D I A M ‘\> N D Bun Reagent

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D

Manufacturer and Product Information

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

Intended Use: Diamond BUN Reagent, in conjunction with Synchron CX® System Calibrators, is intended for the quantitative
determination of urea nitrogen in serum, plasma on Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems and for the
determination of urine on 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: BUN measurements are used in the diagnosis and treatment of certain renal and metabolic diseases. BUN is regulated
by the metabolism of proteins and by the renal excretion of Urea.
Methodology: Urea nitrogen concentration is determined by an enzymatic conductivity rate method employing a Beckman Conductivity

Electrode. Electronic circuits determine the rate of increase in conductivity, which is directly proportional to the
concentration of BUN in the sample®®,

Chemical Reaction Scheme: When a 10 micro liters sample is injected into a reaction cup containing the urease reagent, the urea in the serum
undergoes changes according to the following reaction:

O
II Urease
H2N'C'NH2 + SHZO — 2NH4+ + HCOa— + OH™

The result to the reaction equation is the conversion of the non-ionic species (urea) to one, which is ionic (ammonium
carbonate). During reaction, the timed rate of increase of solution conductivity is directly proportional to the
concentration of urea then present in the reaction cup.

Reagents: Bun Reagent, BK-443350D

Containing: Bun Reagent — 500mL is an aqueous solution containing of 120 U/mL Jack Bean Urease, salts, buffer and preservative.
Also required on the CX® for the determination of BUN: 1-10 liter bottle of Wash Solution (BK-443335D —reconstituted
for 250mL concentrate); Synchron Calibration Standards; Appropriate Controls.

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.

Storage and Stability: BUN Reagent stored at 2°C to 8°C is stable until the expiration date indicated on each bottle. BUN Reagent stored
at room temperature (ie as when on the instrument) is stable for 30 days until expiration date, if sooner. Do no use
if frozen.
CProcedure
Reagent Preparation: Prior to use, allow the reagent to warm to ambient temperature. An 18 — 25°C water bath may be used to warm reagent.
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.

Serum, Plasma or Urine are the sample of choice, whole blood samples are not recommended®®. Compatible anticoagulants or Chemical
additives with this method 5¢:

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.

Do not use Sodium Fluoride because it inhibits urease activity, causing erroneous results.

Refer to Literature References 3 and 4 for other interferences caused by drugs and diseases.

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 Bun Reagent

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D

Useable Range: The Conductivity Rate Method used in the BUN assay on the Synchron CX® Systems provided the following
useable range: Serum/ Plasma/ Urine (CX Delta only) — 3-150 mg/dL

- On the CX® Delta the Over Range Detection And Correction (ORDAC) function will accommodate samples with
BUN concentrations between 150 to 300 mg/dL.

- Samples with concentrations exceeding the high end of the analytic range should be diluted with saline and
reanalyzed.

Functional sensitivity: Evaluated on dilutions of serum samples made from a starting serum of an approximate concentration of
13.7mg/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 3 mg/dL
BUN which recovered as: 3 mg/dL with Diamond reagent
5 mg/dL with Beckman reagent

Reference Value: The values given as reference®*>% ranges are intended only as a guide rather than as absolute values. No
adjustment has been made for age, sex, or dietary differences that may exist. Each lab should establish a
reference range based on their patient population:

Sample Type S| Units
Serum or Plasma  6-20 mg/dL
Urine 7-16 g/24hrs

Performance Characteristics

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

Method Comparison: Diamond Bun Reagent was compared to Beckman Reagent using spiked or diluted serum samples run in
triplicate and tested with each reagent, Diamond Bun Reagent and Beckman Bun Reagent. Recoveries of
individual observations were compared by least squares regression and the following statistics were obtained:
Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r =0.997 n=66 range =4to 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL

Diamond Bun Reagent was compared to Beckman Reagent using spiked or diluted urine controls run in triplicate
and tested with each reagent, Diamond Bun Reagent and Beckman Bun Reagent. Recoveries of individual
observations were compared by least squares regression and the following statistics were obtained:

Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL

r? =0.996 n=42 range =410 100 mg/dL S = 1.70 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 Test R
Matrix RENEE @ CEnE Reagent average % Mean N Mean within Total
Expected, mg/dL d d
Recovery Recovery mg/dL run s S
Serum | 81.0-7.5mg/dL BD;aCT;Z?] 3421 — 12? 19075 Serum Control1 | 80 13 0.7 0.7
Diamond | 85.7—103.8 97.6 Serum Control2 | 80 48 1.3 3.1
Urine 100 — 10.5 mg/dL - - - ;
Beckman 93.3-110 101.2 Urine Control 1 80 58 1.2 1.9
Urine Control 2 80 63 1.9 2.6

Literature References
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Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

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

o

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 Bun Reagent

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

BK-443350D-Bulgarian
UHdopmauma 3a nponsBoauTensa u npoaykra

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

MpunoxeHwne: Diamond BUN Reagent, 3aegHo cbc Synchron CX® System Calibrators, e npegHa3HaveH 3a nsducnssaHe
KONMUYeCTBOTO ypes a3oT B cepyM M nna3ma TectBaHu Ha Beckman Synchron CX® & CX® Delta Cuctemu n 3a
TecTBaHeTo Ha ypuHa Ha CX® Delta Cuctemn.

MpuHUMN Ha penAcTBuME: To3n NpoaykT e npegHasHayveH fAa Cnyxu kaTo pyHKUMOHaNeH ekBrBaneHT Ha BeYe CbLUEeCTBYBaLLM MaTepuanm
pasnpocTtpaHsaBaHu oT OpurmHantus Mpowssoauten Ha O6opyasaHeTto ( OMNO ).

KnuHuyHa sHaummocT: KYA(KpbBHa Ypes 1 A30T) namepBaHusiTa ce M3nonaeat B AUarHOCTULMPAHETO U NEKYBaHETO Ha pasnuyHu 6b06peyHn n
meTabonuyHn 3abonsiaHus. KYA ce perynupa oT obMeHa Ha NpoTenHu 1 oT 6b6peyYHOTO U3XBBPASHE Ha ypest.

MpunoxeHue: Ypes A30T KOHLeTpauuaTa ce onpedens OT METOAA 3a CUHTE3NpaHe Ha eH3MMKW Ypes3 nsnonssaHeTo Ha Beckman

Conductivity Enektpoa. EneKkTpoHHU NbTeku onpeaenaT yBennyaBaHETo B CKOPOCTTa Ha CUHTE3MPaHeTo, KOETo e
npaeo NPOMopLMOHanHo Ha koHueHTpaumsita KYA B npobarta.

CxemMa Ha XMMMYHaTa

peakuuma: KoraTto 10 mukpo nuTpa npoba ce uHxeKkTupa B enpyBeTka CbabpKalla TeCTOBUsi Matepuan 3a ypesi, ypesta B npobarta

@]
Urease

I
HoN-C-NH, + 3H,0 —  2NH,* + HCOa~ + OH™

ce NpoMeHst.
PesyntaTtute Ha ypaBHEHNETO € NpeMMHaBaHETO OT He-WOHHUTE eneMeHTU(ypes) KbM TaknBa, KOUTO ca NOHHU(aMOHVEB
kapboHarT). No Bpeme Ha peakumsaTa NpoOBOAMMOCTTa Ha pa3TBOpa Ce yBenuyasa CbC CKOPOCT NPOMNOpLMOHanHa Ha
KOHLIEHTpaLusTa Ha ypesl B enpyBeTkaTa B CbOTBETHUS MOMEHT.

MaTtepuanu: Bun Reagent, BK-443350D

CbAabpxaHue: Bun Reagent — 500mL e BoaeH pa3TBop cbabpxaly 120 U/mL Jack Bean Urease, conu, 6ydep 1 KOHCEpBaHT.
CbLo HyxHO 3a CX® namepBaHeTo Ha KYA: 1-10 nutpoBa byTunka c MNpenapat 3a MismuBaHe (BK-443335D —
peKoHCTUTYMpaH kato 250mL koHueHTpaT); Synchron CtaHgapTtu 3a HacTponBaHe; MNogobasawm Matepvanu 3a

KoHTponupaHe.

[a ce nsnonsea camo 3a in vitro ANarHOCTUKK

MpeanasHu mepku: [HencTBanTe cbC cTaHaapTHW NabopaTopHu npeanasHu Mepku. Mpu KOHTaKT € koXaTa 0BUIHO M3MUITE C BoAa.
Mpu KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO U3MMNTE 0OMMNHO ¢ Boda. B cnyyar Ha nornbliaHe He3abaBHO ce CBbPXETE C
nekap

CurypHocr: BUN Reagent abpxxaH Ha Temnepatypu ot 2°C go 8°C e n3nonssaem Ao U3TM4aHe Cpoka Ha rogHOCT, HanucaH Ha

Bcsika O6ytunka. BUN Reagent obpxaH Ha cTanHa TeMmnepartypa e ctabuneHd 30 gHW unu o Kpas Ha cpoka Ha
rogHocT. He nsnonaeavite 3aMpaseHo.

Mpouenypu

MoaroToBka Ha MaTepuanure: Mpeamn ynotpeba octaBeTe MaTepuanuTe ga ce 3arpesiT 4o CTalHa TemnepaTypa. Moxe Aa ce nanonasa u
BoAHa 6aHsi ¢ TemnepaTtypa 18 — 25°C.

KoHTpon Ha kayecTtBoTO:  Diamond Diagnostics npegnara nonssaHeTo Ha HaNUYHUTE KOHTPOITHW MaTepuarnu 3a NoCTUraHeTo Ha XenaHute
pesynTatu. MNMpoBepkuTe TpsibBa Aa ce W3BbPLUBAT B HOPMArIHW U He-HopManHu ycnosusi. Diamond Diagnostics Bu
cbBeTBa fa TecTeaTte ypeauTe nNpeau 4a rv Usnosiseare 3a pearHu TecTose.

YcnoBus

Cepym, Mnasma unu YpuHa ca nabpaHute npobu, Lenv KpbBHU Npobu He ca NpenopbunTenH. CbBMECTUMMU aHTUKoarynaHT unu Xvummndecku
nobaBku ca:

AHTukoarynant/ MNpuemnuso Hueo AnTtukoarynaHT/ Mpuemnueo Hueso AnTtukoarynaHt/ Mpuemnuso Hueo
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 fa ce aHanmaupa.

3a npoMeHn NpyYMHEHW OT nekapcTea nnm 6onectn ce o6bpHETe KbM Toukn 2 1 3 B BubnuorpadusTa.

He nsnonssavite Hatpues ®nyopua 3a TectoBerTe.

Ako ypenbT He AaBa pe3ynTaTtu unv Aaea Takvea, HO B Henpvemnuem rpainum, Diamond DiagnosticseBu cbBeTBa Aa onuTaTe CregHoTo:
MoacurypeTe ce, Ye MaTepuanuTe 1 BbTPELLHMTE NPOAYKTU 3@ CPaBHEHVE Ca NPaBUITHUTE 3a MHCTPYMEHTA, He Ca C U3TEeKbI1 CPOK Ha FOAHOCT U
He npuTexaBaT BUAUMU CNeAn OT 3aMbpcsiBaHe.

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

Mopacurypete ce, 4e Bcuyku MNpouenypw Mo NoaapbXKa, 3anncaHyn B HapbyHMKa ca UsnbiHeHN.

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

MMeHaTa Ha pa3nu4HKU NPON3BOANTENMN, TEXHUTE MHCTPYMEHTU, KAaKTO U TEXHUTE MPOAYKTU, MOCOYEHMN B HEro, MoraT Aa 6'bAaTt 3almMTeHn OT ThbproBcKaTa Mapka unm
APYrv NpaBo U ce U3Non3BaT TYK €AUHCTBEHO 3a LiennTe Ha npenpartka. [laiMbHA AWarHocTka U3PUMUYHO OTXBBPNA BCAKa NPUHAANEKHOCT KbM TAX UNU
CMOHCOPCTBO OT THAX.
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D I A M ‘\> N D Bun Reagent

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

BK-443350D-BuIiarian

O6xBaT Ha u3nonsBaHe: The Conductivity Rate Method( MeTopg 3a nsmepsaHe Ha npoBogumocTtTa) nsnonasaH B BUN Ttect Ha Synchron
CX® Systems nokasa crnegHute obxsaTtu 3a usnonssaHe: Cepym/ NMna3ma/ YpuHa (Camo CX Delta) — 3-150 mg/dL

- Ha CX® Delta U3uucnssaHeto u MNMonpaBsiHeTo Ha obxBaTa (Over Range Detection And Correction (ORDAC) )
e HacTpou npobu ¢ BUN koHueHTpauust ot 150 go 300 mg/dL.

- Mpobu ¢ no-BMCOKa KOHLIEHTpaUMs OT Ta3u 3a nonssaHe Tpsibea Aa 6bAaT cMeceHn ¢ AeioHn3npaHa Boga u aa
6baaT aHanu3vpaHy OTHOBO.

®DyHKLMOHaNHa

YyBCTBUTENHOCT: M3mepeHn ypes pa3pedeHn cepyMHU Npobu HanpaBeHW OT HayarneH cepyM C KoHUeHTpaums 13.7mg/dL;
PasTBopuTe ca 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. [NpobuTe ca TecTBaHM KaTo YeTUpPU NPobK Ha onuT Npu 5 cTaHaapPTHU
onuTa.
Haii-Huckoto HuBo CV , nog 20%, e nocTUrHaToO CbC pa3TBOP C ovakBaHo konmyecTtBo 3 mg/dL BUN koeTo e
nokasar CTOMHOCTM: 3 mg/dL cbc Diamond reagent

5 mg/dL cbc Beckman reagent
O6xBart 3a cnpaBkKa: CroviHoCTUTE JajeHn 3a cripaBka ca npeAHasHavYeHu NnoBeye KaTo HacokW, He KaTo abcomnoTHU CTOMHOCTH. He ca

B3€TW B MPeABMA Bb3pacT, Non v pa3nuku B anetute. Beska nabopatopusi TpsabBa Aa naMepun CTOMHOCTU BanuaHn
3a cCOOCTBEHUTE CM NALMEHTH

Twun Mpob6a Konunyectso
Cepym unu Nnasma  6-20 mg/dL
YpuHa 7-16 g/24hrs

XapaKTepuCTUKU Ha TeCcTOBeTe
[aHHuTe ca cbbpaHu cbec CX®3 Delta n CX®IALX Systems

CpaBHeHMe Ha MeToauUTE: Diamond Bun Reagent e cpaBHeH Beckman Reagent 4pes paspeaeH cepyMHu Npoby TeCTBaHW TPOMHO CbC
BCekn maTtepuan, B Diamond Bun Reagent n Beckman Bun Reagent. Bb3cTtaHoBsBaHETO Ha MHAMBUAYaNHM
HabnogeHns ce cpaBHABAT MO Hal-marka perpecus 1 ca ce nosyyunu cnegHuTe pesyntaru:
Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r =0.997 n=66 range =4to 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL

Diamond Bun Reagent e cpasHeH Beckman Reagent Ypes paspeaeHu KOHTPOMHW ypuHanHu npobun TectBaHm
TPOWHO cbC BCcekn Matepuan, B Diamond Bun Reagent u Beckman Bun Reagent. Bb3ctaHoBsIBaHETO Ha
WHAMBUAYanHu HabnogeHns ce cpaBHABAT MO Hal-Marka perpecus u ca ce nonyyunu CrnegHuTe pesyntatu:
Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL
r =0.996 n=42 range =410 100 mg/dL S = 1.70 mg/dL

Bb3cTaHoBsiBaHe O

oYyaKBaHM pe3ynTaTu: M3mepeHn ca 3a Bcsika MaTpuLa; cepym 1 ypuHa. [MpaBaT ce pasTBOpW Ha OTAEMHUTE MaTpULM 1 Ce n3mepsar C
Diamond n Beckman matepuanute. % Bb3ctaHoBsiBaHe = (M3mepeH/ovakBaH) x100 ca n3yncneHu 3a Diamond
n Beckman. BbcstaHoBsiBaHeTo npu Diamond u Beckman nokasa 6nmsku pesyntatu. Bx. Tab. 1 no-gony.

TouHoCT: KomepcuranHo HanuuHu cepymMHU 1 ypuHanHm npobu ca TectBaHm ¢ Diamond un Beckman Creatinine Reagents
Ha Synchron CX® Delta System. [MpobuTe ca TecTBaHu B npoabivkeHne Ha 20 aHuW, 2 NbTu Ha AeH, 2 HabnogeHus Ha TecT. Bx. Tab.2 no-gony.

1 2
O6xBaT Ha TecTtoBa g
MaTpuua ovyaksaHaTa Matepuan OO/G)EBaT d Cpeario N CoenHa within O6ulio

b6 BbacT. BbacT. peAal d d

KOHL, mg/dL mg/dL run s Si
Cepym | 81.0—-7.5 mg/dL BD;mi gi = ﬂi 19075 KoHT. Cepym 1| 80 13 0.7 0.7
v 100- 105 Diamond | 85.7—-1038 | 976 Kont. Cepym2 | 80 48 13 31
pHHa ma/dL Beckman | 93.3-110 101.2 KoHT. YpuHa 1 80 58 1.2 1.9
KoHT. YpuHa 2 80 63 1.9 2.6
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WUmeHarta Ha pPasnn4Hn npon3BoauTenu, TeXHUTE MHCTPYMEHTU, KaKTO U TEXHUTE NPOAYKTU, MOCOYEeHN B Hero, morat ga Obaar 3almTeHn oT TbpProBCcKaTta Mapka unum
Apyru npaBo U ce usnonsBaTt TYK eAUHCTBEHO 3a LenuTe Ha npenparTka. [OaimbHA AnarHocTuka U3PUYHO OTXBDBPJIA BCAKA NPUHAANEXHOCT KbM TAX Unu
CMOHCOPCTBO OT THAX.
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Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D-Czech

Informace o produktu a vyrobci

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technicka asistence na Cisle:
Diamond Diagnostics technicky servis 1-508-429-0450

Doporuéené pouziti: Diamond BUN Reagent je ur€en pro kvantitativni detekci dusiku moc€oviny v séru na kalibracich systémech Synchron
CX®, plasmy na systémech Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems a pro detekci moci na systémech CX®
Delta Systems.

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 pavodnim vyrobcem.

Klinicky vyznam: Stanoveni koncentrace dusiku mocoviny v krvi slouzi k diagnéze a Ié¢bé nékterych ledvinovych a metabolickych
onemocnéni. Dusik mocoviny v krvi je regulovan metabolismem bilkovin (proteint) a vylu€ovanim moci z ledvin.

Metodika: Koncentrace dusiku mocoviny se stanovuje enzymatickou metodou méfeni vodivosti (s pomoci Beckmanovy vodivostni

electrody). Velikost proudu odpovida vysledné koncentraci dusiku mocoviny ve vzorku®®.
Schéma chemické reakce: Po smichani 10uL vzorku s reagentem mocoviny probéhne nasledujici reakce:

O
Urease

Il
HoN-C-NH, + 8H,O0  —  2NH,* + HCO;™ + OH™

Mocovina je hydrolyzovana uredzou na amoniak a uhli¢itan. Principem je pfeména mocoviny na iontovou formu (uhlicitan
amonny). Casovy narUst vodivosti behém reakce je pfimoumeérny koncentraci mocoviny pfitomné v reakéni smési.

Reagenty: BUN Reagent, BK-443350D
Obsahuje: BUN Reagent — 500mL je vodni roztok obsahujici 120 U/mL Jack Bean Ureazu, soli, pufr a konzervant.
Pro stanoveni hodnot dusiku mocoviny v krvi na instrumentech CX® je dale potfeba: Jedno 10-ti litrové baleni Cisticiho
roztoku (BK-443335D — pfipraveny jako 250mL koncentrat); kalibra¢ni standard Synchron a vhodné kontrolni vzorky.
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 Iékare.

Skladovéani & Doba pouziti: BUN Reagent je pfi skladovani v teplotach mezi 2°C az 8°C stabilni do data expirace uvedeného na kazdé lahvi. V
pripadé skladovani pfi pokojové teploté ( v€etné reagentu v instrumentu) je doba pouziti omezena na 30 dni.
Nepouzivejte po uplynuti doby spotfeby. Nepouzivejte zmrazeny reagent.

Postup

Priprava reagentu: Pfed pouzitim nechte reagent zahfat na pokojovou teplotu. Pro zahfati mizete byt pouzita vodni lazen s teplotou mezi
18 — 25°C.

Kvalita jakosti: Diamond Diagnostics doporucuje pouziti komeréné dostupného kontrolniho materialu (vzorku, 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 o¢ekavané pro vzorky pacientti (abnormalni hodnoty). Diamond
Diagnostics doporucuje analyzovat kontrolni vzorky pred vlastnim méfenim vzorkd pacienta s provedenim
néasledné pravidelné udzby 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 56:

Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty Antikoagulanty / Pfipustné hodnoty
Citrat sodny* 3.5 mg/mL NH, Heparin 45 Units/mL Na Heparin 45 Units/mL
EDTA 4.0 mg/mL Li Heparin 45 Units/mL Li lodoacetét 1.5 mg/mL

*Vzorky odebrané do zkumavky obsahujici vodny roztok citratu sodného budou vykazovat nizsi hodnoty diky nafedéni.

Vzorky s vysokym obsahem tukud (Lipemicky vzorek) >+3 by méyl byt zcentrifugovany a analyza by méla byt provedena v supernatantu.
Dal$i mozné interference zplsobené léky ¢i nemocemi Ize nalézt v publikacich 3 a 4 uvedenych nize.

Nepouzivejte fluorid sodny nebot inhibuje ureazu a zplUsobuje tak chybné vysledky.

Pokud instrument nesplni kalibraéni paramentry, nebo jsou-li vysledky kontrolnich vzork( mimo referenéni limity, Diamond Diagnostics doporuéuje
nésleduijici:
Zkontrolujte spravnost typu pouzitych reagentl a internich standardu, jejich expiracni Ihdtu a provedte vizualni kontrolu zda neobsahuji necistoty.
Nasledujte instrukce pro odstranéni zavady popsané v uzivatelské pfirli¢ce instrumentu v kapitole zavady.
Ujistéte se, Ze byla provedena pfedepsana udrzba instrumentu popsana v uzivatelské priricce.
Pokud problém trva, kontaktujte prosim Diamond Diagnostics technicky servis.

Jména raznych vyrobci, jejich nastroju a jejich produkt(, na néz je zde uvedeno odvolani mize byt chranén ochrannou znamku nebo jiné pravo a pouzivaji se zde
vyhradné za ucelem reference. Diamond Diagnostika vyslovné odmita jakékoliv spojeni s sebou, nebo sponzorstvi jimi.
ECO# 9908 SOP05-1060F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 5 of 20




D I A M ‘\> N D Bun Reagent

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D-Czech

Rozsah pouzitelnosti: BUN (blood urea nitrogen) méa néasledujici rozsah pouziti (méfeno enzymatickou metodou méfeni vodivosti na
systému Synchron CX®): Sérum/ Plazma/ Mo¢ (pouze na CX Delta systémech) — 3 az 150 mg/dL

Diky fuknkci ORDAC (Over Range Detection And Correction) je na systémech CX® mozné analyzovat vzorky s
koncentraci dusiku mo¢oviny mezi 150 a 300 mg/dL.

*Vzorky s koncentraci vy$S$i 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 pGvodni koncentrace pfiblizné 13.7mg/dL; fedéni
byly nésledujici: 1:3, 1:5,1:11 a 0 mg/dL. Vzorky byly testovany v setu po Etyfech po péti kalibracnich setech.
koncentraci 3 mg/dL byla: 3 mg/dL s reagentem Diamond

5 mg/dL s reagentem Beckman

Referenéni rozsah (hodnoty): Hodnoty uvedené jako referencni hodnoty®*56 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 zékladé populace pacientu.

Typ vzorku Sl jednotky
Sérum nebo plasma 6-20 mg/dL
Mo¢ 7-16 g/24hrs

Charakteristika vykonnosti

Data vykonnosti byly naméfeny na systémech CX®3 Delta a CX®9ALX

Porovnani metod: Diamond BUN reagent byl porovnan s Beckman BUN reagentem za pouziti vzorku séra s vnitfnim pfidavkem
standardu nebo nafedéného séra. Vzorky byly analyzovany s kazdym reagentem tfikrat. Navratnost jednotlivych
méreni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:

Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r =0.997 n=66 rozsah=41t087 mg/dL S = 1.30 mg/dL

Diamond BUN reagent byl porovnan s Beckman BUN reagentem za pouziti vzorkti mog¢i s vnitfnim pfidavkem
standardu nebo nafedéné moci. Vzorky byly analyzovany s kazdym reagentem tfikrat. Navratnost jednotlivych
mérfeni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:

Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL

r =0.996 n=42 rozsah =410 100 mg/dL S =1.70 mg/dL

Navratnost o¢ekavanych

hodnot: Byla stanovena pro kazdou matrici, sérum a mo¢. Nafedéné vzorky byly méfeny s pouzitim reagenti Diamond a
Beckman. Navratnost (%) = (Naméfena hodnota/ocekavana hodnota) x100 byla spocitana pro oba reagenty,
Diamond i Beckman. Diamond a Beckman vykazuji podobné navratnosti pfes rozsah hodnot ve v8ech matricich
(Tabulka 1 dole).

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

1 2
Rozmezi q Celkova Pramér Analyticka | Celkova

Matrice/vzorek ClEEhENElD Reagent lr:i“ionz]g]riz"l/ B N [mg/dL] =B =B
koncentrace 9 ﬁ évratnostoi navratnost Kontrolni sérum 1 80 13 0.7 0.7
[mg/dL] ' (recovery) Kontrolni sérum 2 80 48 1.3 3.1
Sérum 810-7.5 | Diamond | 82-106 97 Kontrolni mog 1 80 58 1.2 1.9
mg/dL Beckman | 94-111 105 Kontrolni mog 2 80 63 19 26

. WGEAnE || e 857~ 97.6

Mo¢ ma/dL 103.8
9 Beckman | 93.3— 110 101.2

Pouzita literatura

1.
2.
3.
4.

Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)
Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)
Tietz, N. W., ed., “Clinical Guide to Laboratory Tests”, 2" Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia (1994)

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

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

Jména raznych vyrobci, jejich nastroju a jejich produkt(, na néz je zde uvedeno odvolani mize byt chranén ochrannou znamku nebo jiné pravo a pouzivaji se zde
vyhradné za ucelem reference. Diamond Diagnostika vyslovné odmita jakékoliv spojeni s sebou, nebo sponzorstvi jimi.
ECO# 9908 SOP05-1060F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 6 of 20




D I A M ‘\> N D Réactif de I’'Urée (Bun)

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyseurs
BK-443350D- 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

Smart Lab Solutions

Conseil d’utilisation: Le réactif de I'Urée (BUN) de Diamond conjointement avec Synchron CX® System Calibrateurs est prévu pour la
quantification in vitro de I'urée (BUN) dans le serum ou le plasma pour Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems
et dans I'urine humains pour 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 I'urée est utilisées pour le diagnostique et le traitement des certains dialyses rénales et métaboliques.
L’urée est réglée par le métabolisme des proteins et excrétee par les reins dans I'urine.

Méthodologie: La concentration d’'urée est déterminée par une méthode enzymatique en utilisant une Electrode de conductivité de

Beckman. Les circuits électroniques déterminent le taux d’augmentation de la conductivité qui est proportionnelle a la
concentration de I'urée dans I'échantillon®®,

Shéma de la reaction chimique: Lors de l'injection de 10 microlitres d’échantillon a la cuvette de réaction contenant du réactif de l'uréase, I'urée dans
le serum subira une réaction suivante:

I Urease
H2N‘C"NH2 + SH;_O — 2NH4+ + HCOg— + OH™

L’équation de la réaction est la conversion des especes chimiques non-ioniques (urea) par rapport a celle ionique
(ammonium carbonate). Pendant la réaction la concentration en urée présente dans la cuvette de réaction est
proportionnelle au changement d’absorbance sur une période fixe.

Réactifs : Réactif de 'urée (Bun), BK-443350D
Composants: Réactif de I'urée (Bun) — 500mL est une solution aqueuse contenant 120 U/mL Jack Bean Uréase, sels, buffer et
conservateur.

Prescrit également pour CX® a la determination de I'urée (BUN): 1-10 litres flacon de Solution de nettoyage (BK-
443335D — reconstitué pour 250mL de concentré); Synchron Calibration Standards; matériels de contrdle approprié.
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.

Stockage et Stabilité: Réactif de I'urée (BUN) stocké a 2°C - 8°C reste stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du

flacon. Si stocké a température ambiante (quand il est sur I'instrument) le réactif de I'urée reste stable pendant 30
jours jusgu'a la date de péremption. Ne pas utiliser si congelé.

Procédure

Préparation du réactif: Pour usage il est recommandé de chauffer le réactif a température ambiante. Pour chauffer le réactif un bain-marie est
bien permis a 18 — 25°C.

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.

Ne pas utiliser de Sodium de Fluorure, cela provoque l'inhibition de I'activité uréase et génere un résultat erroné.

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.

Le nom de certains producteurs ainsi que leurs produits mentionnés dans ce document peuvent avoir une marque déposée protégée par le Droit des marques, ils sont donc
utilisés uniquement pour informations et références. Diamond Diagnostics refuse toutes sortes de relations privilégiées avec ces producteurs ou leurs produits.
ECO# 9908 SOP05-1060F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 7 of 20




D I A M ‘\> N D Réactif de I’'Urée (Bun)

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyseurs
BK-443350D- French

Smart Lab Solutions

Gamme a utiliser: La méthode de conductivité utilisée pour le réactif de 'urée (BUN) pour Synchron CX® Systeme nécessite la
gamme suivante: Serum/ Plasma/ Urine (uniquement CX Delta) — 3-150 mg/dL
- Sur CX® Delta grace a la fonction Over Range Detection And Correction (ORDAC) les échantillons a la
concentration d’urée seront adaptées entre 150 - 300 mg/dL.

- 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
13.7mg/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 3 mg/dL

BUN récupérée : 3 mg/dL avec Diamond réactif
5 mg/dL avec Beckman réactif
Valeurs de référence: 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 6-20 mg/dL

Urine 7-16 g/24 heures

Performance Caractéristiques

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

Comparaison de méthode: Diamond BUN Réactif a été comparé avec Beckman Réactif en utilisant les échantillons de serum troubles ou
diluées. Test a été fait pour chaque réactif (Diamond BUN Réactif et Beckman BUN Réactif) par triple circuit. Les
observations individuelles ont été comparées avec les moins de régressions, ci-dessous la statistique obtenue:
Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r =0.997 n=66 intervalle =4-87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL

Diamond BUN Réactif a été comparé avec Beckman Réactif en utilisant les échantillons de serum troubles ou
diluées. Test a été fait pour chaque réactif (Diamond BUN Réactif et Beckman BUN Réactif) par triple circuit. Les
observations individuelles ont été comparées avec les moins de régressions, ci-dessous la statistique obtenue:
Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL

r =0.996 n=42 intervalle =4 -100 mg/dL S = 1.70 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 BUN
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 Test L
Matrix Range of Conc. Reagent average % Mean N Mean within Total
Expected, mg/dL R run sd sd
ecovery Recovery mg/dL
Serum | 81.0-7.5 mg/dL BDiTnigi gi — ﬂi 19075 Serum Control 1 80 13 0.7 0.7
- — Serum Control 2 80 48 1.3 3.1
Urin 100 — 10.5 ma/dL Diamond 85.7 - 103.8 97.6 2
© —0emg Beckman | 93.3— 110 101.2 Urine Control 1 80 58 1.2 1.9
Urine Control 2 80 63 1.9 2.6

Références, Littérature

1. Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

Le nom de certains producteurs ainsi que leurs produits mentionnés dans ce document peuvent avoir une marque déposée protégée par le Droit des marques, ils sont donc
utilisés uniquement pour informations et références. Diamond Diagnostics refuse toutes sortes de relations privilégiées avec ces producteurs ou leurs produits.
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D I A M ‘\> N D Bun Reagenz

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D- German

Manufacturer and Product Information

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

Verwendungzweck: Diamant-BUN-Reagenz, in Verbindung mit SYNCHRON CX ® System Kalibratoren, ist fiir die quantitative Bestimmung
von Harnstoff-Stickstoff im Serum, Plasma Beckman Synchron CX ® & CX ® Delta-Systeme und fiir die Bestimmung der Urin auf CX ® Delta-Systeme
gedacht.

Zusammenfassung und Grundsatz: Dieses Produkt soll funktionales aquvalent sein mit dem vorratigem Material,was von dem Hersteller
umgesetzt wird.
Klinische Bedeutung: BUN Messungen sind in der Diagnose und Behandlung bestimmter Nieren-und Stoffwechselerkrankungen eingesetzt.

BUN ist durch den Stoffwechsel von Proteinen und durch die Ausscheidung von Harnstoff reguliert.

Methodik: Harnstoff Nitrogen.-Konzentration wird durch ein Sauerstoff-Rate Methode unter Verwendung eines Beckman Sauerstoffelektrode
bestimmt. Elektronische Schaltungen bestimmen die Geschwindigkeit der Sauerstoffverbrauch,welche direct proportional zu der Konzentration von
BUN®®,

Reactionschema: Wenn eine 10 Mikroliter Probe in einem Reaktiongefass Tasse mit dem Glukosereagenz eingespritzt wird,der Glukose
andert sich entsprechend der folgenden Reaktion.

O
Urease

I
H2N-C—NH2 + 3H20 — 2NH4+ + HCOs- + OH~™

Das Ergebnis der Reaktionsgleichung ist die Umwandlung des nicht-ionischen Spezies (Harnstoff) zu eins, welche ionische ist
(Ammoniumcarbonat).
Die Reaktion der Zeiteinheit ist die Leitfahigkeit der Flissigkeit erhoht wird, die direkt proportional zur Konzentration des Urins.

Reagentien: Bun Reagenz, BK-443350D

Enthalt: Bun Reagenz — 500mL erhalt wassrige Losung 120 U/mL Jack Bean Urease, Saltz, buffer und Konservierung.
Auch auf der CX® fir die Bestimmung von Glucose benétigt: 1-10 Liter Flasche von Waschlésung (BK-443335D —
rekonstituierte fur 250 ml Konzentrat); Synchron Kalibrierstandards,angemessene Kontrollen..

Firin vitro diagnostic verwenden

Warnung: Normale Vorsichtsmassnahmen im Labor ergreifen. Wenn lhre Haut in Beriihrung kommt,dann muss die
Oberflache der Haut mit Wasser abgespult werden.Wenn mit den Augen in Beriihrung kommt,dann muss sofort
mit klarem Wasser gespult werden. In dem Fall einer versehntlichen Einnahme wenden Sie sich sofort zu den Arzt.

Lagerung und Haltbarkeit: Sie sollen den Glucose Reagenz bei 2°C to 8°C lagern und innerhalb von der Ablaufzeit sollen Sie es verbrachen.
Glucosereagenz bei Raumtemperatur fur 30 Tagen oder bis zum Verfallsdatum haltbar.Das niitzt nichts,wenn das
eingefroren wird.

Prozess

Prozess: Es wird von dem Hersteller gehandelt bestehenden Material ersetzt. Sie sollen es solange nicht
vorbereiten,solange bis Sie nicht benutzen . Die funktionierende Ldsung ist vor der Installation auf dem Gerat
erstellt.:giessen Sie eine Flasche Pikrinsaureldsung in einer Flasche des Alkoline Buffer Reagenz und mischen Sie
es ganz vorsichtig. Fir 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 fir 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 warden sie in dem Wert der Verwasserungseffekt
eine Rickgang zeigen.

Lipadmische Proben >+3 soll centrifugiert warden.Die centrifugierte Lésung 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 Geréates ausféllt,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.

Die verschiedenen Namen und Hersteller von Geréate oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschutzt,in einigen Fallen auch
eingetragene Warenzeichen und Informationen dienen ausschliesslich in diesem Dokument geschiitzt.Diamond Diagnostics fest weigern,mit diesen Herstellern in
keiner weise oder durch die Bereitstellung von Unterstiitzung in Verbindung gebracht werden.

ECO# 9908 SOP05-1060F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 9 of 20




D I A M ‘\> N D Bun Reagenz

Smart Lab Solutions Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443350D- German

Nutzbarer Bereich: Die Leitféahigkeit Rate-Methode in der BUN-Test auf dem Synchron CX ® Systems verwendet werden, sofern die
folgenden nutzbare Bandbreite: Serum / Plasma / Urin (CX Delta only) - 3-150 mg / dL

- CX ® System Uber den Bereich der Erkennung und Korrektur (ORDAC)-Funktion zur Aufnahme einer Glukosekonzentration von 150-300 mg / dl.

- Proben mit Konzentrationen Uber dem oberen Ende der Bandbreite Analytic miissen mit physiologischer Kochsalzlésung verdiinnt und erneut
analysiert werden.

Funktional Empfindlichkeit:| n der gel6ste Seriumprobe,derer Konzentration 0.9 mg/dL war, wurde alle Test fertig gemacht; Verdiinnungen
waren 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. Proben wurden getestet,als 4 Proben per Lauf,liber 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 3 mg /dl Bun gewesen ist. 3 mg/dL mit Diamond Ragenz
5 mg/dL mit Beckman Reagenz
Referenzbereiche*®: 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.:

Sample Type Sl Units
Serum or Plasma  6-20 mg/dL
Urine 7-16 g/24hrs

Leistungsmerkmale

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

Methodenvergleich: Diamond Glucose 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 = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r? =0.997 n=66 range =4to 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL
Diamond Glucose Reagenz wurde mit Beckman Reagenz vergliechen ,wo die Urine Kontrol 3-mal laufen lassen
wurde und jeder Reagenz getestet. Laut der einzelnen Beobachtung wir haben die folgende statistische
Angaben bekommen: Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL
r =0.996 n=42 range =410 100 mg/dL S = 1.70 mg/dL

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

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:

1 2
Reicfwerte Bereich der Insgesamt Durchschnitt | . -2Yf Total
. von Conc. Lo 2 N innerhalb
Matrix S —— Reagenz | durchschnittlichen mittlere mg/dL sd
mg/dL % Aufschwung Wiederfindung sd
serum | 810-75 | Diamond 82-106 97 Seruml 80 13 0.7 0.7
mg/dL | Beckman 94111 105 Kontrol 1
Urine | 100-105 | Diamond 85.7 — 103.8 97.6 Serum 80 48 13 3.1
mg/dL Beckman 93.3-110 101.2 Kontrol 2
Urine Kontrol | 80 58 1.2 1.9
1
Urine Kontrol | 80 63 1.9 2.6
2

Literatur Referenz

1. Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

Die verschiedenen Namen und Hersteller von Geréate oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschutzt,in einigen Fallen auch
eingetragene Warenzeichen und Informationen dienen ausschliesslich in diesem Dokument geschiitzt.Diamond Diagnostics fest weigern,mit diesen Herstellern in
keiner weise oder durch die Bereitstellung von Unterstiitzung in Verbindung gebracht werden.
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Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analizatorok
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BK-443350D- Hungarian
Manufacturer and Product Information

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

Felhasznalas: A Diamond CN Reagens a Synchron CX® rendszerkalibratorokkal egydtt a szérumban és a plazméaban talalhat6 urea
nitrogénmennyiségének meghatarozasara késziilt, és Beckman Synchron CX®, illetve CX® Delta késziilékeken
hasznéalhaté. Alkalmas tovabba CX® Delta készlilékeken torténé vizeletmeghatarozasra.

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

Klinikai Jelentéség: A CN-mérések bizonyos vese- és anyagcserebetegségek diagndzisaban, kezelésében hasznéalatosak. A CN
szabdlyoz4sét a protein-anyagcsere €s a vese urea-kivalasztasa szabéalyozza.

Modszertan: Az Ureaban talalhato nitrogen-koncentraciét egy enzimatikus vezetéképességen alapulé aranymoédszerrel hatarozzuk

meg, amit Beckman vezet6-elektroda segitségével végziink el. Az Electronikus aramkérok hatarozzék meg a
Kémiai reakciéséma: Amikor egy 10 mikroliternyi mintat a reagens-edénybe fecskendezziik, amely tartalmazza az ureaz-reagenst, a szérum
urea-tartalma a kovetkezd képlet szerinti valtozasokon megy keresztiil:

O
I Urease
HzN‘C-NHZ + SHZO —_— 2NH4+ + HCOS_ + OH™

A reakciéegyenlet eredménye a nemionos fajtak (urea) konverziéja egy ionos fajtara (ammonium-karbonat). Az oldat
vezetbképességének a novekedésének a reakcio alatt mért ideje egyenesen aranyos a reagens-edényben kimutathato
urea-koncentracioval.

Reagensek: Bun Reagens, BK-443350D

Tartalom: Bun Reagent — 500mL: vizes oldat, tartalma: 120 U/mL bab-ureaz, sok, buffer és tartositészer.

A CX® késziiléken torténé BUN-meghatarozashoz szikséges tovabba egy 1-10 literes palacknyi Tisztitdoldat (BK-
443335D — 250mL-es koncentratum); Synchron kalibracios folyadékok; Megfeleld ellenérzé folyadékok

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Figyelmeztetések: Tartsa be a normal laboratdriumi el6irasokat. Ha bérre kertil, oblitse le az érintett teriiletet vizzel. Ha szembe kertdil,
azonnal Oblitse ki béséges, tiszta vizzel vagy szemoblité folyadékkal. Véletlenszer(i lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz.

Térolas és Szavatossag: A BUN Reagens 2-8°C kozotti tarolasa esetén a szavatossagi idé a palackon feltiintetett datum. A BUN Reagens
szobahdmérsékleten torténd tarolasa esetén (tehat amikor a reagens a késziilékben van) a szavatossag 30 nap,
vagy ha a lejarat napja egy korabbi datum, akkor a lejarat napja az irdnyado. Ne hasznalja a terméket, amig az
megfagyott allapotban van.

Procedira

A Reagens elokészitése: Hasznalat el6tt hagyja a reagenst szobahémérsékletiire melegedni. Egy 18 — 25°C koz6tti vizfirdé megfeleld modja
lehet a reagens felmelegitésének.

Minéségellendrzés: A Diamond Diagnostics javasolja a kereskedelmi forgalomban kaphaté ellenérzé minta hasznalatat, amely az adott
késziilékre vonatkozo6 teszteredményeket tartalmazza. A teszteket Normalis és Abnormalis szinteken egyarant
célszer(l elvégezni. A Diamond Diagnostics azt tanacsolja, hogy végezzen mérésteszteket, mielétt a vérmintakat
tesztelné, illetve kdvesse a késziilék karbantartaséra vonatkozé utasitdsokat.

Korlatozasok

Az elemzést szérumon, plazman vagy vizeleten végezze; teljes vérminta nem javasolt>®. A modszerrel a kdvetkez6 antikoagulansok vagy kémiai
adalékok kompatibilisek >6:

Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint Antikoagulansok / Elfogadhat6 szint
Natrium-citrat * 3.5 mg/mL Amménium 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 tartalmazoé kémcso6be keriilnek, higitas hatasara csokkend értéket mutatnak.

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

Ne hasznaljon natrium-fluoridot, mert az géatolja az ureaz-aktivitast, ezaltal téves eredményeket okoz.

Kérjik, olvassa el az Irodalmi Mutaté 3. és 4. pontjait egyéb interferenciakkal kapcsolatosan, amelyek gydgyszerek és betegségek hatasara
eléadodhatnak.

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 kalibracids folyadékok valdban az adott készUlléktipushoz valdak-e; szavatossaguk nem jart-e le,
illetve nem tartalmaznak-e szemmel lathat6é szennyez&dést.

-Kovesse a Felhasznaldi Kézikdnyv ‘Hibaelharitas’ cimi részében foglaltakat.

A kiilonb6z6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen dokumentum emlitést tesz, térvény altal védettek, vagy bejegyzett markak, és kizarélag
tajékoztatasi céllal kerultek bele ezen dokumentumba. Diamond Diagnostics hatarozottan visszautasitja azt, hogy barmilyen médon ésszefliggésbe hozzak ezen
gyartok uzleti tevékenységével, illetve annak feltételezését, hogy ezen gyarték barmilyen médon tdmogatnak a Diamond Diagnostics-ot.
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-Végezze el az Gsszes vonatkozo Karbantartasi Procedurat, amelyet a Felhasznaloi Kézikonyv javasol.
-Ha a problémak tovabbra is fennallnak, Iépjen kapcsolatba Technikai Ugyfélszolgalatunkkal.

Felhaszndlasi Tartomany: A Synchron CX® Készilékeken végzett CN-vizsgalatokban hasznalt “Vezetéképesség mértéke” Modszer a
kovetkezd felhasznalasi tartomanyt adta: Szérum/ Plazma/ Vizelet (csak a CX Delta esetében) — 3-150 mg/dL
- A CX® Delta készuléken a Magas Tartomany Felderitése és Korrekcioja (ORDAC) funkcidval 150 és 300 mg/dL
- Azokat a mintakat, amelyekben a BUN-koncentracié magasabb az elemzési tartomany felsé hatarandl, fiziol6gias
séoldattal szilkséges higitani és Ujra elemezni.
Funkcionalis érzékenység: Megkdzelitéleg 13.7 mg/dL koncentracioju kezdészérumbdl késziiltek a szérummintak a kdvetkezd higitasi
Otszor egymas utan, minden ismétlésnél Gjabb kalibraciéval.
- A legalacsonyabb szintet, ami kevesebb, mint 20%-os variaci6 egyutthatét (CV) jelent, 3 mg/dL BUN varhat6
értékl higitasaval értuk el, és ez a kdvetkezdket mutatta:

3 mg/dL Diamond reagenssel

5 mg/dL Beckman reagenssel
A referenciatartomanyként 3456 megadott értékek csak Gtmutatasként szolgalnak, nem iranyado értékek. Kortol,
nemtél és taplalkozastol figgben lehetnek kiilbnbségek, amelyeket nem vettlink szamitasba. Minden laboratérium
fel kell hogy allitsa sajat referenciatartomanyait paciensei dsszetétele alapjan:

Referenciaérték:

Mintatipus S| mértékeqgyséq
Szérum vagy Plazma 6-20 mg/dL
Vizelet (id6zitett 7-16 g/24 6ra

Teljesitmény-jellemzék

A teljesitményre vonatkoz6 adatok CX®3 Delta és CX®9ALX készilékekrdl szarmaznak

Moédszerek dsszehasonlitdsa: A Diamond BUN-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk 6ssze. Az oldott szérum mintat haromszor
futtattuk le és mindkét reagenssel is teszteltiik (Diamond BUN-reagens és a Beckman BUN-reagens). Az egyes
megfigyeléseket a legkisebb négyzetek modszerével hasonlitottuk dssze és a kdvetkez6t allitottuk fel:

Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL

r? =0.997 n=66 tartomany =4 to 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL

A Diamond BUN-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk 6ssze. Az oldott szérum mintat haromszor
futtattuk le és mindkét reagenssel is teszteltiik (Diamond BUN-reagens és a Beckman BUN-reagens). Az egyes
megfigyeléseket a legkisebb négyzetek médszerével hasonlitottuk 6ssze és a kdvetkezét allitottuk fel:

Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL

r =0.996 n=42 tartomany =4 to 100 mg/dL Sy = 1.70 mg/dL

Vérhato értékek helyreallitasa: Minden matrixban értékeltiik — szérum és vizelet. A matrixokhoz tartozé higitott oldatokat készitettiink, majd
mértiik Diamond- és Beckman-reagensekkel is. A helyreallitast (% Helyredllitds = (Mért/Vart) x100) értékét
kiszamolltuk mindkét esetre. A Diamond és a Beckman hasonlé helyreéllitasi értéket mutatott a MATRIX teljes
értéktartomanyaban. Lasd az 1. tdblazatot lent.

Pontossag: A kereskedelemben elérhet6 szérum- és vizelet-ellen6rzé mintakat prébaltunk ki Diamond és Beckman BUN-
Reagens hasznélataval Synchron CX® Delta rendszeren. A mintakat 20 napon at tesztelték, naponta kettét,
tesztelésenként 2 megfigyeléssel. Lasd a 2. tblazatot lent.

1 2
. Atlagos i Atlag Szbrés Teljes
Vérhat6 o Atlagos N > =
Matrix | Koncentracidtartomany, | Reagens hteal ?t;e:]!rt]as helyre- i mg/dL | tesztenként | szdras
mg/dL % Y | allitas Szérummintal | 80 13 0.7 0.7
o 61075 mordL Diamond 80— 106 97 Szérumminta2 | 80 48 1.3 3.1
Zerum H—7.omg Beckman | 94— 111 105 Vizeletminta 1 80 58 1.2 1.9
Diamond 85.7 — 976 Vizeletminta 2 80 63 1.9 2.6
Vizelet 100 - 10.5 mg/dL 103.8 )
Beckman 93.3-110 101.2

Irodalmi referenciak

1. Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

A kiilonb6z6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen dokumentum emlitést tesz, térvény altal védettek, vagy bejegyzett markak, és kizarélag
tajékoztatasi céllal kerultek bele ezen dokumentumba. Diamond Diagnostics hatarozottan visszautasitja azt, hogy barmilyen médon ésszefliggésbe hozzak ezen
gyartok uzleti tevékenységével, illetve annak feltételezését, hogy ezen gyarték barmilyen médon tdmogatnak a Diamond Diagnostics-ot.
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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: Diamond BUN Reagente, in congiunzione con Synchron CX® System Calibratori, € destinato alla determinazione
quantitativa dell’ urea azoto in siero, plasma sul Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems e per la determinazione
delle urine sul CX® Delta Systems.

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

Importanza Clinica: BUN misurazione é usato nelle diagnosi e trattamento di certe malattie renali e metaboliche. BUN é regolato da
metabolismo delle proteine a dall’escrezione renale dell’'Urea.
Methodologia: La concentrazione dell’Urea azoto é determinata dalla conduttivitd enzimatica metodo tasso impiegando su Beckman

Conduttivita Elettrodo.ll circuito elettronico determina il tasso di incremento della conduttivita la quale é proporzionato
direttamente alla concentrazione del BUN nel campione®®.

Scheme di Reazione Chimica: Quando un campione di 10micro litri é iniettato in una coppa di reazione contenente un’ urease
reagent,l'ureasi nel serio subisce cambiamenti secondo la reazione seguente:

Il Urease
H2N‘C'NH2 + 3H20 g 2NH4+ + HCOa- + OH™

Il risultato dell’equazione di reazione é la conversione dei speci (urea ) non-ionici a uno la quale é ionica(carbonato
ionica).Durante la reazione il tasso di incremento del tempo della conduttivita della soluzione é proporzionato
direttamente alla concentrazione dell’'urea poi presente nella coppa di reazione.

Reagenti: Bun Reagente, BK-443350D

Contenuti: Bun Reagente — 500mL é una soluzione acquosa che contiene 120 U/mL Jack Bean Urease, sali, buffer e conservante.
E richiesto anche sulla CX® per la determinazione del BUN: 1-10 litri di bottiglia della Soluzione Lavaggio (BK-443335D
—recostituito for 250mL concentrate); Synchron Calibrazione Standards; Controlli Approppriati.

Usare soltanto per ”in vitro” diagnostica

Precauzioni: 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 pid volte. Nel caso di ingoiare casualmente, occorre
andare immediatamente dal medico.

. Conservazione e Stabilita:
BUN Reagente conservato a 2°C to 8°C é stabile fino alla data di scadenza elencata su ogni bottiglia. BUN
Reagente conservarto a temperatura ambiente (come quando sullo strumento) é stabile for 30 giorni fino alla data
di scadenza se prima.Non usare se é congelato.

Procedure

Preparazione del Reagente: Prima dell’'uso consentire al reagente di riscaldarsi a temperature ambiente.Prima dell’utilizzo lasciare il
reagente riscaldarsi a temperatura ambiente.Un bagno d’acqua di temperatura 18 — 25°C pud essere utilizzata per
riscaldare il reagente.

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®. Anticoagulativi Compatibili o Additivi
Chimici con questo metodo sono >6:

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 sull supernatant.

Non usare Fluoro di Sodio perché inibisce I'attivita delle ureasi, causando risultati errati.

Referimento alla Letteratura Referenze 3, e 4, 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 non contengano
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 é scritto nella Manuale del Cliente.

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

I nomi , gli strumenti e i prodotti dei vari produttori i quali sono stati nominati in questo documento sono protetti dalla legge, a volte sono marchi depositati e si possono trovare in
questo documento soltanto per dare delle informazioni.Diamond Diagnostics rifiuta di essere relazionato con questi produttori o di essere sovvenzionati da loro
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Gamme utilizzabili: Il Metodo Conduttivita Gamma usato nel BUN saggio sul Synchron CX® Systems provveduto per le seguenti
gamme utilizzabili: Serum/ Plasma/ Urine (CX Delta only) — 3-150 mg/dL

Smart Lab Solutions

- Sulla CX® Delta I'Oltre Campo di Rivelazione e Correzione(ORDAC)funzione accomodera i campioni con BUN
concentrazioni tral50 e 300 mg/dL.

- | Campioni con concentrazioni che superano l'alta fascia della gamma analitica dovrebbero essere diluiti con
salina e rianalizzati.

Sensibilitd Funzionale: | campioni di siero valutati in diluzioni fatti dal siero dell'inizio di una concentrazione di circa 13.7mg/dL; diluzioni
erano 1:3, 1:5, 1:11 e un 0 mg/dL.| 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 3 mg/dL BUN:
la quale é ricoverato come 3 mg/dL with Diamond reagente
5 mg/dL with Beckman reagente

Valori di Referenze: | 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 S| Units
Serum or Plasma  6-20 mg/dL
Urine 7-16 g/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 utilizzando 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 = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r =0.997 n=66 range =410 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL
Diamond Creatinina Reagente é stato rispetto a Beckman Reagente utilizzando 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 = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL
r =0.996 n=42 range =410 100 mg/dL S = 1.70 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 Test L
Matrix | Range ofconc. Reagent average % Mean N Mean within Total
Expected, mg/dL d d
Recovery Recovery mg/dL run s S
Serum | 81.0-7.5mg/dL BD"B"ZT;Z?] gi — 12? 19075 Serum Control1 | 80 13 0.7 0.7
- — Serum Control 2 80 48 1.3 3.1
Urin 100 — 10.5 ma/dL Diamond 85.7 - 103.8 97.6 2
© —omg Beckman | 93.3— 110 101.2 Urine Control 1 80 58 1.2 1.9
Urine Control 2 80 63 1.9 2.6

Letteratura di Referenze

1. Chin, W.T., and W. Kroontie, “Metodo di Conduttivita per Determinazione dell’Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “Una Gamma-Sensing Approccio della Misurazione Urea ”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

I nomi , gli strumenti e i prodotti dei vari produttori i quali sono stati nominati in questo documento sono protetti dalla legge, a volte sono marchi depositati e si possono trovare in
questo documento soltanto per dare delle informazioni.Diamond Diagnostics rifiuta di essere relazionato con questi produttori o di essere sovvenzionati da loro
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D I A M ‘\> N D Bun Reagente

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

BK-443350D- Portuguese
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: Diamond BUN Reagente, em conjunto com Synchron CX® Calibradores Sistemas, destina-se a determinagéo
quantitativa de uréia no soro, plasma em Beckman Synchron CX® & CX® Delta Sistemas e para a determinagdo de
urina em 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: BUN medi¢8es séo utilizadas no diagnostico e tratamento de certas doencas renais e metabdlicas. BUN é regulada pelo
metabolismo de proteinas e pela excregdo renal de uréia.

Metodologia: Concentragédo de nitrogénio da uréia é determinado por um método enziméatico empregando uma taxa de condutividade

Beckman Eletrodo de Condutividade. Circuitos eletrdnicos determinar a taxa de aumento da condutividade, que é
diretamente proporcional & concentragdo de BUN na amostra®®.

Chemical Reaction Scheme: Quando uma amostra de 10 litros micro é injetado em um copo de reac¢éo com o reagente de urease, a uréia no soro
sofre alteracdes de acordo com a seguinte reacao:

0]
II Urease

H2N‘C-NH2 + 3H20 —_— 2NH4+ + HCOS- + OH™

O resultado para a equacdo de reagdo é a conversao das espécies ndo-idnico (uréia) para um, que € idnico (carbonato
de amo6nio). Durante a reagdo, a taxa regulada de aumento da condutividade da solugéo é diretamente proporcional a
concentragdo de uréia, em seguida, presente no copo de reacgéo.

Reagentes: Bun Reagent, BK-443350D

que Contém: Bun Reagent — 500mL é uma solucédo aquosa contendo 120 U/mL Jack Bean Urease, sais, buffer e conservante.
Também exigido no CX® para a determinacéo de BUN: 1-10 garrafa de litro de solugéo de lavagem (BK-443335D —
reconstituido para 250mL concentrar); Synchron Padrdes de Calibragao; Controles Apropriados.

Para in vitro diagnostic apenas uso

Cauteloso: Executar as precaucgdes 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: BUN Reagente armazenadas em 2°C to 8°C é estavel até a data de validade indicado em cada frasco.
BUN Reagente armazenado em temperatura ambiente (ie como quando no instrumento) é estavel durante 30 dias
até a data de validade, se este ocorrer primeiro. N&do utilizar se forem congelados.

Procedimento
Reagent Preparation: Antes de utilizar, deixe o reagente a temperatura ambiente. Um 18 — 25°C banho de agua pode ser usada para
aquecer o reagente.

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 manutengdo de aparelhos a seguir.

_.mitagges
Plasma, soro ou urina sdo a amostra de eleicdo, amostras de sangue total ndo sdo recomendados®®. Anticoagulantes ou aditivos quimicos
compativeis com este método 56:

Anticoagulantes / Nivel aceitavel Anticoagulants / Acceptable Level Anticoagulants / Acceptable Level
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¢c&o.
Amostras lipémicas >+3 devem ser ultracentrifugadas ea andlise realizada com o sobrenadante.

Nao use Fluoreto de Saédio, porque inibe a atividade da urease, causando resultados erréneos.

Consulte a bibliografia Literatura 3 e 4 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 séo correta para o instrumento, tém validade adequada, e nao contém
contaminacao visualmente evidente.

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

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

Se o problema persistir, entre em contato Diamond Diagnostics’ Assisténcia Técnica.

Os nomes de varios fabricantes, os seus instrumentos, e 0os seus produtos mencionados neste lugar podem ser protegidos pela marca de comércio ou outra lei, e
séo usados neste lugar sozinho para o objetivo da referéncia. Diamond Diagnostics expressamente nega qualquer associagdo com eles ou patrocinio por eles.
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Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analisadores
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Faixa Utilizavel: O método da taxa de condutividade utilizadas na BUN teste sobre o Synchron CX® Sistemas, desde que a
variagdo seguinte utilizavel: Soro / Plasma / Urina (CX Delta s6) — 3-150 mg/dL

Smart Lab Solutions

- No CX® Delta o Over Range Detection And Correction (ORDAC) funcéo ird acomodar amostras com BUN
concentracdes entre 150 a 300 mg/dL.

As amostras cujas concentragdes excedam o limite superior do intervalo analitico devem ser diluidas com solugao
salina e novamente analisadas.

Sensibilidade Funcional:  Avaliados em diluicbes de amostras de soro feito a partir de um soro de partida para uma concentracéo
aproximada de 13.7mg/dL; dilui¢des 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 3
mg/dL BUN que recuperou como: 3 mg/dL com Diamond reagente
5 mg/dL com Beckman reagente

Intervalos de Referéncias: Os valores indicados como referéncia®*>® destinam-se apenas como um guia e ndo como valores absolutos. N&o
séo 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 S| Units
Soro ou Plasma  6-20 mg/dL
Urina (cronometrado) 7-16 g/24hrs

Caracteristicas de Desempenho

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

Comparacao de Método: Diamond Bun Reagente foi comparado com Beckman Reagente usando spiked ou diluido amostras de soro
executar em triplicado e testados com cada reagente, Diamond Bun Reagent and Beckman Bun Reagent.
Recuperag6es de observacdes individuais foram comparadas por regressdo por minimos quadrados e as
estatisticas foram obtidos os seguintes:
Diamond = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r? =0.997 n=66 variagdo =4to87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL
Diamond Bun Reagente foi comparado com Beckman Reagent usando spiked ou diluido amostras de soro
executar em triplicado e testados com cada reagente, Diamond Bun Reagent and Beckman Bun Reagent.
Recuperag6es de observacdes individuais foram comparadas por regressdo por minimos quadrados e as
estatisticas foram obtidos os seguintes:
Diamond = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL
r? =0.996 n=42 range =4to 100 mg/dL S = 1.70 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. % Recuperagédo = (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
Variagdo de S - Média
Viat Conc. Variacao d~e Média Geral N Geral Intra sd Total
atrix Esperado Reagente Recuperacao de /dL sd
P JdL ! Media % Recuperagéo g
81’“09 -5 5 5 57106 57 Serum Control 1 80 13 0.7 0.7
O-=7. lamon —
Serum ma/dL Bockman 04— 111 105 Sgrum Control 2 80 48 1.3 3.1
Urine | 100-105 | Diamond | 857-1038 97.6 Urine Control 1 | 80 58 1.2 1.9
mg/dL Beckman | 93.3-110 101.2 Urine Control 2 80 63 1.9 2.6

Referéncias Literatura:

1. Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G., R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

Os nomes de varios fabricantes, os seus instrumentos, e 0os seus produtos mencionados neste lugar podem ser protegidos pela marca de comércio ou outra lei, e
séo usados neste lugar sozinho para o objetivo da referéncia. Diamond Diagnostics expressamente nega qualquer associagdo com eles ou patrocinio por eles.
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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

Smart Lab Solutions

Utilizare: Solutia BUN este folosit impreuna cu solutiile de calibrare pentru analizor Synchron CX® pentru a determina cantitatea
BUN in ser si plasma pe analizori Beckman Synchron CX® & CX® Delta si in urina pe analizori Beckman Synchron 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 BUN se foloseste in diagnosticarea si tratamentele bolilor renale si metabolice. BUN este adjustat de
metabolismul proteinelor si de excretia renald de uree.

Metodologie: Concentratia BUN este determinat cu un electrod de conductivitate Beckman, printr-o metoda de rata de conductibilitate

enzimatica. Circuite electronice determina rata de crestere in conductivitate care este direct proportional cu concentratia
BUN in mostra.

Reactie Chimica: Cand o mostra de 10 micro litri este injectat intr-o ceasca de reactie care contine solutie de reactie pentru uree, ureea
din mostra se schimba conform cu urmatoarea reactie:

I Urease
HoN-C-NH, + 8H,0 —  2NH,* + HCO,™ + OH™

Rezultatul ecuatiei este o conversie a speciilor non-ionice (uree) la specie ionica (carbonat de amoniu). Tn timpul reactiei,
rata de crestere cronometrata de conductivitate a solutiei este direct proportional cu concentratia de uree din mostra.

Solutii: Solutie BUN, BK-443350D

Continut: Solutie BUN — 500mL este o solutie apoasa care contine 120 U/mL Jack Bean Urease, sare, buffer si conservanti.
Solicitat pe analizori CX® pentru determinarea BUN: flacon 1-10 litru cu Solutie de curatare (BK-443335D — reconstituit
pentru concentrat de 250 mL), Solutii de calibrare Synchron, Solutii de control potrivite.

Pentru utilizare in vitro.

Precautii: Exercitati masuri de precautie normale de laborator. In caz de contact cu pielea, clititi zona afectata cu apa. n caz de
contact cu ochii clatiti imediat cu o cantitate mare de apa curata sau cu solutie pentru clatirea ochiilor. In caz de inghitire
accidentala contactati imediat un medic.

Expirare si Depozitare: Data expirarii a solutie se afla pe flaconul produsului. A se pastra la temperaura 2-8°C. Solutia pastra la temperatura
camerei (pe analizor) este stabil 30 de zile. Nu congelati.

Procedura

Preparatia solutiei: Tnainte de folosire l4sati solutia s& se incélzeasca la temperatura camerei. Clatiti flaconul cu apa calda de 18-25°C
pentru incalzirea solutiei.
Controlul Calitatii: Diamond Diagnostics propune utilizarea materialelor de control disponibile pe piata, cu rezultate analizate pentru diferite

instrumente. Solutjile de control trebuie evaluate in niveluri normale si anormale. Diamond Diagnostics sugereaza
folosirea solutjilor de control inainte de a evalua mostre de la pacienti si dupa intretinerea instrumentelor.

I —

- Mostre de ser, plasma si urin sant recomandate®®. Mostra de sange integral nu este recomandat. Anticoagulante sau agenti aditive chimice
compatibile cu aceastad 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 intr-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.
- Do not use Sodium Fluoride because it inhibits urease activity, causing erroneous results.
- 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
- Verificati daca solutiile 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 in manualul de utilizare s-au realizat.
- Daca problema exista in continuare contactati Serviciul Technic Diamond Diagnostics.

Nume de diferite producatori, instrumentele si produsele lor prevazute in acest document ar putea fii protejate de marci comerciale sau de lege si sunt folosite numai pentru
referintd. Diamond Diagnostics refuza formal orice legatura cu producatorii si marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producatori.
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Analizor Beckman Synchron CX® & CX® Delta
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Interval util: Metoda rata de crestere in conductivitate folosit pentru analize BUN pe analizor Synchron CX® a determinat
urmatorul interval util: 3 ... 150 mg/dL pentru ser, plasma si urina (numai CX Delta)
- Pe analizor CX® Delta cu functia ORDAC (Over Range Detection And Correction) va acomoda mostre cu
concentratie BUN intre 150...300 mg/dL
- Mostrele cu concentratie mai mare decat limita superioara a intervalului util trebuie diluate cu ser fiziologic i
analizate inca o data.

Smart Lab Solutions

Sensibilitate Functionala: Evaluat pe diferite dilutji facute din ser cu o concentratie de aproximativ 13.7 mg/dL, dilutiile au fost facute cu relatie
de 1:3, 1:5, 1:11 si una cu concentratie 0 mg/dL. Mostrele diluate, n 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 3
mg/dL BUN iar valoare masurata este: 3 mg/dL cu solutie Diamond
5 mg/dL cu solutie Beckman

Interval de Referenta: Valorile indicate in intervale de referinta®*>® 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 6 ... 20 mg/dL
Urina 7 ...16 g/24hrs

Caracteristici de performanta

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

Metoda de comparare: Solutia BUN 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 = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r? =0.997; n=66; range =4 ... 87 mg/dL S = 1.30 mg/dL

Solutia BUN Diamond a fost comparat cu solutie Beckman folosind mostre de urina dliuata 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 = 0.923 x Beckman + 1.05 mg/dL
r? =0.996; n=42; range =4 ... 100 mg/dL Sy, = 1.70 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 I D el Solutie mediat % Totala N ma/dL Pe analizasd | Total sd
A, gl Recuperare Recuperare g
Siamond o _p106 9p7 Serum Control 1 80 13 0.7 0.7
Ser 81.0 - 7.5 mg/dL Beckman 94— 111 105 Sgrum Control 2 80 48 13 3.1
. 1 1 ” Diamond 85.7— 103.8 97.6 Urine Control 1 80 58 1.2 1.9
Urind 00-10.5mg Beckman | _ 93.3- 110 1012 Urine Control 2 80 63 1.9 2.6

Literatura de referenta

1 Chin, W.T., and W. Kroontie, “Conductivity Method for Determination of Urea”, Anal. Chem. 33:1757 — 1760 (1961)

2. Paulson, G, R. Ray, and J. Sternberg, “A Rate-Sensing Approach to Urea Measurement”, Clin. Chem. 17:644 (1971)

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

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

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

Nume de diferite producatori, instrumentele si produsele lor prevazute in acest document ar putea fii protejate de marci comerciale sau de lege si sunt folosite numai pentru
referintd. Diamond Diagnostics refuza formal orice legatura cu producatorii si marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producatori.
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Smart Lab Solutions

Informacién 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 BUN de Diamond, en conjunto con los Calibradores de Sistemas Synchron CX® deben ser usados para la
determinacion cuantitativa de Urea Nitrogena en suero, plama en los Sistemas Beckman Synchron CX® & CX® Delta y
para determinar la Orina en los Sistemas CX® Delta Systems.

Resumen y Principio: Este producto tiene como objectivo servir como equivalente al material distribuido por el Fabricante Original
(OEM).
Importancia Clinica: Las medidas de BUN se usan para el diagnéstico y tratamiento de ciertas enfermedades renales y metabdlicas.
BUN es regulado por el metabolismo de las proteinas y por la excrecion Grea del rifon.
Metodologia: La concentracion de nitrégeno de Urea es determinada por un método raro de conductividad enzimatica que emplea un

electrodo de conductividad de Beckman. Los circuitos electrénicos determinan la velocidad de aumento de la
conductividad la cual es directamente proporcional a la concentracion BUN en la muestra®®,

Esquema de la Reaccion Quimica: Cuando se inyecta una muestra de 10 litros a un tubo de reacci6 que contiene el reactivo urease, la urea en el
suero es sometida a un cambio de acuerdo a la siquiente reaccién:

Il Urease
HzN‘C-NHZ + SHZO ——F 2NH4+ + HCOa_ + OH™

El resultado de esta ecuacion de reaccion es la conversion de las especies no-ionicas (urea) a uno, lo que resulta ser
ionico (carbonato de amonia). Durante esta reaccion, la velocidad medida del aumento de la conductividad es
directamente proporcional a la concentracion de la urea que esta presente en el tubo de reaccion.

Reactivos: Reactivo Bun, BK-443350D

Contenido: Reactivo Bun — 500mL es una solucion acuosa que contiene: 120 U/mL Jack Bean Urease, sales, buffer y conservante.
Tambien se necesita los siguientes elementos en el CX® para determiner el BUN: una botella de Solucién de Lavado
con 1-10 litros — (BK-443335D - reconstituido a un concentrado de 250mL); Estandares de Calibracion Synchron;
Controles apropiados.

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.

Almacenamiento &Estabilidad: El reactivo BUN se debe almacenar a una temperature de 2°C a 8°C y se mantiene estable hasta su fecha de
vencimiento. Un reactivo BUN almacenado en temperatura ambiental (ejemplo: cuando instalado en el instrumento) se
mantiene estable por 20 dias o hasta la fecha de vencimiento, el que llegue primero. No se puede usar congelado.

Preparacion del reactivo:  Antes de usar, dejar que el reactivo se caliente a la temperature ambiental. Se puede usar un bano de 18 — 25°C
para calentar el reactivo.

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 disminucién en el valor de dilucion:
Muestras Lipemicas >+3 debe ser probado por la ultra centrifuga y los analisis hechos en el sobrante de liquidos.

No usar el Fluoruro de Sodio poruge inhibe la actividad del urease, causando resultados erréneos.

Referirse al capitulo de Referencias Literarias 3 y 4 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, seguin el Manual del Operador.

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

Los nombres de varios fabricantes, sus instrumentos, y sus productos mandados a aqui pueden ser protegidos por la marca registrada u otra ley, y son usados
aqui tnicamente para el objetivo de la referencia. Diamond Diagnostics expresamente rechaza cualquier afiliacion con ellos o patrocinio por ellos
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Analizadores Beckman Synchron CX® & CX® Delta
Smart Lab Solutions

BK-443350D- Sianish

Rango utilizable: El metodo de velocidad de conductividad es usado en el ensayo del BUN en los Sistemas Synchron CX® usando
el siguiente rango: Suero/ Plasma/ Orina (solo el CX Delta) — 3-150 mg/dL

- La funcién sobre Rango y Deteccion en el modelo CX® (ORDAC) va a acomodar las muestras con los
concentrados BUN entre 150 y 300 mg/dL.

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 0 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 3 mg/dL BUN lo que permitié recuperar: 3 mg/dL con reactivo de Diamond
5 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 6-20 mg/dL
Orina (medida) 7-16 g/24hrs

Caracteristicas de la Performancia

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

Comparacién del Método: El reactivo de Bun de Diamond se compardé con el reactivo de Beckman usando muestras de suero diluidas o
combinadas y se hizo una prueba en triplicado, usando cada reactivo Bun (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 = 0.892 x Beckman + 1.22 mg/dL
r? =0.997 n=66 range =4to 87 mg/dL Sy = 1.30 mg/dL

Recuperacion 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.
% Recuperacién = (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 més
abajo.

Precisioén: 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 Test e
. Range of Conc. within Total
Matrix Expected, mg/dL Reagent average % Mean N Mean q q
Recovery Recovery mg/dL run s s
Serum | 81.0-7.5 mg/dL BDéaCTri';i 3421 — 12? 1%75 Serum Control 1 80 13 0.7 0.7
: — Serum Control 2 80 48 1.3 3.1
Urine 100 — 10.5 ma/dL Diamond 85.7 —103.8 97.6 -
Tomd Beckman | _93.3— 110 101.2 Urine Control 1 80 58 1.2 1.9
Urine Control 2 80 63 1.9 2.6
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