu paboTta ¢ NMKpMYHMSA pa3TBOP 3a4bIMKUTENHO paboTeTe ¢ 3aMTHO 0OMNEKINO U pbKaBULN.

CurypHocT: Ankannuat 6ydep n MNUKpUHOBMAT pasTBOp ca CTabuiHm A0 U3TMYaHe cpoka Ha roAHOCT, 3anncaH Ha camuTe
6yTunku. He 6usa aa ce nanonsear crieq Ta3un gata. CbC cMeCeHuAT NpPoayKT Moxe Aa ce pabotn go 30 gHu cnep
CMeCBaHeTO, Mpw MONOoXeHWe, Ye Ce AbPXW Ha CTalHa TemnepaTtypa, 18-25 °C.
He 3ampassBaiiTe unu nsctyassanTe pa3teopa unv cmecta. py HACKM TemnepaTypu MOXe Aa ce NosiBu
npeunnuTaums. TS we ce pasTeopy npu Temnepatypa 37°C . He nonssarTe npodykTa npean Aa 6bae npemaxHata
npeumnukauusta. Cmecete gobpe npeau ynotpeba.

Mpoueaypw

MpurorssiHe: MpoaykTsT € Nnpon3BeaeH B hopma rotoBa 3a ynotpeba. [NpegHasHayeH e Aa cnyxu KaTto AVPeKTeH 3aMeCTHUK Ha
Beye ChbliecTByBaLly npoayktn Ha OlNMO. 3a geTannHo obsicHeHWe 3a MeTofa Ha Mon3BaHe Ha NPoayKTa
npoyeteTe HapbyHMKa 3a nonsBaHe.

KoHTpon Ha kayecTBoTO:  Diamond Diagnostics npegnara nons3saHeTo Ha HaNUYHUTE KOHTPOITHW MaTepuarnu 3a NoCTUraHeTo Ha XenaHuTe
pesyntatu. MpoBepkuTe TpsibBa Aa ce W3BbPLUBAT B HOPMAasiHW U He-HopManHu ycnosusi. Diamond Diagnostics Bu
cbBeTBa Aa TecTeaTte ypeauTe npeau 4a rv usnosnssarte 3a peanHu TecTose.

Cepym, Mnasma unu YpuHa ca nabpaHute npobu, Lenu KpbBHU Npobu He ca NpenopbuuTenHu. CbBMECTUMMU aHTUKoarynaHT unu Xvmmmuyecku
nobaBku ca:

AHTuKoarynant/ MNpuemnuso Hueo AHTumkoarynaHT/ Mpuemnuso Hueo AHTukoarynaHT/ Mpuemnuso Hueso
Sodium Citrate* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Sodium Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 Units/mL Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Mpobu B TpboU cbabpxawm Sodium Citrate Lie nokaxaT HaManeHn nokasartenu.
JlunemnyHn npobn>+3 TpsibBa Aa ce ynTpaueHTpodyrMpaT n cynepHaTaHTbT TpsibBa Aa ce aHanvaupa.
3a npoMeHu NpuYMHEHN OT nekapcTea unu 6onectu ce o6bpHeTe KbM Touku 2 1 3 B BubnuorpadusTa.

Ako ypeabT He AaBa pe3ynTaTtu unu Aasa Takvuea, HO B Henpuemnvem rpaHuum, Diamond DiagnosticseBu cbBeTBa Aa onuTaTe CregHoTo:
Mopcurypete ce, Ye MaTepuanuTe U BbTPELLUHUTE NPOAYKTY 3@ CPAaBHEHWE ca NPaBUITHUTE 3@ MHCTPYMEHTA, He Ca C U3TeKbIl CPOK Ha roAHOCT U
He npuTexasaT BUAUMU CNeAn OT 3aMbpcsiBaHe.

CnepBaviTe cTbNKNUTE 3anuncaHu B HapbyHuka 3a nonasaHe B pasgen ,[1pobnemu npu ynotpeba”.

Mopcwurypete ce, 4e Bcuyku Mpoueaypu No NoaApbXKa, 3anucaHn B HapbyHmKa ca U3MbIHEHW.

Ako npobnemuTe npoabkasaT — cBbpxkeTe ce ¢ OTaena 3a TexHuyecka Momoly Ha Diamond Diagnostics .

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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Buliarian

0.6 to 25 mg/dl 3a Cepym unu Nnasma

10 to 400 mg/dl B YpuHa*

*Mpobu ¢ No-Br1COKa KOHLIEHTpaLMs OT Ta3u 3a nonaeaHe Tpsibea fa 6baaT cMeceHu ¢ AelioHn3npaHa Boda v aa
6baaT aHanM3npaHu OTHOBO.

O6xBaT 3a M3non3BaHe: KpeaTuHbT nma cnegHusT obxBaT 3a M3non3saHe:

DyHKUMOHanNHa
YyBCTBUTENHOCT: N3mepeHn upes pa3peneHn cepyMHu npobu HanpaBeHW OT HavaneH cepyMm ¢ koHueHTpauus 0.9 mg/dL;
PasTBopuTe ca 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. [NpobuTe ca TecTBaHM KaTo YeTUpPU NPobK Ha onuT Npu 5 cTaHAAPTHU
onuta.

Hawi-Huckoto HuBo CV , nof 20%, e nocTUrHaTo CbC pa3TBoOp € ovaksaHo konmyectso 0.9 mg/dL BUN koeTo e
nokasar CTOMHOCTM: 0.6 mg/dL with Diamond reagent

0.8 mg/dL with Beckman reagent

CToViHOCTUTE JajeHn 3a crpaBKa ca npefAHasHavyeHu NoBeye KaTo HacoKW, He KaTo abcomoTHU cToHOCTU. He ca
B3€TW B NPeABMa Bb3pacT, Non v pa3nvkv B gueTtnte. Besika nabopatopusi Tpsabea aa M3aMepy CTOMHOCTMW BanuaHM
3a cobCTBEHUTE CY NALMEHTM

O6xBaT 3a cnpaBka*®:

Tun Mpoba Konunyectso
Cepym unu Mnasma 0.6 to 1.2 mg/dL
YpuvHa 0.8 to 2g/24hrs

XapaKTepucTUKM Ha TecToBeTe

[aHHuTe ca cbbpaHu cbec CX®3 Delta 1 CX®IALX Systems

Diamond Creatinine Reagent e cpaBHeH Beckman Reagent upes paspegeH cepymHu npobu TecTBaHU TPOWHO
cbc Bceku matepuarn, B Diamond Creatinine Reagent n Beckman Creatinine Reagent. Bb3cTtaHoBsBaHeTO Ha
VHOMBMAYaNHW HabnogeHUs ce cpaBHSIBaT Mo Hali-Marnka perpecusi U ca ce nonyyunu criegHuTe pesyntaTu:
Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL

r =0.999 n=45 range =10 to 400 mg/dL Sy =3.17 mg/dL

CpaBHeHMe Ha meToauTe:

Bb3cTaHoBsiBaHe fO
oYaKBaHW pe3ynTaTu: M3mepeHn ca 3a Bcsika MaTpumua; cepym 1 ypuHa. [NpaBaT ce pasTBOpW Ha OTAENHUTE MaTpULIM 1 Ce M3MepBarT C
Diamond n Beckman matepuanute. % Bb3ctaHoBsiBaHe = (U3mepeH/ovakBaH) x100 ca n3yncneHu 3a Diamond

n Beckman. BbcstaHoBsiBaHeTo npu Diamond u Beckman nokasa 6nmsku pesyntatu. Bx. Tab. 1 no-gony.

TouHocCT: KomepcuanHo HamnmyHy cepymHu 1 ypuHanHm npobum ca TecteaHu ¢ Diamond n Beckman Creatinine Reagents
Ha Synchron CX® Delta System. lNpobuTe ca TecTBaHu B npoabimkeHne Ha 20 gHK, 2 NbTy Ha AeH, 2
HabnogeHust Ha TecT. Bx. Tab.2 no-gony.
1 2
Pasmep Ha (26232; TH: Connrio N | Cpeama | Butpewro | OGuo
Matpuua | ouaksaHoto, | MMpoaykT Pea Peq mg/dL sd sd
mg/dL B‘bacTaI:/OBﬂBaHe Bb3CTaHOBsSABaHE KOHT. CepyM 1 80 16 007 014
0
. 9.04-020 | Diamond | 85.7— 1053 985 Kont. Cepym2 | 80 6.9 0.10 0.62
Py mg/dL Beckman 93.4-1143 104.2 KoHT. Ypura 1l | 80 89 0.7 10.9
— 400 - 10 Diamond 87 —102.1 96 KoHT. YpuHa 2 80 217 2.2 9.5
P mg/dL Beckman 83— 102.9 96.2

Bubnuorpadus

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4.  SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
ECO# 9908 SOP05-1059F Revision 08 Effective Date: 05/24/2022 Page 4 of 20
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Czech

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technické asistence na €isle:
Diamond Diagnostics technicky servis 1-508-429-0450

Doporuéené pouziti: Reagencni sada pro stanoveni Kreatinu je ur€ena pro kvantitativni detekci kreatininu v séru, plasmé, ¢i moc¢i na
systémech Beckman Synchron CX® & CX® Delta.

Shrnuti a princip: Produkt je ekvivalentem OEM (zkratka z anglického Orginal Equipment Manufacturer). Svymi parametry, funkénosti a
kvalitou pIné nahrazuje nutnost pouziti originalniho produktu distribuoavaného pdvodnim vyrobcem.

Klinicky vyznam: Stanoveni koncentrace Kreatininu se pouziva pro diagnézu a lé¢bu ledvinovych onemocnéni, dialyze a jako
normalizacéni faktor pfi méfeni dalSich mocovych analytd.

Metodika: Pro stanoveni kreatininu se vyuziva jednoducha Jaffého reakce. Principem je reakce kreatininu s pikratem (kyselina

pikrova) v alkalickém prostredi. Anion kreatininu se spoji s pozitivné polarizovanym uhlikem pikratového iontu za vzniku
¢erveno-oranzového komplexu.

Kreatinine + Kyselina pikrova — Kreatinine-pikrat komplex (€erveny)

Absorbance se méfi pfi dvou vinovych délkach 520 nm a 560 nm a to 25.6 vtefin po nastfiknuti vzorku. Rozdil
absorbance je pfimo umérny koncentraci kreatininu ve vzorku.

Reagenty: Reagencni sada pro stanoveni Kreatinu, BK-443340D

Obsahuje: Alkalicky pufr — 3 x 1600mL je vodny roztok obsahujici 0.188 mol/L NaOH, pufry s boratem sodnym a fosfatem
sodnym, surfaktant a konzervant.
Roztok kyseliny pikrové - 3 x 400 mL - obsahuje 0.05 M kyseliny pikrové.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Prevence: Dodrzujte zakladni laboratorni bezpec¢nost. Pokud se produkt dostane do kontaktu s kizi, oplachnéte postizené
misto vodou. Pokud se produkt dostane do oci, okamzité vyplachnéte velkym proudem tekouci vody nebo borovou
vodou. V pfipadé nahodného poziti okamzité kontaktujte Iékafe. PFi praci s kyselinou pikrovou a jejim roztokem je
doporuéeno pouzivat laboratorni plast a rukavice, jelikoz kyselina pikrova barvi k(iZi a obleceni.

Skladovéani & Doba pouziti: Alkalicky pufr a roztok kyseliny pikrové jsou stabilni do data spotfeby uvedeného na lahvi. Nepouzivejte produkt po
uplynuti této doby. Pracovni reagent skladujte ve vertikalni poloze pfi teploté okolniho prostfedi mezi 18-25 °C a
spotfebujte do jednoho mésice po jeho smichani.

Roztok ani pracovni reagent nezmrazujte a neuchovaveijte v lednicce. Pfedejdete tak tvorbé srazenin, které vznikaji
v dusledku skladovani pfi nizkych teplotach. Srazeniny Ize rozpustit zahfatim na 37°C. Nepouzivejte dokud se
srazeniny zcela nerozpusti. Pfed pouzitim promixujte jemnym prevracenim lahve.

Postup

Postup: Produkt je ekvivalentem OEM. Svymi parametry, funkénosti a kvalitou plné nahrazuje nutnost pouziti originalniho produktu
distribuoavaného pGvodnim vyrobcem. Reagenty nepfipravujte dfive nez pred jejich planovanym pouzitim. Pracovni roztok se
pfipravuje tésné pred jeho instalaci na instrument vmichanim celého obsahu lahve kyseliny pikrové do lahve alkalického pufru.
Pfed pouzitim smés zamichejte prevracenim uzavrené lahve. Detailni instrukce pouziti reagentu naleznete v uzivatelské pfirticce
instrumentu.

Kvalita jakosti: Diamond Diagnostics doporucuje pouziti komeréné dostupného kontrolniho materialu (vzorkd, pufrd apod) se specifickymi

hodnotami pro vas typ instrumentu. Kontrolni vzorky by mély byt zvoleny tak, aby pokryvaly referenéni rozmezi (normalni/zdravé
vzorky) a hodnoty oéekavané pro vzorky pacientt (abnormalni hodnoty). Diamond Diagnostics doporuéuje analyzovat kontrolni
vzorky pred vlastnim méfenim vzorkl pacienta s provedenim nasledné pravidelné tdzby instrumentu.

Omezeni

Je doporuéeno pouzivat vzorky séra, plasmy nebo mogi, krev pro tuto analyzu neni vhodna. 4°
Antikoagulanty a chemické pfisady kompatibilni s touto metodou jsou:

Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty
Citrat sodny* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 jednotek/mL Sodium Heparin 45 jednotek/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 jednotek/mL Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Vzorky odebrané do zkumavky obsahujici vodny roztok citratu sodného budou vykazovat nizsi hodnoty diky nafedéni.
Vzorky s vysokym obsahem tukd (Lipemicky vzorek) >+3 by mély byt zcentrifugovany a analyza by méla byt provedena v supernatantu.

Dal$i mozné interference zplsobené léky ¢i nemocemi Ize nalézt v publikacich 2 a 3 uvedenych nize.

Pokud instrument nesplni kalibraéni paramentry, nebo jsou-li vysledky kontrolnich vzork mimo referenéni limity, Diamond Diagnostics doporuéuje
nasleduijici:
Zkontrolujte spravnost typu pouzitych reagent( a internich standardf, jejich expira¢ni Ihttu a provedte vizualni kontrolu zda neobsahuji necistoty.
Nasleduijte instrukce pro odstranéni zavady popsané v uZivatelské pfirdéce instrumentu v kapitole zavady.
Ujistéte se, Ze byla provedena pfedepsana udrzba instrumentu popsana v uzivatelské pfiricce.
Pokud problém trva, kontaktujte prosim Diamond Diagnostics technicky servis.
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Rozsah pouzitelnosti: Kreatinin ma nasledujici rozsah pouziti: 0.6 az 25 mg/dl v séru &i plasmé
10 az 400 mg/dl v mo¢i*
*Vzorky s koncentraci vy$si nez horni hranice rozsahu pouziti by mély byt pfed analyzou nafedény destilovanou
vodou nebo fyziologickym roztokem.
Funkéni senzitivita: Byla stanovena na nafedénych vzorcich pfipravenych ze séra plvodni koncentrace pfiblizné 0.9 mg/dL; fedéni byly
néasledujici: 1:3, 1:5,1:11 a 0 mg/dL. Vzorky byly testovany v setu po ¢tyfech po péti kalibracnich setech.

koncentraci 0.9 mg/dL BUN byla: 0.6 mg/dL s reagentem Diamond

0.8 mg/dL s reagentem Beckman

Referenéni rozsah (hodnoty)3*®: Hodnoty uvedené jako referenéni hodnoty jsou uréeny pouze jako ukazatel nikoliv jako absolutni hodnoty. V
uvahu nejsou brany rozdily zplsobené vékem, pohlavim ¢i dietou. Kazda laboratof by méla stanovit referenéni
hodnoty na zakladé populace pacient(.

Typ vzorku Sl jednotky
Sérum nebo Plasma 0.6 az 1.2 mg/dL
Mo¢ 0.8 az 2g/24hodin

R R ——

Data vykonnosti byly naméfeny na systémech CX®3 Delta a CX®9ALX
Porovnani metod: Diamond Kreatinin reagent byl porovnan s Beckman reagentem za pouziti vzorku séra s vnitfnim pfidavkem
standardu nebo nafedéného séra. VVzorky byly analyzovany s kazdym reagentem tfikrat. Navratnost jednotlivych
mérfeni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:

Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL

r? =0.999 n=45 rozsah =10 az 400 mg/dL Sy = 3.17 mg/dL

Navratnost o¢ekavanych

hodnot: Byla stanovena pro kazdou matrici, sérum a mo¢. Naredéné vzorky byly méreny s pouzitim reagent(i Diamond a
Beckman. Navratnost (%) = (Naméfena hodnota/oekavana hodnota) x100 byla spocitana pro oba reagenty,
Diamond i Beckman. Diamond a Beckman vykazuji podobné navratnosti pfes rozsah hodnot ve vSech matricich
(Tabulka 1 dole).

Pfesnost: Komeréné dostupné kontrolni séra a mo¢ byly analyzovany s pouzitim obou, Diamond a Beckman,
Kreatininovych reagentt na systémech Synchron CX® Delta. Vzorky byly analyzovany po 20 dni, ve dvou
setech za den, dvé méreni (duplikat) v kazdém setu. (Tabulka 2 dole).

1 2
Rozmezi . Celkova Pramér Analyticka Celkova
o 2 Rozmezi iy N
. ocekavané i pramérna [mg/dL] SD SD
TSR koncentrace IREEE prumeru % navratnost Kontrolni sérum 1 80 1.6 0.07 0.14
navratnosti —
[mg/dL] (recovery) Kontrolni sérum 2 80 6.9 0.10 0.62
L Diamond 85.7-105.3 98.5 i mod
Sérum 9.04 — 0.20 Kontrolni mo¢ 1 80 89 0.7 10.9
BD‘?Ckmag 983%4 _1%1124i3 1%‘(‘5-2 Kontrolni mog 2 80 217 22 9.5
v lamon = o
Mot 400-10  MReckman | 83— 102.9 96.2
Pouzita literatura
1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)
2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)
3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20™" Edition, W.B. Saunders Company,
Philadelphia (2001)
4.  SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
ECO# 9908 SOP05-1059F Revision 08 Effective Date: 05/24/2022 Page 6 of 20




D I A M ‘\> N D Réactif Creéatine

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyseurs

BK-443340D
French

Information Produit et Fabricant

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pour plus de renseignements contactez:
Diamond Diagnostics - Support Technique +1-508-429-0450

Conseil d’utilisation: Le réactif Créatine est prévu pour la quantification in vitro de la créatinine dans le serum, le plasma ou I'urine humains
pour Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems.

Résumé et Principe: Ce produit est considéré comme I'équivalent fonctionnel du matériel pré-existant distribué par Original Equipment
Manufacturer (OEM).

Signification clinique: Les mesures de la créatinine sont utilisées pour le diagnostique et le traitement de la néphropathie, pour le controle de
la dialyse rénale et comme base de calcul pour opérer d’autres analyses d’urine.

Méthodologie: Au cours de la réaction la créatinine se combine avec le picrate en une solution alcaline pour former un complexe

créatinine-picrate.
Créatinine + Acide picrique — Créatinine-Picrate Complex (rouge)
La mesure de I'absorbance de I'échantillon est faite a 520 nm et 560 nm a 25.6 secondes a compter de la réaction.
Cette variation d’absorbance est directement proportionnelle a la concentration de créatine dans I'échantillon.
Réactifs : Kit de réactif créatine, BK-443340D
Composants: Alcaline buffer — 3 x 1600mL est une solution aqueuse contenant 0.188 mol/L NaOH, Buffers tamponnés avec sodium
borate et sodium phosphate, surfactant, et conservateur.
Solution d’acide picrique - 3 x 400 mL - contenant 0.05 M acide picrique.

Uniquement pour diagnostique in vitro

Avertissements: Précautions normales exercées aux laboratoires. Si contact direct avec la peau rincez la surface affectée a I'eau.
Si contact avec les yeux, rincez immédiatement a I'eau claire. En cas d’ingestion consultez immédiatement un
physicien. Lors de la manipulation avec les solutions portez des vetements de protection appropriés et des gants
pour éviter tout risque de brulure.

Stockage et Stabilité: L’alcaline buffer et la solution picrique restent stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du
flacon. Ne jamais utiliser apres cette date. Le réactif combiné reste stable pendant 30 jours si stocké propre et a la
température ambiante. Stockez en position debout a température ambiante (18-25°C).

Ne pas congeler ou surgeler la solution ni le réactif. Précipitation possible a basse température. A 37°C le précipité
se dissout . Ne pas utiliser jusqu’a ce gue tout le précipite soit dissous. Avant usage mixer dans le sens inverse

Procédure

Procédure: Produit considéré comme I'équivalent fonctionnel du matériel pré-existant distribué par Original Equipment Manufacturer (OEM).
Ne pas préparer le réactif a I'avance, c’est a faire juste avant d’utilisation. La solution doit etre préparé avant d’installation a
'automate: versez un flacon de Solution d’acide picrique dans un flacon de réactif Alcaline buffer, capsulez et mixez dans le sens
inverse. Pour les informations détaillées concernant I'utilisation de ce réactif consultez le Manuel opératoire.

Controle Qualité: Diamond Diagnostics suggere d'utiliser du matériel de controle dont le résultat a été déja analysé aux appareils utilisés.
Controle a faire au niveau normal et anormal. Diamond Diagnostics propose de faire un test de mesure avant d’utiliser les
échantillons du patient et suivre les instructions de maintenance.

Limitations

Serum, Plasma ou Urine sont des échantillons de choix, toutes les échantillons de sang ne sont pas conseillées 4,5. Anticoagulants ou additives
chimiques compatibles avec cette méthode:

Anticoagulants / Niveau acceptable Anticoagulants / Niveau acceptable Anticoagulants / Niveau acceptable
Sodium Citrate* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Sodium Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 Units/mL Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Spécimens (échantillons) collectées dans un tube qui contient de la liquide de Sodium Citrate présenteront une baisse de valeur pour I'effet de
dilution.
Les échantillons lipémiques >+3 doivent etre ultra-centrifugés et les analyses refaites sur la couche sous-jacente.

Se référer aux Références 2 et 3 pour les autres interférences générées par des médicaments et des maladies.

Lors de I'utilisation du produit Diamond Diagnostics si résultat de mesure est hors des valeurs acceptables suivez les instructions ci-dessous:
Vérifiez si les calibrateurs internes utilisés pour la standardisation de I'appareil sont bien conformes, la date de péremption et de ne pas avoir de
contaminations visibles.

Suivez les procédures se trouvant dans le Manuel d’Utilisation des Appareils, voir chapitre Dépannage.

Vérifiez si tous les process de maintenance se passe selon les instructions du Manuel d’Utilisation.

Si le probleme existe toujours contactez directement le Support Technigue du Diamond Diagnostics.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose

of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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D I A M ‘\> N D Réactif Créatine

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyseurs

BK-443340D
French

Gamme a utiliser: Creatine trouvé a utiliser avec les unités conventionnelles: 0.6 - 25 mg/dl pour Serum ou Plasma
10 - 400 mg/dl dans I'Urine*
*Les échantillons dont les concentrations dépassent la limite supérieure de linéarité doivent etre dilués avec une
solution saline et retestés.

Sensibilité fonctionnelle: Calcul sur dilution de serum d’échantillon se faisant d’'un serum initial d’'une concentration approximative de 0.9
mg/dL; dilutions étaient 1:3, 1:5,1:11 et a 0 mg/dL. Echantillons ont été testés selon les suivants : 4
échantillons/tournée sur 5 tournées calibrées.

Le niveau le plus bas pour une CV moins de 20% était obtenu avec la dilution d’'une valeur attendue de 0.9 mg/dL
BUN récupérée: 0.6 mg/dL avec Diamond réactif
0.8 mg/dL avec Beckman réactif

Intervalles de références®*%:Les valeurs données pour les intervalles de références ne sont qu’indicatives et pas de valeurs absolues. Pas de
compte avec les facteurs d’age, sexe ou maladies. Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence en se basant sur la population de patients.

Type d’échantillon Sl Unité
Serum ou Plasma 0.6 - 1.2 mg/dL
Urine (de 24 heures) 0.8 - 2g/24hrs

Performance Caractéristiques

Les données de performance ont été collectées sur CX®3 Delta et CX®9ALX Systemes

Comparaison de méthode: Diamond Créatinine Reactif a été comparé avec Beckman Réactif en utilsant les échantillons de serum troubles
ou diluées. Test a été fait pour chaque réactif (Diamond Créatinine Reactif et Beckman Créatinine Reactif) par
triple circuit. Les observations individuelles ont été comparées avec les moins de régressions, ci-dessous la
statistique obtenue:

Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 intervalle = 10 - 400 mg/dL S = 3.17 mg/dL

Récupération des valeurs attendues: Evalué pour chaque matrix; serum et urine. Les dilutions des valeurs respectives ont été faites et
mesurées avec les réactifs Diamond et Beckman. % Recovery = (Mesurées/attendues x100 calculé pour les
deux, Diamond et Beckman. Diamond et Beckman montrent les valeurs similaires dans chaque matrix. Voir
tableau 1 ci-dessous.

Précision: Serum et urine de control disponibles a la vente commerciale ont été essayés d'utiliser les deux Réactifs
Créatinine Diamond et Beckman sur Synchron CX® Delta Systeme. Echantillons circuites pendant 20 jours, 2
circuits/jour, 2 observations/circuit. Voir tableau 2 ci-dessous.

1 2
Range of Overall Mean within Total
; Range of Conc.
Matrix Expe%ted, bl Reagent a};/erage % . Mean N mg/dL run sd sd
. ECOVETY) ECOVETY Serum Control 1 | 80 1.6 0.07 0.14
Serum | 9.04-0.20 mg/dL |-2@mond | 857-1053 | 9685 Serum Control 2 | 80 | 6.9 0.10 0.62
) ) Beckman 93.4-114.3 104.2 : : :
- Diamond 87 —102.1 96 Urine Control 1 80 89 0.7 10.9
Urine | 400-10mgfdL g man | 83— 102.9 96.2 Urine Control 2 80 217 2.2 9.5

Références, Littérature

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4. SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
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D I A M ‘\> N D Creatine Reagenz

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443340D- German

Hersteller und Produkt Information

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Um die Technische Hilfe zu bitten, rufen Sie die folgende Telefonnummer
Diamond Diagnostics Technischer Kundendienst:+ 1-508-429-0450

Smart Lab Solutions

Verwendungszweck: Creatine Reagenz dient der quantitativen Bestimmung von Kreatinin in Serium,Plasma oder Urin auf den Beckman
Synchron CX® & CX® Delta Systemen.

Zusammenfassung und Grundsatz: Dieses Produkt soll funktionales &quvalent sein mit dem vorratigem Material,was von dem Hersteller
umgesetzt wird.

Klinische Bedeutung: Kreatinen- Messungen sind in der Diagnose und Behandlung von Nierenkrankungen eingesetzt, in der Dialyse und als
Berechnungsgrundlage fiir die Messung anderer Urin Analyten.
Methodik: Kreatinin,indem man eine Probe mit dem alkalischen Pikrinsdure — Reagenz bestimmt,Kreatinin aus der Probe

kombiniert mit dem Reagenz zu einem roten Komplex zu erzeugen..
Kreatinin + Picric Acid — Kreatinin-Picrate Komplex (rot)
Absorptionswerte sind an beiden 520nm und 560nm bei 25,6 Sekunden nach Zugabe der Probe enthnommen.Die
differentielle Absorption ist ein direktes Mass fur die Konzentration von Kreatinin in der Probe.

Reagentien: Kreatinin Reagenz Sett, BK-443340D

Enthalt: Alkaline Buffer — 3 x 1600mL enthalt wassrige Losung 0.188 mol/L NaOH, Buffers gepuffert Natriumborat und Natrium
phosphat, Tensid,und Konzervierung
Picric Acid Lésung - 3 x 400 mL - enthélt 0.05 M Picric Acid.

Fur in vitro diagnostic verwenden

Warnung: Normale Vorsichtsmassnahmen im Labor ergreifen. Wenn lhre Haut in Berihrung kommt,dann muss die
Oberflache der Haut mit Wasser abgespult werden.Wenn mit den Augen in Beriihrung kommt,dann muss sofort
mit klarem Wasser gespiilt werden. In dem Fall einer versehntlichen Einnahme wenden Sie sich sofort zu den Arzt.
Sie sollen Schutzkleidung und Schutzbrille tragen wahrend der Arrbeit weil die Saure atzend fir die Kleidung und
fur die Haut.

Lagerung & Haltbarkeit: Die alkalische Bufferldsung und Pikrinsaure kann innerhalb des Ablaufsdatums benutzt werden,welches
Ablaufsdatum auf der Flasche darauf stehen soll. Der kombinierte Reagenz kann noch ab dem Zeitpunkt der
Vermischung 30 Tage lang benutzt werden,wenn sie stabil richtig bei Raumtemperatur gelagert werden.Lagern Sie
es bei Raumtemperatur 18-25 °C.
Sie dirfen die Losung nicht einfrieren oder abkuhlen. .Ausscheidung kann bei niedriegen Temperature auftreten.
Die Ausscheidung wird aufgelést,wenn das 37°C aufgewarmt wird. Solange sollen Sie es nicht verwenden,bis die
die Auscheiderung nicht aufgeldst ist.Sie sollen es vor dem Gebrauch mischen.

Prozess

Prozess: .Es wird von dem Hersteller gehandelt bestehenden Material ersetzt. Sie sollen es solange nicht vorbereiten,solange bis Sie nicht
benutzen . Die funktionierende Losung ist vor der Installation auf dem Gerat erstellt :giessen Sie eine Flasche Pikrinsaurelésung in einer Flasche des
Alkoline Buffer Reagenz und mischen Sie es ganz vorsichtig. Fur die detaillierte Beschreibung der Verwendung dieses Reagens ist in der
Bedienungsanleitung zu finden.

Qualitatskontrolle: : Diamond Diagnostics empfiehlt die Verwendung eines verfiigbares Kontrol Materials,welche Ergebnise im Handel schon
analysiert wurden.Die Kontrolle sollen auf normal und nicht normal Ebene laufen. Diamond Diagnostics empfiehlt die Messung der Kontrolle,bevor
die Patientenproben in die Machine eingesetzt werden und folgen Sie die Anweisung fur die Verwendung.

Einschrankungen

Als Probe kann man Serum,Plasma oder Urine wahlen,der klare Blut ist nicht empfahlen:4,5. Chemische Zusétze oder Antikoagulantien mit
dieser Methode sind

Antikoagulantien/ Annembahre Ebene Antikoagulantien / Annembahre Ebene Antikoagulantien / Annembahre Ebene
Natriumzitrat* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Sodium Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Litium Heparin 45 Units/mL Litium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Wenn Proben in R6hrchen gesammelt werden,welche flissige Natriumzitrat enthalten,dadurch werden sie in dem Wert der Verwasserungseffekt
eine Ruckgang zeigen.

Lipamische Proben >+3 soll centrifugiert werden.Die centrifugierte Losung teilt sich und in dem Rest der Flussigkeit soll man den Test fertig
machen.

Siehe Literaturverzeichnis 2.und 3. und die Verursache der Stérungen durch Medikamenten und andere
Krankheiten.

Wenn die Kaliebrierung oder die Steuerung des Gerates ausfallt,wird es nicht innerhalb einer annehmbaren Wert
gemessen,wenn die Produkten von Diamond Diagnostics in Benutzung sind.In diesem Fall Diamond Diagnostics

empfiehlt die folgendes:

Uberzeugen Sie sich,dass die Reagenzen und die innere Kalibratoren entsprechend sind zu dem Gerét und wann das Ablaufdatum ist
bzw.enthahlt keinen sichtbaren Schmutz..

Folgen Sie die Anweisungen in dieser Hinschicht,was Sie in dem Anweisung Handbuch unter dem Kapitel “ Fehlerbehebung “ finden kénnen.
Uberpriifen Sie,dass alle Wartungs Verfahren geeignet sind,die in der Bedienungsanleitung enthalten.

Falls das Problem weiterhin besteht,nehmen Sie den Kontakt mit der Technischer Abteilung von Diamond Diagnostics auf..

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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D I A M ‘\> N D Creatine Reagenz

Nutzbarar Bereich:

Funktional Empfindlichkeit:

Referenzbereiche*:

I — Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers

BK-443340D- German

Kreatin wurde festgestellt,dass die folgenden nutzbaren Bereich haben: 0.6 to 25 mg/dl for Serum oder Plasma

10 to 400 mg/dl in Urine*
*Diejenigen Proben,deren Konzentrationen die obere Messbereich tibersteigen,sollten sie mit deionisiertem wasser
oder mit Salz verdiinnt und soll wieder kontrolliert werden.

| n der geldste Seriumprobe,derer Konzentration 0.9 mg/dL war, wurde alle Test fertig gemacht; Verdinnungen
waren 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. Proben wurden getestet,als 4 Proben per Lauf,iber 5 Lauf Kaliebriert. .
Die unterste Ebene,wo die Anzahl der CV war weniger als 20 %,ist diese Ebene mit dieser Losung erreicht hat,wo
der Wert 0.9 mg /dl Bun gewesen ist. 0.6 mg/dL mit Diamond Ragenz

0.8 mg/dL mit Beckman Reagenz

Die Werte sind angegeben als Referenzbereiche nur als Leitfaden und als absolute Werte.Es wurde der
Alter,geschlecht nicht in Rucksicht genommen.Jedes Labor sollte ein Referenzbereich auf lhrer
Bevolkerungpopulation schaffen

Probe Typ Sl Units
Serum oder Plasma0.6 to 1.2 mg/dL
Urine (timed) 0.8 to 2g/24hrs

Leistungsmerkmale

Performance Daten wurden gesammelt auf CX®3 Delta and CX®9ALX Systems

Methodenvergleich:

Aufschwung der Erwartete Werte: Es wurde fir jeder Matrix,Serum und Urine bewertet. Verdiinnungen der jeweiligen Matrixen wurden

Diamond Kreatinin Reagenz wurde mit Beckman Reagenz vergliechen,wo die Probeserum 3-mal laufen lassen
wurde und jeder Reagenz getestet. Laut der einzelnen Beobachtung wir haben die folgende statistische
Angaben bekommen:

Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL

r =0.999 n=45 range =10 to 400 mg/dL Sy =3.17 mg/dL

gemessen mit Diamond und Beckman Reagenzen % Aufschwung = (gemessen/erwartet) x100 wurde kalkuliert
fur beide Diamond und Beckman. Diamond und Beckman zeigten ahnliche Aufschwung in den Bereich der
Werte in allen Matrixen.Siehe Tabelle 1 unten:

Literatur Referenzen

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

4. SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

Préazision: Kommerziell erhaltliche Kontrollserum und Urin kontrolliert wurde.unter Verwendung sowohl Diamond und
Beckman Kreatinin Reagenzen auf Synchron CX® Delta System. Die Proben wurden 20 Tage lang
kontrolliert,2 sind taglich gelaufen,2 Beobachtungen per Lauf.Siehe die Tabelle 2 unten:

2
Reichwerte Bereich der Insgesamt Durchschnitt | . Lz Total
. von Conc. Lo ° N innerhalb
Matrix S —— Reagenz | durchschnittlichen mittlere mg/dL sd
ma/dL % Aufschwung Wiederfindung sd
Serum | 9:04-020 | Diamond 85.7— 1053 98.5 Serum 80 16 0.07 0.14
mg/dL [ Beckman | 9341143 104.2 Kontrol 1
Urine | 40010 [ Diamond 87 —102.1 96 Serum 80 6.9 0.10 0.62
mg/dL Beckman 83 —102.9 96.2 Kontrol 2
Urine Kontrol | 80 89 0.7 10.9
1
Urine Kontrol | 80 217 2.2 9.5
2

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
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D I A M ‘\> N D Creatine Reagenz

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443340D- Hungarian

Smart Lab Solutions

Informacidk a Termékrol és a Gyartoérol

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technikai Segitségért hivja az alabbi telefonszamot:
Diamond Diagnostics - Technikai Ugyfélszolgalat: +1-508-429-0450

Felhasznalas: A Kreatin reagens a szérumban, plazmaban, illetve vizeletben megtalalhat6 kreatinin mennyiségi meghatarozasara
szolgal Beckman Synchron CX® és CX® Delta készilékeken.

Osszegzés és Alapelv: Ez a termék azzal a céllal késziilt, hogy funkcionalisan helyettesitse a késziilék gyartéja (OEM) altal forgalmazott eredeti
terméket.

Klinikai Jelentéség: A kreatinin mérése a vese betegségeinek diagnodzisaban és kezelésében valhat sziikségessé, illetve dializis soran,
valamint egyéb vizeletmintak elemzésekor felmerild kalkulaciokban.

Modszertan: A kreatinin meghatarozéasa ugy torténik, hogy a minta pikrinsavval keveredik; ekkor a mintabdl szarmazo kreatinin

reakcioba lép a reagenssel, és egy piros szinl keveréket kapunk.

Kreatinin + Pikrinsav — Kreatinin-pikrat-keverék (piros szini)

Az abszorpcios értéket a minta hozzaadasa utan 25,6 masodperccel kell leolvasni 520 nm-nél, illetve 560 nm-nél. Az
abszorpcids kilonbségbdl kdzvetlenil mérheté a mintaban talalhato kreatinin-koncentracio.

Reagensek: Kreatin Reagens Készlet, BK-443340D

Tartalom: Lugos-Buffer — 3 x 1600mL; vizes oldat, tartalma: 0.188 mol/L NaOH, natrium-borat, natrium-foszfat, feltletaktiv anyag,
tartdsitészer.

Pikrinsavas oldat - 3 x 400 mL — tartalma: 0.05 M Pikrinsav.

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Figyelmeztetések: Tartsa be a normal laboratériumi eléirasokat. Ha bdrre kertl, dblitse le az érintett teruletet vizzel. Ha szembe kertil,
azonnal Oblitse ki béséges, tiszta vizzel vagy szemoblitd folyadékkal. Véletlenszeri lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz. Védéruha és kesztyl hasznalata sziikséges, amig a pikrinsavas oldattal, vagy annak
keverékével dolgozik, mivel a pikrinsav a bdrre és a ruhazatra nézve egyarant maré6 hatasu.

Téarolas és Szavatossag: A savas buffer és a pikrin-oldat szavatossaga a palackon kertilt feltiintetésre. Ezen datum utan a terméket ne
hasznalja! A kikevert reagens szavatossaga az elkészités napjatél szamitott 30 nap, amennyiben azt
szobahdmérsékleten és megfeleléen taroljak. A terméket tarolja fliggélegesen szobahémérsékleten, 18-25 °C-on.
Ne fagyassza le és ne hiitse se az oldatot, se a keveréket. Alacsony hdmérsékleten kicsapodas lehetséges. Ez
feloldddik, amint Ujra 37°C-os kdzegbe keriilnek az anyagok. Amig a kicsapddott részek teljesen fel nem oldédtak,
ne haszndlja az anyagokat. Hasznalat el6tt forditsa fejjel lefelé a palackot, hogy 0sszekeveredjenek az 6sszetevok.

Procedlra

Procedura: A termék azzal a céllal készilt, hogy funkciondlisan helyettesitse a késziilék gyartoja (OEM) altal forgalmazott
eredeti terméket. A felhasznaland6 keveréket csak akkor készitse el, amikor készen all annak azonnali
felhasznéalaséara. Az oldatot kozvetleniil hasznalat el6tt az alabbiak szerint készitse el: 6ntsén egy palack pikrinsavas
oldatot a savas buffer-reagens palackjaba, zarja ra a fed6kupakot, és a palack dvatos oldalra déntésével keverje
Ossze. A reagens hasznalatdnak részletes leirdsa a készulék Felhaszndléi Kézikonyvében talalhato.

Mindségellendrzés: A Diamond Diagnostics javasolja a kereskedelmi forgalomban kaphato ellen6rzé minta hasznalatat, amely
az adott készulékre vonatkozo teszteredményeket tartalmazza. A teszteket Normalis és Abnormalis szinteken
egyarant célszerl elvégezni. A Diamond Diagnostics azt tanacsolja, hogy végezzen mérésteszteket,
miel6tt a vérmintakat tesztelné, illetve kdvesse a készlilék karbantartasara vonatkozo6 utasitasokat.

Korlatozasok

Az elemzést szérumon, plazman vagy vizeleten végezze; teljes vérminta nem javasolt. Az elemzéshez a kdvetkezd antikoagulansok vagy kémiai
adalékok hasznalhatéak:

Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint
Natrium-citrat* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Natrium-Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Litium Heparin 45 Units/mL Litium-lodoacetat 1.5 mg/mL

*Azok a minték, amelyek folyékony Natrium-citratot tartalmazé kémcso6be keriilnek, higitas hatasara csokkend értéket mutatnak.

A +3-as érték feletti értéket mutaté Lipémias mintak esetében ultracentrifugélasra van szilkség, és az analizist a centrifugalas utani feliilisz6
folyadékon kell elvégezni.

Kérjik, olvassa el az Irodalmi Mutaté 2. és 3. pontjait egyéb interferenciakkal kapcsolatosan, amelyek gydgyszerek és betegségek hatasara
eléadddhatnak.

Amennyiben sikertelen a késziilék kalibralasa, vagy a tesztelés eredménye nem a megfelel tartomanyba esik a Diamond Diagnostics
termékeinek hasznalatakor, a Diamond Diagnostics az alabbi Iépések elvégzését javasolja:

Ellenérizze, hogy a reagensek és a belsé kalibraciés folyadékok valéban az adott készlléktipushoz val6ak-e; szavatossaguk nem jart-e le,
illetve nem tartalmaznak-e szemmel lathat6é szennyez&dést.

Kovesse a Felhasznaloi Kézikdnyv ‘Hibaelharitas’ cim(i részében foglaltakat.

Végezze el az dsszes vonatkoz6 Karbantartasi Procedurat, amelyet a Felhasznal6i Kézikdnyv javasol.

Ha a problémak tovabbra is fennallnak, Iépjen kapcsolatba Technikai Ugyfélszolgalatunkkal.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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Felhasznélasi Tartoméany: A kreatin az alabbi felhasznalasi tartomanyban hasznalhat6: 0.6 to 25 mg/dL Szérum vagy Plazma esetében
10 to 400 mg/dL Vizelet esetében*

*Azokat a mintakat, amelyekben a koncentracié tullépi a felhasznalasi tartomany felsé hatarat, fel kell higitani
ioncserélt vizzel vagy fiziologias séoldattal, és megismételni az analizist.

Funkcionalis érzékenység: Megkozelitéleg 0.9 mg/dL koncentracioju kezdészérumbdl késziltek a szérummintak a kovetkez6 higitasi
aranyokkal: 1:3, 1:5, 1:11, és még egy 0 mg/dL koncentraci6ju minta is készult. A mintakat négyesével futtattuk,
Otszor egymas utan, minden ismétlésnél Gjabb kalibraciéval.
A legalacsonyabb szintet, ami kevesebb, mint 20%-os variacié egyiitthatot (CV) jelent, 0.9 mg/dL BUN véarhato
értéki higitasaval értlk el, és ez a kdvetkezdket mutatta:
0.6 mg/dL Diamond-reagenssel
0.8 mg/dL Beckman-reagenssel

Referenciatartomanyok®*®: A referenciatartomanyként megadott értékek csak Utmutatasként szolgalnak, nem irdnyadé értékek. Kortél, nemtél
és taplalkozastdl figgéen lehetnek kiilonbségek, amelyeket nem vettiink szamitasba. Minden laboratérium fel kell
hogy éllitsa sajat referenciatartomanyait paciensei 6sszetétele alapjan.

Mintatipus S| mértékegység
Szérum vagy Plazma 0.6 to 1.2 mg/dL
Vizelet (idézitett) 0.8 to 2g/24 6ra

Teljesitmény-jellemzok
A teljesitményre vonatkoz6 adatok CX®3 Delta és CX®9ALX késziilékekrél szarmaznak

Modszerek dsszehasonlitdsa: A Diamond kreatinin-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk 6ssze. Az oldott szérum mintat haromszor
futtattuk le és mindkét reagenssel is teszteltiik (Diamond kreatinin-reagens és a Beckman kreatinin-reagens). Az
egyes megfigyeléseket a legkisebb négyzetek mddszerével hasonlitottuk dssze és a kdvetkez6t allitottuk fel:
Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 tartomany = 10 to 400 mg/dL S = 3.17 mg/dL

Vérhato értékek helyreallitasa:  Minden matrixban értékeltiik — szérum és vizelet. A matrixokhoz tartozo higitott oldatokat készitetttink, majd
mértiik Diamond- és Beckman-reagensekkel is. A helyredllitast (% Helyreallitds = (Mért/\Vart) x100) értékét
kiszamolltuk mindkét esetre. A Diamond és a Beckman hasonlé helyreallitasi értéket mutatott a MATRIX teljes
értéktartomanyaban. Lasd az 1. tblazatot lent.

Pontossag: A kereskedelemben elérhet6 szérum- és vizelet-ellenérzé mintakat probaltunk ki Diamond és Beckman Kreatinin
Reagens hasznalataval Synchron CX® Delta rendszeren. A mintakat 20 napon at tesztelték, naponta kettét,
tesztelésenként 2 megdfigyeléssel. Lasd a 2. tablazatot lent.

1 2
Vérhat6é he'IAtrI:gl(l)i?és Atlagos N | Atlag Széras Teljes
Métrix | Koncentraciétartomany, | Reagens ta?tomén helyre- _ mg/dL | tesztenként | szdras
mg/dL % Y allitas Szérummintal | 80 1.6 0.07 0.14
srum | 904020 ma/dL | Diamond | 857-1053 | 985 Szérumminta2 | 80 | 6.9 0.10 0.62
La-0.e0mg Beckman | 93.4-114.3 | 104.2 Vizeletminta 1 | 80 89 0.7 10.9
. Diamond 87 —102.1 96 Vizeletminta 2 80 217 2.2 9.5
Vizelet 400 — 10 mg/dL Beckman | 83— 102.9 96.2

Irodalmi referenciak

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4. SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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Informazioni della Manufatturazione del Prodotto

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Per un’Aiuto Tecnico chiamare il numero seguente:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Smart Lab Solutions

Uso previsto: Creatinina Reagente per la determinazione per il quantitative della creatinina nel siero ,plasma o urine sul Beckman
Synchron CX® & CX® Delta Systems.

Somma dei Principi Fondamentali: Questo prodotto serve per funzionare equivalentemente come i materiali gia distribuiti dale Ditte ( OEM).

Importanza Clinica: La misurazione della Creatinina é usata nella diagnosi e trattamento delle malattie renali, nelle dialisi renali ,e come

calcolazione fondamentale per misurare altre analisi urinali.

Metodologia: Creatinina é determinata secondo un campione mescolato con il reagente alcalino picrico, creatinina dal campione si
combina con il reagente per produrre un complesso di colore rosso.
Creatinina + Picrico Acido — Creatinina-Picrato Complesso (rosso)
Le letture dell’'assorbanza sono prese sia a 520 nm e 560 nm al 25.6 secondi dopo i campioni aggiunti.L’assorbanza
differente € una misura diretta della concentrazione della creatinina nel campione.

Reagenti: Creatinina Reagente Kit, BK-443340D

Contenuti: Alkaline Buffer — 3 x 1600mL é una soluzione acquosa contiene 0.188 mol/L NaOH, Buffer tamponata con il borato di
sodio e fosfato di sodio, tensioattivo, e conservante.
Picrico Acido Soluzione - 3 x 400 mL - contiene 0.05 M Picrico Acido.

Usare soltanto per ”in vitro” diagnostica

Cauzioni: Esercitare le precauzioni normali da laboratorio.Se contatta la pelle sciaquare la parte toccata con acqua. Se
contatta gli occhi, sciaguare immediatamente con acqua pulita pit volte. Nel caso di ingoiare casualmente, occorre
andare immediatamente dal medico.Abbigliamento protettivo e guanti dovrebbero essere portati mentre si gestisce
la soluzione picrica e la soluzione lavorativa siccome I'acido picrico potrebbe macchiare sia la pelle che i vestiti.

. Conservazione e Stabilita: Il tampone alcalino e la soluzione picrica sono stabili fino alla data di scadenza elencata sulla bottiglia.ll prodotto
non dovrebbe essere usato dopo questa data. Il reagente lavorativo combinato é stabile per 30 giorni dal tempo di
mischiato se é conservato propriamente a temperatura ambiente.Conservare a temperatura ambiente fra 18-25 °C.
Non congelare o refrigerare la soluzione o il reagente lavorativo.La precipitazione dovrebbe avvenire a temperatura
bassa. Il precipitato si dissolvera quando sara riscaldato a 37°C.Non usare finché tutto il precipitato non si é
dissolto. Mischiare per capovolgimento prima dell’'uso.

Procedure

Procedure: Serve per sostituire i materiali gia esistenti, distribuiti dai OEM.Non preparare reagente lavorativo finché non é pronto.La soluzione
lavorativa € preparato con la priorita di installare sullo strumento cosi: versare una bottiglia di Acido Picrico Soluzione nella
bottiglia dell’ Alkaline Buffer Reagente, tappare e mischiare con capovolgimento dolce.Per una descrizione dettagliata di questo
reagente leggere nella Manuale dell’'Utente.

Controllo di Qualita: Diamond Diagnostics suggerisce I'utilizzo di un materiale di controllo raggiungibile della quale i risultati sono stati gia
anallizzati nel commercio.l controlli dovrebbero essere impiegati ai livelli Normali e Anormali.Diamond Diagnostics suggerisce
un controllo di misurazione prima di utilizzare i campioni e seguire la manutenzione dello strumento.

Limitazioni

Serum, Plasma o Urine sono | campioni da scegliere,campione di sangue interi non sono raccomandati4,5. Anticoagulativi Compatibili o Additivi
Chimici con questo metodo sono:

Anticoagulants / Accettabile Livello Anticoagulants / Accettabile Livello Anticoagulants / Accettabile Livello
Sodium Citrate* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Units/mL Sodium Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 Units/mL Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

* | campioni collezionati in una tubazione che contiene Liguido Sodio Citrate esibira un decremento di valore all’effetto diluitivo.
Lipemic campioni >+3 potrebbe essere ultracentrifugato e le analisi performate sul supernatant.

Referimento alla Letteratura Referenze 2, e 3, e per alter interferenze causate da droghe e malattie. Se la calibrazione o il controllo dello
strumento é difettoso e non misura entro il valore accettabile mentre utilizza il prodotto del Diamond Diagnostics, Diamond Diagnostics
suggerisce di fare i seguenti passi:

Assicurarsi che i reagenti e i calibratori interni che standardizzano lo strumento, siano adeguati,entro la data di scadenza, e hon contengono
contaminazioni evidentemente visibili.

Seguire le procedure della Manuale del Cliente nel capitolo Correttivo ( “Troubleshooting”).

Assicurarsi che tutto sia appropriato con le Procedure della Manutenzione, come € scritto nella Manuale del Cliente.

Se il problema ancora esistesse, contattare Il Dipartimento Servizio Tecnico del Diamond Diagnostics.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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Gamma utilizzabile: Creatinina é stata trovata per avere le seguente gamme utilizzabili: 0.6 to 25 mg/dl per Siero o
Plasma
10 to 400 mg/dl in Urine*
*| campioni con concentrazione superiore al limite massimo della gamma utilizzabile estrema dovrebbero essere
diluiti con acqua deionizzata o con soluzione salina e reanalizzati.

Sensibilitd Funzionale: | campioni di siero valutati in diluzioni fatti dal serum dell'inizio di una concentrazione di circa 0.9 mg/dL; diluzioni
erano 1:3, 1:5,1:11 e un 0 mg/dL.I campioni erano testati come 4 campioni per corsa sopra 5 corsi di calibrazione.

Il livello pit basso dove un CV é meno di 20% era raggiunto con la diluzione su un valore atteso di 0.9 mg/dL BUN
la quale é ricoverato come: 0.6 mg/dL con Diamond reagente
0.8 mg/dL con Beckman reagente

Referenze di Gamme®**: | valori dati come referenze di gamme sono destinati solo come guida pilttosto che valori assoluti.Non si tiene
conto per et4, sesso or differenze alimentari che potrebbero esistere.Ogni laboratorio dovrebbe stabilire una
gamma di riferimento in base alla loro popolazione di pazienti.

Sample Type Sl Units
Serum or Plasma 0.6 to 1.2 mg/dL
Urine (timed) 0.8 to 2g/24hrs

Prestazione delle Charatteristiche

La data del performance era collezionato su CX®3 Delta and CX®9ALX Systems

Metodo di Confronto: Diamond Creatinina Reagente é stato rispetto a Beckman Reagente utilizzato a spillo o diluiti campioni di siero
correre in triplice copia e testato con ogni reagente Diamond Creatinina Reagente e Beckman Glucose
Reagente.Recuperi di singoli osservazioni sono stati confrontati con regressioni al minimo e i seguenti statistiche
sono state ottenute:
Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 range =10 to 400 mg/dL Sy = 3.17 mg/dL

Recupero dei Valori Attesi: Per ogni matrice erano valutati siero,e urine.Le diluzioni delle matrici rispettivi sono stati fatti e misurati con
Diamond e Beckman reagenti. % Ricovero = (Misaurato/atteso) x100 é stato calcolato per Diamond e
Beckman. Diamond e Beckman hanno esposto recuperi simili attraverso la gamma di valori in tutte le
matrici.Guardare la tabella 1 sotto.

Precisioni: Il controllo disponibile nel commercio i controlli di sieri e urine sono stati analizzati usando sia Diamond che
Beckman Creatinina Reagenti su Synchron CX® Delta System. | campioni hanno corso per 20 giorni, 2 corse al
giorno, 2 osservazioni per corsa. Guardare la tabella 2 sotto.

1 2
Range of Overall Mean within Total
. Range of Conc. N

Matrix Expected, mg/dL Reagent a%/:(r:igzr% Ré\gzsgr mg/dL run sd sd
ST ge 10g3 oo 5 Y Serum Control 1 | 80 1.6 0.07 0.14
Serum | 9.04 —0.20 mg/dL Beckman 0341143 1042 Sgrum Control 2 80 6.9 0.10 0.62
Urine 200 — 10 ma/dL Diamond 87 —102.1 96 Urine Control 1 80 89 0.7 10.9
9 Beckman | 83-102.9 96.2 Urine Control 2| 80 217 2.2 9.5

Letteratura di Referenze

1. Jaffe,M.Z., “Chimica Fisilogica” 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed.,” Guida Clinica per Test da Laboratorio “2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Diagnosi Cliniche e Gestione di Metodi di Laboratorio”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4. SYNCHRON CX®3 Delta Istruzioni Operative per I'uso del Sistema Clinico, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Istruzioni Operative per I'uso del Sistema Clinico, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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Produtos e Informagdes do Fabricante

Diamond Diagnostics 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para Assisténcia Técnica Ligue:
Diamond Diagnostics Assisténcia Técnica a 1-508-429-0450

Pretendido Uso: Reagente de Creatina é para a determinag&o gquantitativa de creatinina em plasma, soro ou urina no Beckman Synchron
CX® & CX® Delta Sistemas.

Resumo e Principio: Este produto é destinado a servir como um equivalente funcional a materiais pré-existentes distribuidos pelo Original
Equipment Manufacturer (OEM).

Significado Clinico: As determinacdes de creatinina séo utilizadas no diagndstico e tratamento de doengas renaisem, dialise renal, e como
base de célculo para medir outros analitos na urina.

Metodologia: Creatinina é determinada por uma mistura de amostra com o reagente alcalino picrico, creatinine da amostra combina

com o reagente para produzir um complexo de cor vermelha.
Creatinina + acido picrico — Creatinina - Picrato Complexo (vermelha)
Leituras de absorbancia sdo tomadas em ambas as 520 nm e 560 nm em 25.6 segundos ap6s a adi¢éo da
amostra. A absorbancia diferencial € uma medida direta da concentragdo de creatinina na amostra.

Reagentes Reagente Kit de Creatina, BK-443340D

gue Contém: Tampao Alcalino — 3 x 1600mL é uma solugao aquosa contendo 0.188 mol/L NaOH, Buffers buffered com borato de
s6dio e fosfato de sédio, surfactante e conservante.
Solugéo de acido picrico - 3 x 400 mL - contendo 0.05 M &cido picrico.

Para in vitro diagnostic apenas uso

Cauteloso: Executar as precaugdes normais de laboratério. Se ocorrer contacto com a pele, lave a area afetada com agua. Se
ocorrer contacto com os olhos, lave imediatamente com abundancia de agua limpa ou banhos oculares. Em casos
de ingestao acidental, procure um médico imediatamente.

Estabilidade e Armazenamento: O buffer de solugéo alcalina e picrico séo estaveis até a data de validade indicados no frasco. O produto nédo
deve ser usado apds esta data. O reagente combinado de trabalho é estavel durante 30 dias a partir do
momento da mistura, se armazenado adequadamente em temperatura ambiente. Guardar na
posicéo vertical em temperatura ambient 18 - 25 ° C. N&o congelar ou refrigerar a solugdo ou reagente

de trabalho. Precipitacdo pode ocorrer em temperaturas baixas. O precipitado dissolve quando aquecido em 37°C.
N&o use até gue todos o precipitado se dissolva. Misture por inversdo antes do uso.

Procedimento: O produto é fabricado em uma vers&o pronta a usar. E destinado a servir como um substituto direto para materiais
pré-existentes distribuidos pela OEM. Nao preparar o reagente de trabalho até que esteja pronto para uso. A
solucao de trabalho é preparado antes da instalagdo do instrumento por: derramando uma garrafa de solugdo de
acido picrico em uma garrafa do Tampéao Alcalino Reagente, misturando por inversédo gentle. Para uma descrigdo
detalhada do uso deste reagente, consulte o0 Manual do Operador do instrumento.

Controle de Qualidade: Diamond Diagnostics sugere o uso de material de controlo comercialmente disponiveis, com resultados analisados
pelo instrumento utilizado. Controlos devem ser analisados em niveis normais e anormais. Diamond Diagnostics
sugere medicdo controles antes de amostras de pacientes sdo executados e manutencdo de aparelhos a seguir.

Climiagoes

Plasma, soro ou urina sdo a amostra de elei¢cdo, amostras de sangue total ndo séo recomendados. Anticoagulantes ou aditivos quimicos
compativeis com este método sao:

Anticoagulantes / Nivel aceitavel Anticoagulantes / Nivel aceitavel Anticoagulantes / Nivel aceitavel
Citrato de Sédio * 3.5 mg/mL Heparin Amonio 45 Units/mL Heparin Sédio 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Heparin Litio 45 Units/mL lodoacetate Litio 1.5 mg/mL

*Espécimes coletados em um tubo contendo citrato de sédio liquido ira apresentar uma diminuicdo no valor para efeito de dilui¢&o.
Amostras lipémicas >+3 devem ser ultracentrifugadas ea analise realizada com o sobrenadante.

Consulte a bibliografia Literatura 2 e 3 de interferéncias causadas por drogas e doengas.

Se o instrumento néo de calibragdo e controles ndo medem dentro da faixa aceitavel quando Diamond Diagnostics, produtos séo utilizados,
Diamond Diagnostics sugere o seguinte:

Verifique se os calibradores internos usados para padronizar o instrumento s&o correta para o instrumento, tém validade adequada, e ndo contém
contaminacao visualmente evidente.

Siga os procedimentos delineados no Manual do Operador listados em Resolugéo de Problemas.

Garantir que todos os procedimentos de manutencdo adequada, conforme listado no Manual do Operador, foram realizados.

Se o problema persistir, entre em contato Diamond Diagnostics’ Assisténcia Técnica.
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Faixa Utilizavel: Creatina foi encontrado para ter o seguinte variacéo utilizavel: 0.6 to 25 mg/dL para soro ou plasma
10 to 400 mg/dL in Urina*
*As amostras cujas concentracdes excedam o limite superior da faixa utilizavel deve ser diluido com agua
deionizada ou solucéo salina e novamente analisadas.

Sensibilidade Funcional:  Avaliados em diluicbes de amostras de soro feito a partir de um soro de partida de uma concentragdo de
aproximadamente 0.9 mg/dL; diluigdes foram 1:3, 1:5,1:11 e um 0 mg/dL. Amostras foram testadas como 4
amostras por executar mais de 5 corre calibrado.

O nivel mais baixo onde um CV de menos de 20% se conseguiu foi com a diluicdo de um valor esperado de 0.9
mg/dL BUN que recuperou como: 0.6 mg/dL com reagente de Diamond
0.8 mg/dL com reagente de Beckman

Intervalos de Referéncias: Os valores apresentados como valores de referéncia destinam-se apenas como um guia e ndo como valores
absolutos. Nao sao tidos em conta para a idade, sexo ou diferengas na dieta que podem existir. Cada laboratério
deve estabelecer um intervalo de referéncia com base em sua populagéo de pacientes.

Tipo de Amostra Sl Units
Soro ou Plasma 0.6 to 1.2 mg/dL
Urina (cronometrado) 0.8 to 2g/24hrs

Caracteristicas de Desempenho

Dados de desempenho foram coletados em CX®3 Delta e CX®9ALX Sistemas

Comparacao de Método: Diamond Reagente de Creatina foi comparado com Beckman Reagente usando spiked ou diluido amostras de
soro executar em triplicado e testados com cada reagente, Diamond Reagente de Creatinina e Beckman
Reagente de Creatinina. Recuperag6es de observagdes individuais foram comparadas por regresséo por
minimos quadrados e as estatisticas foram obtidos os seguintes:
Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 variagdo= 10 to 400 mg/dL S =3.17 mg/dL

Recuperacgao para Valores Esperados: Foi avaliada para cada matriz; soro e na urina. DiluicBes das respectivas matrizes foram feitas
e medidas com Diamond e Beckman reagente. % Recuperacéo = (Medidos / esperado) x100 foi calculado para
ambos Diamond e Beckman. Diamond e Beckman exibiu recuperagfes similares em toda a gama de valores em
todas as matrizes. Ver tabela 1, abaixo.

Preciséao: Soros de controlo comercialmente disponiveis e os controlos de urina foram analisadas usando tanto Diamond e
Beckman Reagentes de Creatinina em Synchron CX® Delta Sistema. As amostras foram executados por 20
dias, 2 processamentos por dia, 2 observacdes por ensaio. Ver tabela 2 abaixo.

1 2
Variagao de o - Média
Vi Conc. Variacéo d~e Média Geral N Geral Intra sd Total
atrix Reagente | Recuperagdo de sd
Esperado , Media % R & mg/dL
L edia % ecuperagio
5 0’29 030 5 557 1053 55 Soro Control 1 80 1.6 0.07 0.14
.04-0. iamon .7 —105. .
Soro mg/dL Beckman | 93.4—114.3 104.2 Soro Control 2 80 6.9 0.10 0.62
ur 400 — 10 Diamond 87 —102.1 926 Ur!na Control 1 80 89 0.7 10.9
fina mg/dL Beckman 83— 102.9 96.2 Urina Control 2 80 217 2.2 9.5

Referéncias Literatura:

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4. SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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D I A M ‘\> N D Solutie Creatina

Smart Lab Solutions Analizori Beckman Synchron CX® & CX® Delta
BK-443340D- Romanina

Informatii despre produs si producator

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pentru asistenta technica apelati la:
Serviciul Technic Diamond Diagnostics 1-508-429-0450

Utilizare: Solutia Creatina este folosit pentru a determina cantitatea creatininei in ser, plasma si urina pe analizori Beckman
Synchron CX® & CX® Delta.

Rezumat si Principiu: Acest produs este destinat sa serveasca un echivalent functional pentru materiale existente distribuite de producatori
originale (OEM).

Importanta Clinica: Masurarea creatininei se foloseste in diagnosticarea si tratamentele bolilor renale, dializa renala si ca baza de masurare
a diferite analiti in urina.

Metodologie: Cantitatea creatinina se determina prin amestecarea mostrei cu picrat alkalin; creatinina din mostra se combina cu

reactivul formand un complex rosu.

Creatinina + Acid Picric — Creatinina-Picrat Complex (rosu)

Absorbanta este cititd la 520 nm si 560 nm la 25.6 secunde dupa alimentarea mostrei. Diferenta intre absorbanta
se poate masura si este direct proportional cu concentratia creatininei Tn mostra.

Solutii: Kit Sollutie Creatina, BK-443340D

Contine: Buffer Alkalin — 3 x 1600 mL — este o solutie apoasa care contine 0.188 mmol/L NaOH, Buffer cu borat de sodiu, fosfat
de sodiu, tenside si conservanti.

Solutie de Acid Picric — 3 x 400 mL — contine 0.05 M Acid Picric.

Pentru utilizare in vitro.

Precautii: Exercitati m&suri de precautie normale de laborator. In caz de contact cu pielea, cltiti zona afectata cu apa. in caz de
contact cu ochii clatiti imediat cu o cantitate mare de apé curaté sau cu solutie pentru clatirea ochiilor. In caz de inghitire
accidentala contactati imediat un medic. Purtati imbracaminte si manusi de protectie in momentul manipularii a solutjei
picric deoarece acidul picric pateaza piele si imbracamintea.

Expirare si Depozitare: Data expirarii a solutie picric si buffer alkalin se afla pe flaconul produsului. A nu se folosi produsul dupa aceasta
data. Solutia de lucru deja amestecat este stabil 30 de zile de la data de amestecare daca este pastrat la
temperatura camerei. A se pastra in pozitie verticala la temperatura camerei 18-25°C. Nu congelati sau refrigerati
solutiile. La temperature reduse se produce precipitatie. Precipitatul se dizolva incalzit la 37°C. Nu folositi solutia
pana cand precipitatul se dizolva de tot. Amestecati solutiile prin rasturnarea flaconului inainte de folosire.

Procedura

Procedura: Acest produs este destinat sa serveasca un echivalent functional pentru materiale existente distribuite de OEM.
Nu amestecati solutiile anticipat. Solutia de lucru trebuie preparat inainte de instalare in instrument. Pentru
preparare goliti flaconul de Acid Picric in flaconul solutiei Buffer Alkalin, puneti capacul la loc si amestecati cu
inversare usoara. Pentru o descriere detaliata a utilizarii acestui produs a se vedea manualul de utilizare a
instrumentului.

Controlul Calitatii: Diamond Diagnostics propune utilizarea materialelor de control disponibile pe piata, cu rezultate analizate pentru
diferite instrumente. Solutiile de control trebuie evaluate in niveluri normale si anormale. Diamond Diagnostics
sugereaza folosirea solutiilor de control inainte de a evalua mostre de la pacienti si dupa intretinerea
instrumentelor.

- Mostre de ser, plasma si urind sant recomandate. Mostra de sange integral nu este recomandat Anticoagulante sau agenti aditive chimice
compatibile cu aceasta metoda sunt:

Anticoagulante / Valoarea acceptabila Anticoagulante / Valoarea acceptabila Anticoagulante / Valoarea acceptabila
Citrat de sodiu* 3.5 mg/mL Heparina de ammoniu 45 unitate/mL Heparina de sodiu 45 unitate/mL
EDTA 4.0 mg/mL Heparina de litiu 45 unitate/mL Litiu iodoacetic 1.5 mg/mL

* din cauza dilutiei mostrele colectate Tntr-un tub care contine citrat de sodiu lichid vor prezenta o scadere a valorii

- Mostra lipemica >+3 trebuie ultra-centrifugata si analiza trebuie efectuata pe solutia limpezita.
- A se vedea Literatura de Referinta 2 si 3 pentru interferente diferite cauzate de medicamente si boli.

- Dac3, folosind produse Diamond Diagnostics, instrumentul nu calibreaza sau solutiile de control nu masoara in intervalul acceptabil urmariti
urmatoarele puncte:
- Verifica{i daca solutjile si calibratorii internale folosite pentru standardizarea instrumentului sant corecte pentru instrument, nu
sant expirate, si nu sant contaminate.
- Urmati procedurile aflate in manualul de utilizare in capitolul Troubleshooting (Remedierea Defectiunii).
- Verificati daca procedurile de intretinere aflate Tn manualul de utilizare s-au realizat.
- Daca problema exista in continuare contactati Serviciul Technic Diamond Diagnostics.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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D I A M ‘\> N D Solutie Creatina

Smart Lab Solutions Analizori Beckman Synchron CX® & CX® Delta
BK-443340D- Romanina

Interval util: Intervalul util pentru creatinina a fost determinat la: 0.6 ... 25 mg/dL in ser sau plasma
10 ... 400 mg/dL in urina*
*Mostrele cu concentratie mai mare decat intervalul util trebuie diluate cu apa deionizata sau ser fiziologic si trebuie
analizate inca o data.

Sensibilitate Functionala: Evaluat pe diferite dilutii facute din ser cu o concentratie de aproximativ 0.9 mg/dL, dilutiile au fost facute cu relatie
de 1:3, 1:5, 1:11 si una cu concentratie 0 mg/dL. Mostrele diluate, in total 4, au fost testate peste 5 cicluri calibrate.
Valoarea cea mai mica a coeficientei de variatie (<20%) a fost determinat la dilutia cu valoarea asteptata de 0.9
mg/dL creatina iar valoare masurata este: 0.6 mg/dL cu solutie Diamond
0.8 mg/dL cu solutie Beckman

Interval de Referenta 345 Valorile indicate in intervale de referintd sunt denumite numai ca un ghid si nu ca valori absolute. Nu au fost luate in
considerare varsta, sexul sau diferente dietetice. Fiecare laborator ar trebui sa stabileasca un interval de referinta
pe baza de pacienti

Tipul mostrei Unitatea Sl
Ser sau Plasma 0.6 ... 1.2 mg/dL
Urina 0.8 ... 2g/24hrs

Caracteristici de performanta

Datele de performanta au fost colectate pe analizori CX®3 Delta si CX®9ALX.

Metoda de comparare: Solutia Creatina Diamond a fost comparat cu solutie Beckman folosind mostre de ser dliuate si au fost examinate
de 3 ori cu amandoua solutie. Recuperari de observatii individuale au fost comparate cu metoda celor mai mici
patrate si urmatoarele statistici au fost obtinute:

Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999; n=45; range =10 ... 400 mg/dL Sy =3.17 mg/dL

Recuperarea valorilor asteptate: A fost evaluata pentru fiecare matrice; ser si urina. Diluarea matricelor respective au fost facute si masurate
cu solutie Diamond si Beckman. Ecuatia “Recuperare % = (masurat/asteptat) x100” a fost calculat cu
amandoua solutii. Solutiile Diamond si Beckman au aratat valori recuperate similare in matrici. A se vedea
tabela nr 1.

Precizie: Solutii de control pentru ser si urina au fost analizate cu solutie creatina Diamond si Beckman pe analizor
Synchron CX® Delta. Mostrele au fost analizate timp de 20 de zile, 2 analize pe zi, 2 observatiji pe analiza. A
se vedea tabela nr 2.

1 2
Interval Medie Medie "
Matrix Interval de Conc. Solutie mediat % Totala N ma/dL Pe analiza sd Total sd
Asteptat, mg/dL R i R A Y
: EA0HETHIE AP ST Serum Control 1 80 1.6 0.07 0.14
Ser | 9.04-020mgL [—oamond | 85.7-105.3 98.5 Serum Control 2_|__80 6.9 0.10 0.62
) ) Beckman 93.4—-114.3 104.2 - - - -
T 00— 10 ma/d Diamond 87 —102.1 96 Urine Control 1 80 89 0.7 10.9
Urind | 400-10mgfdl 50 man | 83— 102.9 96.2 Urine Control 2 80 217 2.2 9.5

Literatura de referenta

Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia
(2001)

4.  SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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D I A M ‘\> N D Reactivo de Creatina

Analizadores Beckman Synchron CX® & CX® Delta
BK-443340D- Spanish

Smart Lab Solutions

Informacion del Producto y del Fabricante

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para obtener asistencia tecnica, por favor Ilamar al nimero telefénico: 1-508-429-0450

Uso intencionado: El reactivo de Creatina es usado en los Sistemas Beckman Synchron CX® & CX® Delta para determinar
cuantitativamente la Creatinina en el suero, plasma u orina.

Resumen y Principio: Este producto tiene como objectivo servir como equivalente al material distribuido por el Fabricante Original
(OEM).

Importancia Clinica: Las medidas de Creatinina son usadas para el diagnéstico y tratamiento de enfermedades renales, en didlisis
del rifion y como base para calcular otros parametros que miden la orina.

Metodologia: La Creatinina se determina mezclando una muestra con el reactivo alcalino picrico , la creatinina de esta muestra se

combina con el reactivo para producir una complejo de color rojo.
Creatinina + Acido Picric — Complejo de Creatinina-Picrate (rojo)
Las lecturas de absorbancia se toman después de sumar las muestras en 25.6 segundos en ambos casos de 520nm y
56nm. El diferencial de la absorbencia es una medida directa de la concentracién de la creatinina en la muestra.
Reactivos: Equipo de reactivo de Creatina, BK-443340D
Contenido: Buffer de Alcalina — 3 x 1600mL es una solucion acuosa que contiene 0.188 mol/L NaOH, Buffers cubiertos con borato
de sodio y fosfato de sodio, surfactante, y conservante.
Solucioén de &cido Picric - 3 x 400 mL - contiene 0.05 M &cido Picric.

Para uso diagnostico in vitro.

Advertencias: Se recomienda usar las mismas precauciones que para cualquier laboratorio. Si hace contacto con piel, enjuagar
el area afectada con agua. Si hay contacto con los ojos, enjuagar abudantemente inmediatamente con agua o
enjuagador de ojos. En caso de ingerir el producto accidentalmente, contactar a un Doctor de inmediato. Cuando
se usas las soluciones Pcric y de trabajo se debe usar ropa y guantes protectores ya que el acido picric mancha la
piel y la ropa.

Almacenamiento &Estabilidad: Las soluciones de Alcalina y de Pictric se mantienen estables hasta la fecha de vencimiento marcada en la
botella. No se debe usar este producto mas alla de la fecha indicada. Si se mantiene en temperatura ambiental,
el reactivo resultante se mantiene valido por 30 dias desde el momento que se guarda la mezcla. Se recomienda
mantenerlo parado en temperatura de 18-25 °C.

No congelar 6 refrigerar la solucién 6 el reactivo a mezclar. En temperaturas bajas puede ocurrir alguna
precipitacion. Si se sobrecalienta encima de 37°C la precipitacion se diluird. No usar hasta que toda la
precipitacion se haya disuelto. Mezclar por inversion antes de usar.

Procedimiento: Debe server como reemplazo directo a materials existents distribuidos por el fabricante original (OEM). No prepare el
reactivo hasta que este listo a ser usado. Antes de instalar el instrumento, prepare la solucion combinada, siga los
siguientes: vertir una botella de solucion de acido Picric en una botella de reactvo buffer de Alcalina, tapando y mezclando
por inversion. Para una descripcion detallada sobre el uso de este reactivo, por favor referirse al manual del Operador del
instrumento.

Control de Calidad: Diamond Diagnostics sugiere el uso de material de control disponible que incluya valores ensayados para el instrumento que
se esta usando. Estos controles deber ser usados en niveles normales y anormales. Diamond Diagnotics sugiere medir los
controls antes de proceder con los especimenes de los pacientes y seguir el debido mantenimiento del instrumento.

Limitaciones

Suero Plasma u orina son el tipo de muestra deseado. No se recomienda usar muestras de sangre enteras.
Anticoagulantes o aditivos quimicos usados con este metodo son:

Anticoagulantes / Nivel aceptable Anticoagulantes / Nivel aceptable Anticoagulantes / Nivel aceptable
Sodium Citrate* 3.5 mg/mL Ammonium Heparin 45 Unidades/mL  Sodium Heparin 45 Unidades/mL
EDTA 4.0 mg/mL Lithium Heparin 45 Unidades/mL  Lithium lodoacetate 1.5 mg/mL

*Muestras coleccionadas en un tubo que contiene Citrato de Sodio liquido presentaran como resultado una disminucion en el valor de dilucion:
Muestras Lipemicas >+3 debe ser probado por la ultra centrifuga y los analysis hechos en el sobrante de liquidos.

Referirse al capitulo de Referencias Literarias 2 y 3 para cualquier otro tipo de interferencia causada por drogas y enfermedades.

Si cuando se usan productos de Diamond Diagnostics y el instrumento falla la calibracion 6 los controles no ofrecen rangos aceptables,
sugerimos hacer lo siguiente:

Verificar que los reactivos y calibradores internos usados para estandardizar el instrumentos sean los indicados para el instrumento, tengan el
vencimiento adecuado y no contienen ninguna evidencia visual de contaminacién.

Siga los procedimientos delineados en el Manual del Operador, bajo la seccién Ayuda.

Asegurese que todos los Procedimientos de Mantenimiento appropiados han sido aplicados, segun el Manual del Operador.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
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D I A M ‘\> N D Reactivo de Creatina

Analizadores Beckman Synchron CX® & CX® Delta
BK-443340D- Spanish

| Si el problem persiste, contactese con el Departamento de Servicio Técnico de Diamond Diagnostics. |

Rango utilizable: Se encontro que la Creatina tiene el siguiente rango utilizables: 0.6 to 25 mg/dl para Suero o Plasma
10 to 400 mg/dl in Orina*
*Muestras con concentraciones que exceden el maximo del rango utilizables deben ser diluidas con agua
desionizada o con sal y re-analizadas.

Sensitividad Funcional: Evaluada en la dilucién de muestras de suero fabricado empezando por un suero inicial con las concentraciones
aproximadas de 0.9 mg/dL; las diluciones fueron 1:3, 1:5,1:11y un O mg/dL. Estas muestras fueron probadas
como 4 muestras por cada prueba sobre 5 calibraciones.

Los niveles mas bajos fueron un CV de menos de 20%, que se consiguieron con una dilucién a un valor esperado
de 0,9 mg/dL BUN lo que permitié recuperar: 0.6 mg/dL con reactivo de Diamond
0.8 mg/dL con reactivo de Beckman

Rangos de referencia®*®:  Los valos que se proveen como rangos de referencia deben servir Ginicamente como guias en vez de valores
absolutos. No se toma en cuenta la edad, el sexo o cualquier diferencia alimenticia que pueda existir. Cada
laboratorio debe establecer un rango de referencia propio basado en su propia poblacion de pacientes.

Tipo de Muestra S| Unidades
Suero o Plasma 0.6 to 1.2 mg/dL
Orina (medida) 0.8 to 2g/24hrs

Smart Lab Solutions

Caracteristicas de la Performancia

Se ha coleccionado data de performancia en los Sistemas CX®3 Delta y CX®9ALX

Comparacion del Método: El reactivo de Creatina de Diamond se compar6 con el reactivo de Beckman usando muestras diluidas o
combinadas y se hizo una prueba en triplicado, usando cada reactivo (el de Diamond y el de Beckman). La
recoleccién de cada observacién fué comparada con una regresion “least squares” y las siguientes estadisticas
fueron obtenidas:

Diamond = 0.988 x Beckman + 0.634 mg/dL
r? =0.999 n=45 rango =10 a 400 mg/dL Sy =3.17 mg/dL

Recuperaciéon de Valores Esperados: Fue evaluada para cada matriz; suero y orina. Las diluciones de las matrices respectivas fueron
efectuadas y medidas con los reactivos de Diamond y de Beckman.
% Recuperacion = (Medido/esperado) x100 fué calculado para Diamond y para Beckman. Diamond y Beckman
presentaron recuperaciones similares a través de los rangos de valor en todas las matrices. Ver la Tabla 1 méas
abajo.

Precision: Controles sera y de Orina disponibles comercialmente fueron ensayados usando ambos reactivos de Creatina
de Diamond y de Beckman en el Sistema Synchron CX® Delta. Se corrieron las muestras por 20 dias, 2
pruebas por dia, 2 observaciones por cada prueba. Ver la Tabla 2 mas abajo.

1 2
Range of Overall Mean within Total
. Range of Conc.
Matrix Expe?:ted, mo/dL Reagent a};/erage % . Mean N mg/dL run sd sd
_ ecovery ecovery Serum control 1 | 80 1.6 0.07 0.14
Serum | 9.04-0.20 mg/dL |—2amond | 857-1053 | 965 Serum Control 2 | 80 | _ 6.9 0.10 0.62
i i Beckman 93.4-114.3 104.2 - : -
- Diamond 87 —102.1 96 Urine Control 1 80 89 0.7 10.9
Urine | 400-10mgfdL g yman | 83— 102.9 96.2 Urine Control 2| 80 | 217 22 95

1. Jaffe,M.Z., Physiological Chemistry 10:391 (1886)

2. Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

3. Henry, John Bernard, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 20" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (2001)
4. SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA

SYNCHRON CX®3 Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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