D I A M ‘\> N D Glucose Reagent

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443355D

Manufacturer and Product Information

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

Smart Lab Solutions

Intended Use: Diamond Glucose Reagent is intended for the quantitative determination of glucose in serum, plasma, cerebrospinal fluid
and urine on Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems.

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

Clinical Significance: Glucose measurements are used in the diagnosis and treatment of carbohydrate metabolism disorders including
diabetes, mellitus, neonatal hypoglycemia, and pancreatic islet cell carcinoma. 2

Methodology: Glucose concentration is determined by an oxygen rate method employing a Beckman Oxygen Electrode. Electronic
circuits determine the rate of oxygen consumption, which is directly proportional to the concentration of glucose in the
sample.!

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

Glucose Oxidase (GO)
pB-D-glucose + O2 ————> Gluconic Acid + H202
HO

Glucose from the sample reacts with the oxygen in the reagent in the presence of glucose oxidase (GO). The oxygen,
which is consumed in direct proportion to the glucose, is monitored using the oxygen electrode, and the rate of depletion
is a measure of the amount of glucose in the sample.

Reagents: Glucose Reagent, BK-443355D

Containing: Glucose Reagent — 500mL is an aqueous solution containing 590 U/mL Glucose Oxidase, 10% denatured alcohol, 0.04
mol/L Potassium lodide, ammonium molybdate, buffer, and preservative.
Also required on the CX® for the determination of glucose: 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: Glucose Reagent stored at 2°C to 8°C is stable until the expiration date indicated on each bottle. Glucose Reagent
stored at room temperature (ie as when on the instrument) is stable for 30 days or until expiration date, which ever
is sooner. Do no use if frozen.

Crocedure
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.
Refer to Literature References 2,3,4 and 5 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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BK-443355D
Useable Range: The Oxygen Rate Method used in the glucose assay on the Synchron CX® Systems provided the following useable

range: Serum/ Plasma— 0.6 to 25 mmol/L or 10 to 450 mg/dL; Urine/ CSF 25 to 50 mmol/L or 450 to 900 mg/dL

-On the CX® Systems the Over Range Detection And Correction (ORDAC) function will accommodate samples
with Glucose concentrations between 450 to 900 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
42.5mg/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 9 mg/dL
Glucose which recovered as: 10 mg/dL with Diamond reagent
8 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 Units mmol/L Sl Units
Serum or Plasma 3.9-5.8 70 - 105
Urine 0.06 - 0.8 1-15
CSF 22-3.9 40-70

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

Method Comparison: Diamond Glucose Reagent was compared to Beckman Reagent using spiked or diluted serum samples run in
triplicate and tested with each reagent, Diamond Glucose Reagent and Beckman Glucose Reagent. Recoveries
of individual observations were compared by least squares regression and the following statistics were obtained:
Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL
r =0.998 n=50 range =010 900 mg/dL S = 9.00 mg/dL

Diamond Glucose Reagent was compared to Beckman Reagent using spiked or diluted urine controls run in
triplicate and tested with each reagent, Diamond Glucose Reagent and Beckman Glucose Reagent. Recoveries
of individual observations were compared by least squares regression and the following statistics were obtained:
Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r =0.998 n=57 range =11t0293 mg/dL S = 2.85 mg/dL

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

Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r =0.997 n=36 range =810 118 mg/dL S = 1.68 mg/dL

Recovery to Expected Values: Was evaluated for each matrix, serum, urine and CSF. 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 Mean | within run Total
. Range of Conc. N
Matrix ) Reagent a%/erage % o Mean mg/dL sd sd
. EEQVEY ecovery CSF Control1 | 80 59 0.8 3.8
835-30mg/dL | —2amond | 833-1154 103 CSF Control 2| 80 30 15 3.0
Serum 9 Beckman | 83.3—117.5 103 ontro : '
- Diamond 88 — 120 101 Serum Control1 | 80 89 2.1 6.0
Urine | 300-10mg/dL g man 87— 110 97 Serum Control 2 | 80 308 2.2 217
Diamond 88 -98 94 Urine Control 1 80 45 1.0 2.3
CSF 100 - 25mg/dL
Beckman 88 — 100 95 Urine Control 2 | 80 287 24 14.4

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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Smart Lab Solutions
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Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
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BK-443355D- Bulgarian
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 Glucose Reagent e npegHa3HayeH 3a M3MepBaHETO Ha [NoKo3a B CepyM, nrasmMa, TIMKBOP U ypuHa Ha
Beckman Synchron CX® & CX® Delta Cuctemu.

MpuHUMN Ha aencTBME: To3n NnpoadyKT e npeAHa3HayveH Aa Cryxu KaTto pyHKUMOHaNeH ekB1BaneHT Ha Beye CbLLEeCTBYBaLLy MaTepuanm
pasnpocTtpaHsaBaHu oT OpurmHantus Mpowssoauten Ha O6opyasaHeTto ( OMNO ).

KnuHuyHa 3HaummocT: "MIOKO3HWUTE N3MepBaHUsi Ce U3MoMn3BaT 3a AUarHOCTMLIMPAHETO 1 NevYeHneTo Ha bonecTute CBbpP3aHu ¢ obMeHa Ha
Bbrnexuapartu BKIIoYUTeNnHo AnabeT, MUenuT, XUMornukeMusl, U kapLeHoM Ha naHkpeaca.

MpunoxeHue: "Mioko3HaTa KOHLEHTpaLuusi ce M3MepBa 4Ype3 MeTOZ, 3a N3MepBaHe Ha HAaCUTEHOCTTa C KUCIOPOA, U3NON3Banku

Beckman Oxygen Enektpon. EneKkTpoHHM MbTeku onpeaensaT CKOpOoCTTa Ha KOHCYMaLMs Ha Kucnopoaa, KosaTo e

nponopLyoHanHa Ha KoOHLEeHTpaumsTa Ha rnioko3a B npobara.
Cxema Ha XMMMYHaTa
peakums: Korato 10 mukpo nutpa npoba ce UHXeKkTMpa B eNpyBeTKa CbabpKalla TECTOBUSI MaTepuan 3a rniokosa, rnikosara B

npobaTa ce NpomeHs.

Glucose Oxidase (GO)
p-D-glucose + O2 ————> Gluconic Acid + H202
HO

mioko3aTa oT npobaTa cv B3aMumogencTBa CbC Knucnopoaa B TECTOBUS MaTepuran 1 ce nonyyasa nioko3eH Okeua.
KncnopoawsT, KonTo ce abcopbupa e npaBo-nNponopLUMoHarneH Ha rniokosara, HabnogasaHa Ypes KUCIopoaeH
eneKkTpos, 1 Ype3 CKOPOCTTa Ha U3NaepHNETO Ha KMCIopoaa ce M3MepBa KONMYeCcTBOTO rMoko3a B npobara.
Reagents: Glucose Reagent, BK-443355D
Containing: Glucose Reagent — 500mL e BogeH pa3teop cbabpxaly 590 U/mL Glucose Oxidase, 10% denatured alcohol, 0.04
mol/L Potassium lodide, ammonium molybdate, 6ydep 1 koHcepBaHT.
CbLo HyxHO 3a CX® n3mepBaHeTO Ha rntoko3a: 1-10 nutposa 6yTtunka c MNpenapat 3a MamuBaHe (BK-443335D —
PEKOHCTUTYMpaH kaTto 250mL koHueHTpaT); Synchron CtaHgapTtu 3a HacTporiBaHe; Nogobasawm MaTtepuanu 3a

KoHTponupaHe.

[a ce nsnonsea camo 3a in vitro ANarHOCTUKK

MpeanasHn mepku: [encreante cbe cTaHgapTHW NabopaTopHy NpeanasHy Mepku. [pu KOHTaKT ¢ koxata obunHo n3MuiTe ¢ Boaa.
Mpu KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO U3MMNTe 0OMNHO € Boda. B cnyyar Ha nornbLiaHe He3abaBHO ce CBBbPXETE C
nekap.

CurypHocT: Glucose Reagent abpxaH Ha Temnepatypu oT 2°C go 8°C e n3nonssaem Ao M3TudaHe Cpoka Ha rogHOCT, HanmcaH

Ha Bcsika byTtunka. BUN Reagent obpxxaH Ha cTanHa TemnepaTypa e ctabuneH 30 4HM Unu Ao Kpasi Ha cpoka Ha
rogHocT. He nsnonaeavite 3aMpaseHo.

Mpouenypu

MoaroToBka Ha MaTepuanure: Mpeawn ynotpeba ocTaBeTe MaTepuanuTe Ja ce 3arpesit 4o cTaiiHa TemnepaTtypa. Moxe aa ce uanonssa u
BoAHa 6aHs ¢ Temnepatypa 18 — 25°C.

KoHTpon Ha kayecTBoTO:  Diamond Diagnostics npegnara nons3saHeTo Ha HaNUYHUTE KOHTPOITHW MaTepuarnu 3a NOCTUraHeTo Ha XenaHuTe
pesyntatu. MpoBepkuTe TpsibBa Aa ce W3BbPLUBAT B HOPMAasiHW U He-HopManHu ycnosusi. Diamond Diagnostics Bu
CbBETBa [a TecTeaTte ypeauTe Npeay 4a rv U3nosissare 3a pearnHu TeCToBe.

YcnoBus

Cepywm, NMnasma nnn YpuHa ca nsbpaHute npobu, Lenm kpbBHY Npobu He ca npenopbynTenHi. CbBMECTMMU aHTUKOarynaHTu unm XuMm4ecku
nobasku ca:

AHTukoarynant/ MNpuemnuso Hueo AHTumkoarynaHT/ Mpuemnueo Hueo AHTukoarynaHTt/ Mpuemnueo 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 TpuOU cbabpxawm Sodium Citrate e nokaxaT HamaneHn nokasarenu.

JlunemnyHn npobn>+3 TpsibBa Aa ce yntpaueHTpodyripaT n cynepHaTaHTbT TpsibBa fja ce aHanvaupa.

3a NpoMeHn NpUYKHEHN oT nekapcTea unu 6onectn ce o6bpHeTe KbM Touku 2 1 3 B BubnuorpadusTa.

He nsnonseavite Hatpues ®nyopua 3a TectoBeTe.

AKo ypenbT He AaBa pe3ynTaTv unv AaBa Takvsa, HO B Henpuemnueu rpaHuum, Diamond DiagnosticsBu cbBeTBa fa onurarte CnegHoTo:
Mopcurypete ce, Ye MaTepuanuTe U BbTPELLUHUTE NPOAYKTU Ca NPaBWUIHUTE 3a MHCTPYMEHTA, He ca C M3TEeKbI CPOK Ha FOAHOCT U He npuTexasar
BMOVMY Criean OT 3aMbpcsiBaHe.

CnepBaviTe cTbNKNUTE 3anncaHu B HapbyHuka 3a non3saHe B pasfen ,[1pobnemu npu ynotpeba”.

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

Ako npobnemuTe npoabmkasaTt — cBbpxkeTe ce ¢ OTaena 3a TexHnyecka Momoly Ha Diamond Diagnostics .

MMeHaTa Ha pa3nu4HKU NPON3BOANTENN, TEXHUTE MHCTPYMEHTU, KAaKTO U TEXHUTE MPOAYKTU, MOCOYEHN B HEro, MoraT Aa 6'bAaaTt 3almuTeHn OT ThbproBcKaTa Mapka unm
APYrv NPaBo U ce U3Non3BaT TYK €AUHCTBEHO 3a LienuTe Ha npenpartka. [laiMbHA AWarHocTka U3pUMUYHO OTXBBPNA BCAKa NPUHAANEKHOCT KbM TAX UNU
CMOHCOPCTBO OT TAX.
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O6xBaT Ha usnonsBaHe: MeToabT C M3MepBaHe Ha KMCnopoAa 3a onpegensHe Ha rmoko3aTa vypes Synchron CX® Systems Boau Ao
cnegHuTe obxeaTu Ha nonseaHe: Cepym/ NMna3ma— 0.6 to 25 mmol/L or 10 to 450 mg/dL; YpuHa/ Nuksop 25 to 50
mmol/L or 450 to 900 mg/dL

-- Ha CX® Cuctemun WsuucnseaHeTo u NonpassHeTo Ha obxBaTta (Over Range Detection And Correction
(ORDAC) ) we HacTtpoii Nnpobu ¢ rnoko3Ha KoHLeHTpaumsi oT 450 o 900 mg/dL.

-- Mpobu ¢ no-Bu1COKa KOHLEHTPaLmMs OT Ta3u 3a nonasaHe Tpsabea Aa 6bAAT CMeceHu ¢ AelioHn3npaHa Boda v ga
6bAaT aHanM3npaHu OTHOBO.

DyHKUMOHaNHa

YyBCTBUTENHOCT: M3mepeHn 4pes paspeneHy cepyMHM Npobu HanpaBeHW OT HayarneH cepyM C KoHUeHTpaums 42.5mg/dL;
PastBopuTe ca 1:3, 1:5,1:11 and a 0 mg/dL. NpobuTe ca TecTBaHM KaTo YeTUPU NPobK Ha onuT Npu 5 cTaHgapPTHK
onuTa.
- Han-HuckoTo HMBO CV , nog 20%, € NocTMrHaTo CbC pasTBOp C 04aKkBaHO konnyectso 9 mg/dL rniokosa, KoATo
nokassa CTOWHOCTH: 10 mg/dL cbe Diamond reagent

8 mg/dL ckc Beckman reagent
O6xBart 3a cnpaBka': CTonHOCTUTE JajeHu 3a cnpaBka ca NpefHa3HavYeHu NoBeye KaTto HACOKM, He KaTo abconioTHU CToMHOCTU. He ca

B3€TW B MPeABWA Bb3pacT, Non v pa3nvkv B aueTtute. Beska nabopatopus Tpsabea Aa namepu CTOMHOCTM BanuaHu
3a cCOOCTBEHUTE CM NALMEHTH

Bug Mpoba Konunyectso mmol/L S| KonnyecTtBo
Cepym unu Nnasma 3.9-58 70 - 105
YpuHa 0.06-0.8 1-15

Jlnksop 2.2-3.9 40 - 70

Performance Characteristics

[aHHuTe ca cbbpanu cbe CX®3 Delta 1 CX®9ALX Systems

CpaBHeHMe Ha MeToAUTE: Diamond Glucose Reagent 6elue cpaBHeH ¢ Beckman Reagent nsanonasavikv pa3pegeHa cepymMHa npoba
TecTBaHa TPOWMHO CbC BCeku matepuan no otaenHo, Diamond Glucose Reagent n Beckman Glucose Reagent.
Bb3cTaHOBSIBaHETO Ha MHAMBUAYaNHW HAbNOEHWS ce CpaBHSABAT Mo Hal-Manka perpecust u ca ce NonyyYunm
crnefgHWTe pesynrtaTtu:

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r? =0.998 n=50 range =0to 900 mg/dL S =9.00 mg/dL

Diamond Glucose Reagent belue cpaBHeH ¢ Beckman Reagent nanonssavikv paspegeHa KOHTPOSIHa ypuHanHa
npoba TecTBaHa TPOWHO CbC BCeku matepuan no otaenHo, Diamond Glucose Reagent n Beckman Glucose
Reagent. Bb3cTaHOBSIBaHETO Ha MHAMBUAYaNHW HAbnaeHWs ce CpaBHABAT Mo Hai-Marka perpecus u ca ce
nonyYvnu cnegHuTe pesyntatu:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r? =0.998 n=57 range =1t0293 mg/dL Sy, =2.85 mg/dL

Diamond Glucose Reagent 6elue cpaBHeH ¢ Beckman Reagent nanonssavikv pa3pegeHa nuksopHa npoba
TecTBaHa TPOWMHO CbC BCeku matepuan no otaenHo, Diamond Glucose Reagent n Beckman Glucose Reagent.
Bb3cTaHOBSIBaHETO Ha MHAMBUAYaNHW HAbNOEHWS ce CpaBHABAT Mo Hal-Manka perpecusi 1 ca ce NonyyYunm
cnegHuTe pesynTaTtu: Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r? =0.997 n=36 range =810 118 mg/dL S = 1.68 mg/dL

Bb3cTtaHoBsiBaHe A0

OYaKBaHU pe3ynTaTu: M3mepeHu ca 3a Bcsika MaTpurua; cepym v ypuHa. [paBsT ce pa3TBopy Ha OTAENHWUTE MaTpuuy 1 ce n3mepsart ¢
Diamond n Beckman maTtepuanute. % Bb3ctaHoBsiBaHe = (M3mepen/ovakBaH) x100 ca nsumcnenm 3a Diamond
n Beckman. BbcataHoBsiBaHeTo npu Diamond u Beckman noka3sa 6nu3sku pesyntatu. Bx. Tab. 1 no-gony.

TouHocCT: KomepcuranHo HanuyHy cepyMHU 1 ypuHanHm npobu ca TecteaHm ¢ Diamond n Beckman Creatinine Reagents
Ha Synchron CX® Delta System. lNpobuTe ca TecTBaHu B npoabikeHue Ha 20 oHW, 2 NbTU Ha AeH, 2
HabnogeHus Ha TecT. Bx. Tab6.2 no-gony.

1 2
O6xBaT Ha O6xBat Ha CpegaHo 3a
Matrix OYaKBaHa KoHL,., Matepuan cpeaHo % Big:;zgg:s:se N TecT Sd Mpo6a O6wo
mg/dL Bb3CT. mg/dL sd
Copw | 835-30moidl [—onolt 2332004 1 KonT. Inksop 1_| 80 59 0.8 3.8
BEmon 88 - 120 101 KoHT. Jlnkeop 2 80 30 1.5 3.0
VYpuna 300 — 10 mg/dL
b Beckman 87— 110 97 KoHT. Cepym1 [ 80 89 2.1 6.0
Diamond 88 —98 94 KoHT. Cepym 2 80 308 2.2 21.7
flaxsop | 100~ 25mgjdt Beckman 88 — 100 95 KoHT. Ypura 1l | 80 45 1.0 2.3
KoHT. YpuHal 2 80 287 2.4 14.4

WUmeHarta Ha pas3nn4Hn nponsBoguTenu, 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 TAX.
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Informace o produktu a vyrobci

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

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analyzers
BK-443355D- Czech

Doporuéené pouziti:

Shrnuti a princip:

Klinicky vyznam:

Metodika:

Schéma chemické reakce:

Reagenty:

Obsahuje:

Prevence:

Skladovani & Doba pouziti:

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Diamond reagencni sada pro stanoveni Glokdzy je uréena pro kvantitativni detekci glokézy v séru, plasmé,
mozkomignim moku & mo¢i na systémech Beckman Synchron CX® & CX® Delta.

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

Méreni glukoézy slouzi k diagnostice a sledovani priibéhu Ié¢by poruch metabolismu uhlohydratt zahrnujici diabetes
mellitus, mellitus, novorozeneckou hypoglykémii a rakovinu pankreatickych bunék.3

Koncentrace glukozy se stanovuje elektrochemickou metodu (s pomoci Beckman oxidaéni elektrody), ktera je zalozena
na méfeni elektrického proudu tzv. metodou ampérometrie. Velikost proudu odpovidéa vysledné koncentraci glukézy.

Po smichani 10uL vzorku s gluk6zovym reagentem probéhne nasledujici reakce oxidace glukézy za vzniku peroxidu
vodiku:

Glukéza Oxidaza

S-D-glukéza + O ———— Kyselina Glukuronova + H202
H.0

Glukéza ve vzorku reaguje s kyslikem reagentu v pFitomnosti glukézy oxidazy. Ubytek kysliku, ktery souvisi s
mnozstvim glukézy, je monitorovan pomoci oxida¢ni elektrody. Rychlost spotfeby je pfimoimérna koncentraci glukézy
ve vzorku.

Reagencni sada pro stanoveni Glokdzy, BK-443355D

Glukézovy reagent — 500mL je vodny roztok obsahujici 590 U/mL Glukéza Oxidaza, 10% denaturovany alkohol, 0.04
mol/L Kl, (NH,).MoOQ,, pufr a konzervant.

Pro stanoveni hodnot glokézy na instrumentech CX® je dale potfeba: Jedno10-ti litrové baleni Eisticiho roztoku (BK-
443335D —pfipravené jako 250mL koncentrat); kalibracni standard Synchron a vhodné kontrolni vzorky.

Dodrzujte zakladni laboratorni bezpec¢nost. Pokud se produkt dostane do kontaktu s kizi, oplachnéte postizené
misto vodou. Pokud se produkt dostane do o¢i, okamzité vyplachnéte velkym proudem tekouci vody nebo borovou
vodou. V pfipadé nahodného poziti okamzité kontaktujte Iékare.

Reagent Glukézy 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 ( véetné reagentu v instrumentu) je doba pouziti omezena na 30
dni. Nepouzivejte po uplynuti doby spotfeby. Nepouzivejte zmrazeny reagent.

Priprava reagentu:

Kvalita jakosti:

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

Diamond Diagnostics doporucuje pouziti komeréné dostupného kontrolniho materialu (vzorku, pufri apod) se
specifickymi hodnotami pro vas typ instrumentu. Kontrolni vzorky by mély byt zvoleny tak, aby pokryvaly referenéni
rozmezi (normalni/zdravé vzorky) a hodnoty oéekavané pro vzorky pacientt (abnormalni hodnoty). Diamond
Diagnostics doporucuje analyzovat kontrolni vzorky pfed vlastnim méfenim vzorkd pacienta s provedenim
nasledné pravidelné udzby instrumentu.

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.
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Smart Lab Solutions

Omezeni

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

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

*Vzorky odebrané do zkumavky obsahujici vodny roztok citratu sodného budou vykazovat nizsi hodnoty diky nafedéni.
Vzorky s vysokym obsahem tuku (Lipemicky vzorek) >+3 by mély byt zcentrifugovany a analyza by méla byt provedena v supernatantu.
Dal$i mozné interference zpusobené léky ¢i nemocemi Ize nalézt v publikacich 2, 3, 4 a 5 uvedenych nize.

Pokud instrument nesplni kalibracni paramentry, nebo jsou-li vysledky kontrolnich vzorkd mimo referenéni limity, Diamond Diagnostics doporucuje
nasleduijici:
Zkontrolujte spravnost typu pouzitych reagentl a internich standardd, jejich expiraéni IhGtu a provedte vizualni kontrolu zda neobsahuji necistoty.
Nasledujte instrukce pro odstranéni zavady popsané v uzivatelské pfirG¢ce instrumentu v kapitole zavady.
Ujistéte se, Ze byla provedena predepsana Udrzba instrumentu popsana v uzivatelské pfiracce.
Pokud problém trva, kontaktujte prosim Diamond Diagnostics technicky servis.

Rozsah pouzitelnosti: Glukdza ma nasledujici rozsah pouziti (méfeno oxidacni metodou na systému Synchron CX®): 0.6 az 25 mmol/L
nebo 10 az 450 mg/dL v plazmé; 25 az 50 mmol/L v mozkomi$nim moku nebo 450 az 900 mg/dL v mo¢i.

Diky fuknkci ORDAC (Over Range Detection And Correction) je na systémech CX® mozné analyzovat vzorky s
koncentraci gluk6zy mezi 450 a 900 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 plivodni koncentrace pfiblizné 42.5mg/dL; fedéni
byly nasledujici: 1:3, 1:5,1:11 a 0 mg/dL. Vzorky byly testovany v setu po ¢tyfech po péti kalibracnich setech.
koncentraci 0.9 mg/dL byla: 10 mg/dL s reagentem Diamond

8 mg/dL s reagentem Beckman

Referencni rozsah (hodnoty): Hodnoty uvedené jako referenni hodnoty jsou uréeny pouze jako ukazatel nikoliv jako absolutni hodnoty. V
Gvahu nejsou brany rozdily zplisobené vékem, pohlavim ¢i dietou. Kazda laboratof by méla stanovit referenéni
hodnoty na zakladé populace pacient(.

Typ vzorku jednotky mmol/L Sl jednotky
Sérum nebo plasma 3.9-58 70 - 105
Mo¢ 0.06 - 0.8 1-15
Mozkomi$ni mok 22-3.9 40-70

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 SOP05-1061F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 8 of 29
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Charakteristika vykonnosti

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

Porovnani metod: Diamond Glukézovy reagent byl porovnan s Beckman reagentem za pouZiti vzorkl séra s vnitinim pfidavkem
standardu nebo nafedé&ného séra. Vzorky byly analyzovany s kazdym reagentem ftfikrat. Navratnost jednotlivych
mérfeni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL
r? =0.998 n=50 rozsah=0az 900 mg/dL S =9.00 mg/dL

Diamond Glukézovy reagent byl porovnan s Beckman reagentem za pouziti vzorkti moéi s vnitfnim pridavkem
standardu nebo nafedéné moci. Vzorky byly analyzovany s kazdym reagentem tfikrat. Navratnost jednotlivych
mérfeni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r? =0.998 n=57 rozsah=1az293 mg/dL S = 2.85 mg/dL

Diamond Glukézovy reagent byl porovnan s Beckman reagentem za pouziti vzorkii mozkomisniho moku

s vnitfnim pfidavkem standardu nebo nafedéného mozkomisniho moku. Vzorky byly analyzovany s kazdym
reagentem tfikrat. Navratnost jednotlivych méfeni byly porovnany linearni regresi s nasledujicimi vysledky:
Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r? =0.997 n=36 rozsah=8az118 mg/dL S = 1.68 mg/dL

Navratnost o¢ekavanych

hodnot: Byla stanovena pro kazdou matrici, sérum, mo¢ a mozkomi$ni mok. Nafedéné vzorky byly méfeny s pouzitim
reagentt Diamond a Beckman. Navratnost (%) = (Namérena hodnota/o¢ekavana hodnota) x100 byla spocitana
pro oba reagenty, Diamond i Beckman. Diamond a Beckman vykazuji podobné navratnosti pfes rozsah hodnot
ve v§ech matricich (Tabulka 1 dole).

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

1 2
Rozmezi o Celkova Pramér Analyticka 3
. ocekavané RPZE“QZJ primérna i [mg/dL] SD Celkova SD
Matrice/vzorek K Reagent praméru % . =
oncentrace B navratnost Kontrolni Moz. mok 1 80 59 0.8 3.8
[mg/dL] (recovery) Kontrolni Moz. Mok 2 80 30 15 3.0
. Diamond 83.3-1154 103 K Ini sé 1 30 39 21 6.0
Sérum 835 — 30 mg/dL ontrolni serum - -
Beckman 83.3-117.5 103 Kontrolni sérum 1 80 308 2.2 21.7
Mog 300 — 10 mg/dL BDlarl?ond gg — ﬁg 19071 Kontrolni mo¢ 1 80 45 1.0 2.3
oo D‘?C mag 5598 o1 Kontrolni mog 2 80 287 2.4 14.4
ozkomisni iamon -
mok 100 - 25mg/dL Beckman 88— 100 9%

Literature References

1. Kadish, A.H. and D.A. Hall, “A New Method for the Continuous Monitoring of Blood Glucose by Measurement of Dissolved
Oxygen”, Clin Chem. 11:869 (1965)

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

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

Philadelphia (2001)

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

SYNCHRON CX®3 Delta Clinical System Operating Instructions, Beckman Instruments Inc., Brea CA
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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.
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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 glucose de Diamond est prévu pour la quantification in vitro du glucose dans le serum, plasma, fluide
cérébrospinale ou 'urine humains pour Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systemes.

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 du glucose sont utilisées pour le diagnostique et le traitement des troubles de métabolisme glucidique, y
compris les diabete mellitus, hypoglycérie néonatale et carcinome de cellule d'ilots pancréatique. 3

Méthodologie: La concentration de glucose est déterminée par une méthode enzymatique a la glucose oxydase en utilisant une

électrode d’oxygene de Beckman. Les circuits électroniques déterminent le taux d’augmentation de I'oxygene qui est
proportionnelle a la concentration de glucose dans I'échantillon.*

Shéma de la réaction chimique: Lors de l'injection de 10 microlitres d’échantillon a la cuvette de réaction contenant du réactif glucose, le glucose
subira une réaction suivante:

Glucose Oxidase (GO)

p-D-glucose + O2 ————> Gluconic Acid + H202
HO

Le glucose réagit avec I'oxygene dans le réactif formant le glucose oxidase (GO). L’oxygene étant a la proportion
directe au glucose est controlé en utilisant I'électrode a I'oxygene. Le taux de baisse est la mesure guantitative du
glucose dans I'échantillon.

Réactifs : Réactif Glucose, BK-443355D

Composants: Réactif Glucose— 500mL est une solution aqueuse contenant 590 U/mL Glucose Oxidase, 10% alcool dénaturé, 0.04
mol/L Potassium lodide, ammonium molybdate, buffer et conservateur.
Prescrit également pour CX® a la détermination du glucose: 1-10 litres flacon de Solution de nettoyage (BK-443335D —
reconstitué pour 250mL de concentré); Synchron Calibration Standards; matériels de contréle 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 Glucose 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 l'instrument) le réactif glucose reste stable pendant 30 jours
jusqu'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*°. ou additives chimiques
compatibles avec cette méthode >©:

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

* Spécimens (échantillons) collectées dans un tube qui contient de la liquide de Sodium Citrate présenteront une baisse de valeur pour I'effet de
dilution.

Les échantillons lipémiques >+3 doivent etre ultra-centrifugés et les analyses refaites sur la couche sous-jacente.

Se référer aux Références 2,3,4 et 5 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 Technique 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 SOP05-1061F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 10 of 29
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Gamme a utiliser: La méthode enzymatique a la glucose oxydase utilisée pour le réactif glucose pour Synchron CX® Systemes
nécessite la gamme suivante: Serum/ Plasma— 0.6 - 25 mmol/L ou 10 - 450 mg/dL; Urine/ CSF 25 - 50 mmol/L ou
450 - 900 mg/dL

Smart Lab Solutions

-Sur CX® Systemes grace a la fonction Over Range Detection And Correction (ORDAC) les échantillons a la
concentration glucose seront adaptées entre 450 - 900 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
42.5mg/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 9 mg/dL
Glucose récupérée : 10 mg/dL avec Diamond réactif
8 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 patient :

Type d’échantillon _Unités mmol/L S| Unité
Serum or Plasma 3.9-5.8 70 - 105
Urine 0.06 - 0.8 1-15
CSF 2.2-3.9 40 -70

Performance Caractéristiques

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

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

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r =0.998 n=50 intervalle =0-900 mg/dL Sy = 9.00 mg/dL

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

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r =0.998 n=57 intervalle =1-293 mg/dL Sy = 2.85 mg/dL

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

Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r =0.997 n=36 intervalle =8-118 mg/dL Sy = 1.68 mg/dL

Récupération des valeurs attendues: Evalué pour chaque matrix; serum, urine et CSF. 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
Glucose Diamond et Beckman sur Synchron CX® Delta System. Samples Echantillons circuites pendant 20
jours, 2 circuits/jour, 2 observations/circuit. Voir tableau 2 ci-dessous.

1 2
Range of Overall Test Mean | withinrun | Total
Matrix g&ange areene. Reagent average % Mean N mg/dL sd sd
Hpesiadl, g/l Recover Recover o
- Y y CSF Control 1 80 59 0.8 3.8
835-30mgid. | —2amond | 833-1154 | 103 CSF Control2_| 80 30 15 3.0
Serum 9 Beckman | 83.3_1175 103 ontro : '
) Diamond 88 — 120 101 Serum Control 1 | 80 89 2.1 6.0
Urine | 300-10mgldl ™ Beckman | 87110 97 Serum Control 2_| 80 308 2.2 217
Diamond 88 —98 94 Urine Control 1 80 45 1.0 2.3
CSF 100 - 25mg/dL
Beckman 88 - 100 95 Urine Control 2| 80 287 2.4 14.4

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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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
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Hersteller und Produkt Information

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

Smart Lab Solutions

Verwendungszweck: Diamond Glucose Reagenz ist fur die quantitative Bestimmung von Glucose in Serum, Plasma, Liquor und Urine auf
Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems gedacht.

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

Klinische Bedeutung: Glucose-Messungen sind in der Diagnose und Behandlung von Kohlenhydrat-Stoffwechsel Erkrankungen wie
Diabetes,Mellitus,neonataler Hypoglykémie un der Inselzellen der Bauchspeicheldriise karzinom eingesetzt. 3
Methologie: Glucose.-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 Glucose.*

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

Glucose Oxidase (GO)
p-D-glucose + 02 ————> Gluconic Acid + H202
H.O

Glucose aus der Probe reagiert mit dem Sauerstoff in das Reagenz in Gegenwart von Glucose-Oxidase (GO). Der
Sauerstoff,der in direktem Kontakt zur Glukose verbracht wird,wird tberwacht mit Hilfe der Sauerstoff-Elektrode und die
Rate der Erschopfung ist ein Mass fur die Menge an Glucose in der Probe.

Reagentien: Glucose Reagenz, BK-443355D

Enthalt: Glucose Reagent — 500mL enthalt wassrige Lésung 590 U/mL Glucose Oxidase, 10% denatured alcohol, 0.04 mol/L
Potassium lodide, ammonium molybdate, buffer, und Konzervierung
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..

Fir in vitro diagnostic verwenden

Warnung: Normale Vorsichtsmassnahmen im Labor ergreifen. Wenn lhre Haut in Berihrung kommt,dann muss die
Oberflache der Haut mit Wasser abgespult werden.Wenn mit den Augen in Beriihrung kommt,dann muss sofort
mit klarem Wasser 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 nutzt nichts,wenn das
eingefroren wird.

Prozess

Vorbereitung der Reagenzien: Vor dem Gebrauch kdnnen die Reagenzien auf Raumtemperatur erwarmen. Man kann 18 — 25°C den warmen
Reagenz in Wasserbad verwenden.

Qualitatskontrolle: : Diamond Diagnostics empfiehlt die Verwendung eines verfligbares 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 warden,welche fliissige Natriumzitrat enthalten,dadurch werden sie in dem Wert der Verwasserungseffekt
eine Rickgang zeigen.
Lipamische Proben >+3 soll centrifugiert werden.Die centrifugierte Lésung teilt sich und in dem Rest der Flissigkeit soll man den Test fertig
machen.
Siehe Literaturverzeichnis 2.und 3. und die Verursache der Stérungen durch Medikamenten und andere Krankheiten.
Wenn die Kaliebrierung oder die Steuerung des Gerates ausfallt,wird es nicht innerhalb einer annehmbaren Wert gemessen,wenn die Produkten
von Diamond Diagnostics in Benutzung sind.In diesem Fall Diamond Diagnostics empfiehlt die folgendes:
1. 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..
2. Folgen Sie die Anweisungen in dieser Hinschicht,was Sie in dem Anweisung Handbuch unter dem Kapitel “ Fehlerbehebung “ finden
kénnen.
3. 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 Geréte oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschitzt,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
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Nutzbarar Bereich: Die Oxygen Rate Methode in der Glucose-Test auf dem Synchron CX ® Systems verwendet werden, sofern die folgenden
nutzbare Bandbreite: Serum / Plasma-0,6 bis 25 mmol / L oder 10 bis 450 mg / dL; Urin / Liquor von 25 bis 50 mmol / L oder 450 bis 900 mg / dL

Smart Lab Solutions

- CX ® System Uber den Bereich der Erkennung und Korrektur (ORDAC)-Funktion zur Aufnahme einer Glukosekonzentration von 450-900 mg / dI

- Proben mit Konzentrationen Uber dem oberen Ende der Bandbreite Analytic miissen mit physiologischer Kochsalzlésung verdinnt und erneut
analysiert werden.
Funktional Empfindlichkeit: . | n der geldste 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,uber 5 Lauf Kaliebriert. .
Die unterste Ebene,wo die Anzahl der CV war weniger als 20 %,ist diese Ebene mit dieser Losung erreicht hat,wo

der Wert 0.9 mg /dl Glucose gewesen ist. 10 mg/dL mit Diamond Ragenz
8 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 Riicksicht genommen.Jedes Labor sollte ein Referenzbereich auf Ihrer
Bevdlkerungpopulation schaffen.

Probe Typ Units mmol/L Sl Units
Serum oder Plasma 3.9-5.8 70-105
Urine 0.06-08 1-15

CSF 2.2-3.9 40-70

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 = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL
r =0.998 n=50 range =010 900 mg/dL S = 9.00 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 = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL
r? =0.998 n=57 range =1t0293 mg/dL S, =2.85 mg/dL

Methodenvergleich: Diamond Glucose Reagenz wurde mit Beckman Reagenz vergliechen,wo die CSF 3-mal laufen lassen wurde
und jeder Reagenz getestet. Laut der einzelnen Beobachtung wir haben die folgende statistische Angaben
bekommen:
Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL
r =0.997 n=36 range =810 118 mg/dL S = 1.68 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:

Prazision: 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
Reichwerte von Bereich der Insgesamt . Lauf
Matrix | Conc. erwartete Reagenz | durchschnittlichen mittlere N | Burchschnitt | b Total sd
mg/dL % Aufschwung Wiederfindung mg/dL s
Diamond 83.3-1154 103
Serum 835 — 30 mg/dL Beckman 8331175 103 CSF Control 1 80 59 0.8 3.8
o 300 — 10 Mo/l Diamond 88 120 101 CSF Control 2 80 30 15 3.0
rine -oma Beckman 87 — 110 97 Serum Control 1 | 80 89 2.1 6.0
Diamond 88 — 98 94 Serum Control 2 | 80 308 2.2 21.7
CSF 100 - 25mg/dL
Beckman 88 - 100 95 Urine Control 1 [ 80 45 1.0 2.3
Urine Control 2 | 80 287 2.4 14.4

Literatur Referenzen

1. Kadish, A.H. and D.A. Hall, “A New Method for the Continuous Monitoring of Blood Glucose by Measurement of Dissolved Oxygen”, Clin Chem.
11:869 (1965)

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

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

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

Die verschiedenen Namen und Hersteller von Geréte oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschitzt,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
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Smart Lab Solutions

Informacidk a Termékrol és a Gyartoérol

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

Felhasznalas: A Diamond Glukéz-reagens a szérumban, plazmaban, illetve az agyi-gerincvel6i folyadékban, vagyis a liquorban
megtalalhato gliikkoz mennyiségi meghatarozasara szolgal Beckman Synchron CX® és CX® Delta késziilékeken.

Osszegzés és Alapelv: Ez a termék azzal a céllal készilt, hogy funkcionalisan helyettesitse a készulék gyartdja (OEM) altal forgalmazott eredeti
terméket.

Klinikai Jelentéség: A gliikéz mérése a szénhidrat-anyagcsere-rendellenességek, koztiik a diabetes, mellitus, Ujszulétt hypoglycaemia és a
hasnyalmirigy szigetsejtes rakja esetén felmeriilé diagnosis és kezelés soran vélhat sziikségessé. 3

Médszertan: A glikéz-koncentracié meghatarozasa egy oxigén-aranymaédszerrel torténik, egy Beckman Oxigén-elektroda

segitségével. Az elektromos aramkorok hatarozzak meg az oxigén-fogyasztas litemét, ami egyenes aranyban all a minta
Kémiai reakciéséma: Amikor egy 10 mikro-literes mintat befecskendeziink a reagens-edénybe, amely tartalmazza a glikéz-reagenst, a glikéz
a kovetkez6 reakcidegyenletben felvazolt valtozasokon megy keresztil:

Gliik6z Oxidaz (GO)
pB-D-glikéz + O, ———— Glikonsav + H202
HO

A mintaban 1évd gliikdz reagal a reagensben 1év6 oxigénnel a glikoz-oxidaz (GO) jelenléte miatt. Az Oxigén fogyéasat -
ami egyenes aranyban torténik a gliikéz fogyasaval - az Oxigén-elektréda ellenérzi, és az oxigén fogyasanak liteme
mutatja a mintaban megtalalhat6 gliik6z fogyasat.

Reagensek: Gliik6z Reagent, BK-443355D

Tartalom: Gliik6z Reagent — 500mL: vizes oldat, tartalma: 590 U/mL Glikéz-oxidaz, 10% denaturalt szesz, 0.04 mol/L Kalium-
jodid, ammonium-molibdat, buffer, tartésitészer.
CX® késziilékeken a glikdz meghatarozasahoz sziikséges tovabba: 1-10 literes palack Tisztit6folyadék (BK-443335D —
250mL koncentratum); Synchron Kalibralasi Folyadékok; Megdfeleld ellenérzék folyadékok.

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra

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

Téarolas és Szavatosséag: A Glukoz Reagens 2-8°C kozotti tarolasa esetén a szavatossagi idd a palackon feltiintetett datum. A Glikoz
Reagens szobahdémérsékleten 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 iranyadd. Ne hasznalja a terméket,
amig az megfagyott allapotban van.

Cocedia
A reagens el6készitése: Hasznalat el6tt hagyja a reagenst szobahémérsékletiire melegedni. Egy 18 — 25°C koz6tti vizfirdé megfeleld
madja lehet a reagens felmelegitésének.
Mindségellendrzés: A Diamond Diagnostics javasolja a kereskedelmi forgalomban kaphaté ellenérzé minta hasznalatat, amely az adott

késziilékre vonatkozo 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 készilék karbantartasara vonatkozo utasitasokat.

Korlatozasok

Az elemzést szérumon, plazman vagy vizeleten végezze; teljes vérminta nem javasolt “°. A modszerrel a kévetkez6 antikoagulansok vagy kémiai
adalékok kompatibilisek >6:

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

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

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

Kérjuk, olvassa el az Irodalmi Mutaté 2, 3, 4 és 5. pontjait egyéb interferenciakkal kapcsolatosan, amelyek gyégyszerek 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 belsd kalibracios folyadékok valdban az adott késziiléktipushoz valéak-e; szavatossaguk nem jéart-e le,
illetve nem tartalmaznak-e szemmel lathaté szennyezédést.

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

-Végezze el az dsszes vonatkoz6 Karbantartasi Procedurat, amelyet a Felhasznaloi Kézikonyv javasol.

-Ha a problémak tovébbra is fennalinak, lépjen kapcsolatba Technikai Ugyfélszolgalatunkkal.

A kilénbdz6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen , és kizardlag tajékoztatasi
céllal Diamond Diagnostics hatarozottan visszautas
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Felhasznélasi Tartoméany

Funkcionalis érzékenység:

Referencia érték:

A Synchron CX® Késziilékeken Oxigén-rata modszerrel végzett glikoz-vizsgélatok a kdvetkez6 felhasznalasi
tartomanyt adta: Szérum/ Plazma — 0.6-t6l 25 mmol/L-ig vagy 10-t6l 450 mg/dL-ig; Vizelet/ CSF 25-t6l 50 mmol/L-
ig vagy 450-t61 900 mg/dL-ig

- CX® készilékeken a Magas Tartomany Felderitése és Korrekciéja (ORDAC) funkcidval a 450 és 900 mg/dL
kozotti Glukdz-koncentracidju mintakat lehet elemezni.

- Azokat a mintakat, amelyekben a koncentracié magasabb az elemzési tartomany felsé hataranal, fizioldgias
séoldattal szilkséges higitani és Ujra elemezni.

aranyokkal: 1:3, 1:5, 1:11 , és még egy 0 mg/dL koncentraciéju minta is készilt. A mintakat négyesével futtattuk,
Otszor egymas utan, minden ismétlésnél Gjabb kalibraciéval.

- A legalacsonyabb szintet, ami kevesebb, mint 20%-os variaci6 egyutthatét (CV) jelent, 9 mg/dL BUN varhat6
értékl higitasaval értuk el, és ez a kdvetkezdket mutatta:

10 mg/dL Diamond reagenssel

8 mg/dL Beckman reagenssel

A referenciatartomanyként 3#° megadott értékek csak Utmutatasként szolgalnak, nem iranyado értékek. Kortdl,
nemtdl és taplalkozastdl fliggden lehetnek kiildnbségek, amelyeket nem vettiink szamitasba. Minden laboratérium
fel kell hogy Aallitsa sajat referenciatartomanyait paciensei 6sszetétele alapjan:

Mintatipus Eqgység mmol/L S| mértékegység
Szérum vagy Plazma 39-58 70 - 105

Vizelet 0.06 - 0.8 1-15

CSF 2.2-39 40-70

Teljesitmény-jellemzok

A teljesitményre vonatkoz6 adatok CX®3 Delta és CX®9ALX késziilékekrdl szarmaznak
Moédszerek 6sszehasonlitdsa: A Diamond Glikéz-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk éssze. Az oldott szérum mintat haromszor

Vérhato értékek helyreallitasa: Minden matrixban értékeltiik — szérum, vizelet és CSF. A matrixokhoz tartozé higitott oldatokat készitettiink,

futtattuk le és mindkét reagenssel is teszteltiik (Diamond Glik6z-reagens és a Beckman Glikéz-reagens). Az
egyes megfigyeléseket a legkisebb négyzetek mddszerével hasonlitottuk dssze és a kdvetkez6t allitottuk fel:
Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r =0.998 n=50 tartomany =0 to 900 mg/dL S = 9.00 mg/dL

A Diamond Glikéz-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk dssze. Az oldott vizelet-ellenérzé mintat
haromszor futtattuk le és mindkét reagenssel is teszteltiik (Diamond Glikoz-reagens és a Beckman Glik6z-
reagens). Az egyes medfigyeléseket a legkisebb négyzetek mddszerével hasonlitottuk 6ssze és a kdvetkez6t
allitottuk fel:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r =0.998 n=57 tartomany = 1to 293 mg/dL Sy = 2.85 mg/dL

A Diamond Glikéz-reagenst a Beckman reagenssel hasonlitottuk 6ssze. Az oldott CSF-et haromszor futtattuk le
és mindkét reagenssel is teszteltik (Diamond Glik6z-reagens és a Beckman Gliik6z-reagens). Az egyes
megfigyeléseket a legkisebb négyzetek médszerével hasonlitottuk dssze és a kdvetkezét allitottuk fel:
Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r? =0.997 n=36 tartomany =8to 118 mg/dL Sy = 1.68 mg/dL

majd mértiik Diamond- és Beckman-reagensekkel is. A helyreallitast (% Helyreallitas = (Mért/Vart) x100) értekét
kiszamolltuk mindkét esetre. A Diamond és a Beckman hasonlé helyredllitasi értéket mutatott a MATRIX teljes
értéktartomanyaban. Lasd az 1. tdblazatot lent.

Pontossag: A kereskedelemben elérhet6 szérum- és vizelet-ellenérzé mintakat probaltunk ki Diamond and Beckman Gliikdz-
reagens hasznélataval Synchron CX® Delta rendszeren. A mintakat 20 napon at tesztelték, naponta kettét,
tesztelésenként 2 megfigyeléssel. Lasd a 2. tdblazatot lent.

1 2
Varhat6 he'lmrlgglcljiit;és Atlagos N Atlag Szérés, Tere,s
Matrix | Koncentraci6tartomany, Reagens tar};omén helyre- mg/dL tesztenként | szoras
mg/dL % Y allitas CSF Control 1 80 59 0.8 3.8
835 - 30 ma/dL Diamond | 83.3-1154 | 103 CSF Control 2_| 80 30 15 3.0
Szérum —mg Beckman | 83.3—117.5 103 Szérummintal | 80 89 2.1 6.0
Vizelet 300 — 10 mg/dL Diamond 88 —120 101 S.zerumrrunta 2 80 308 2.2 21.7
%?Ckmag 8878— 19180 3471 Vizeletminta 1 80 45 1.0 2.3
lamon — N R
CSF 100 - 25mg/dL Bockman 38100 o5 Vizeletminta 2 80 287 2.4 14.4
A kilénbdz6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen , és kizardlag tajékoztatasi

céllal

Diamond Diagnostics hatarozottan visszautas
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Smart Lab Solutions

A kilénbdz6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen , és kizardlag tajékoztatasi
céllal Diamond Diagnostics hatarozottan visszautas
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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 Glucose Reagente € intenzionato per la determinazione della quantita di glucosio in siero, plasma,
cerebrospinal fluido e urine su Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems.

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

Significazione Clinica: Glucosio misurazioni sono usati nelle diagnosi e trattamenti dei disordini del carboidrato metabolismo inclusi diabetes,
mellito, ipoglicemia neonatale,carcinoma del pancreas e delle cellule delle isole. 3

Metodologia: Glucosio concentrazione é determinata da un metodo dell’'ossigeno proporzionato che occupa un Beckman Oxygen

Elettrodo.| circuiti elettronici determinano la proporzione del consumo dell’ossigeno i quali proporzionano direttamente
alla concentrazione del glucosio nel campione.

Scheme di Reazioni Chimiche: Quando un campione di 10 micro litri é iniettato nella capsula di reazione che contiene il reagente di glucosio,
il glucosio fa dei cambiamenti secondo la reazione seguente:

Glucose Oxidase (GO)
B-D-glucose + O2 ———— Gluconic Acid + H202
H,O

Il glucosio dal campione reagisce con I'ossigeno nel reagente nella presenza del glucosio ossidasi (GO).L’ossigeno il
quale é consumato proporzionato direttamente al glucosio é sorvegliato usando I'elettrodo dell’'ossigeno e la proporzione
dell’esaurimento é una misurazione della quantita del glucosio nel campione.

Reagenti: Glucosio Reagente, BK-443355D

Contiene: Glucosio Reagente — 500mL é una soluzione acquosa che contiene 590 U/mL Glucosio Ossidasi, 10% alcol denaturato,
0.04 mol/L Potassio loduro, ammonio molibdato, buffer,e conservante.
E richiesto anche sul CX® per la determinazione del glucosio: 1-10 litro bottliglia di Soluzione Lavaggio (BK-443335D —
ricostituito per 250mL concentrato); Synchron Calibrazione Standards; Appropriato Controlli.

Usare soltanto per ”in vitro” diagnostica

Cauzioni: Esercitare le precauzioni normali da laboratorio.Se contatta la pelle sciaquare la parte toccata con acqua .Se
contatta gli occhi, sciaguare immediatamente con acqua pulita pit volte. Nel caso di ingoiare casualmente, occorre
andare immediatamente dal medico.

Stabilitd e Conservazione: Glucose Reagent va conservato dal 2°C al 8°C é stabile fino alla data di scadenza indicata sull’'ogni bottiglia..

Glucose Reagente va conservato a temperature ambiente (quando é scritto sullo strumento) é stabile per 30 giorni o fino alla data di

scadenza.Non usare nel congelatore.

Procedure

Preparazione del Reagente: Prima di usare, lasciare riscaldarsi il reagente a temperature ambiente. Nel18 — 25°C acqua calda si pu6
usare per rendere il reagente caldo.

Controllo di Qualité: 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

Siero, Plasma o Urine sono le scelte dei campioni, campioni interi di sangue non sono raccomandati. 5. Anticoagulazioni compatibili additivi
Chimici con questo methodo 5¢:

Anticoagulanti / Livello Accettabile Anticoagulanti / Livello Accettabile Anticoagulante / 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

*| campioni collezionati in una tubazione che contiene Liquido Sodio Citrate esibird un decremento di valore all’effetto diluitivo.

Lipemici campioni >+3 potrebbe essere ultracentrifugato e le analisi performate su supernatant.

Referimento alla Letteratura Referenze 2,3,4 e 5 per altre interferenze causate da droghe e malattie.

Se la calibrazione o il controllo dello strumento € difettoso e non misura entro il valore accettabile mentre si 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
guesto documento soltanto per dare delle informazioni.Diamond Diagnostics rifiuta di essere relazionato con questi produttori o di essere sovvenzionati da loro

ECO# 9908 SOP05-1061F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 18 of 29




D I A M ‘\> N D Glucosio Reagente

Smart Lab Solutions

Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analizzatori
BK-443355D- Italian

Gamma utilizzabile:

Sensibilita Funzionali:

Valori di Referenza:

-Sul CX® Sistema I’ Oltre Gamma Se la calibrazione o il controllo dello strumento é difettoso e non misura entro il valore accettabile

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

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

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

di siero di una concentrazione approssimativa di 42.5mg/dL; diluzioni erano 1:3, 1:5, 1:11 e un’ 0 mg/dL. | campioni sono stati controllati come 4

L’ Oxygen Rate Method é usato nell’esempio glucosio sul Synchron CX® Systems provviste per il seguente
gamma utilizzabile: Serum/ Plasma— 0.6 to 25 mmol/L or 10 to 450 mg/dL; Urine/ CSF 25 to 50 mmol/L or 450 per
900 mg/dL

mentre utilizza il prodotto del Diamond Diagnostics, Diamond Diagnostics suggerisce di fare i seguenti
passi:

Se il problema ancora esistesse, contattare Il Dipartimento Servizio Tecnico del Diamond DiagnosticsDetection And
Correction (ORDAC) le funzioni adatteranno | campioni con Glucose concentrazione tra 450 e 900 mg/dL.

-| campioni con concentrazione esagerano la fascia alta della gamma analitica dovrebbero essere diluiti con salino
e rianalizzati.

Valutati sulla diluizione del siero campioni fatti dal siero iniziali

campioni per correre sopra 5 calibrati corsi.
- | livelli pit bassi erano un CV di meno 20% era raggiunto con diluzione su un valore atteso di 9 mg/dL Glucosio
quale ricoverato come: 10 mg/dL with Diamond reagente

8 mg/dL with Beckman reagente
I valori dati come referenza®*® gamme significano solo una guida piuttosto che valori assoluti.Non ci sono stati
adattamenti per la differenza di et4, sesso, o dietetici che potrebbero esserci. Ogni laboratorio poterbbe stabilire
una gamma referenza basata sulla loro popolarita dei pazienti:

Sample Type Units mmol/L S| Units
Serum or Plasma 3.9-5.8 70 - 105
Urine 0.06 - 0.8 1-15
CSF 2.2-3.9 40 -70

Metodo di Confronto::

Recupero dei Valori Attesi:

Prestazione delle Charatteristiche

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

Diamond Glucosio Reagente € stato rispetto a Beckman Reagente utilizzato a spillo o diluiti campioni di siero
correre in triplice copia e testato con ogni reagente Diamond Glucose Reagente e Beckman Glucosio Reagente.
Recuperi di singoli osservazioni sono stati confrontati con regressioni al minimo e leseguenti statistiche sono
state ottenute:

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r =0.998 n=50 range =010 900 mg/dL S = 9.00 mg/dL

Diamond Glucose Reagente é stato confrontato a Beckman Reagente utilizzando a spillo o diluito urine controls
correre in triplice e testato con ogni reagente, Diamond Glucose Reagente e Beckman Glucose Reagente. ||
recupero di osservazioni individuali erano confrontati con | minimi quadrati di regressione e i seguenti statistiche
sono state ottenute:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r =0.998 n=57 gamma=11t0293 mg/dL S =2.85mg/dL

Diamond Glucosio Reagente é stato confrontato a Beckman Reagent utilizzando a spillo o diluito CSF correre in
triplice e testato con ogni reagente Diamond Glucose Reagente and Beckman Glucose Reagente. Il recupero di
osservazioni individuali erano confrontati con | minimi quadrati di regressione e i seguenti statistiche sono state
ottenute:

Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r =0.997 n=36 gamma=28to 118 mg/dL S =1.68 mg/dL

Per ogni matrice erano valutati siero, urine e CSF. 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 sotto.

Precisioni: Il controllo disponibile nel commercio i controlli di sieri e urine sono stati analizzati usando sia Diamond che
Beckman Creatinine Reagenti su Synchron CX® Delta System. | campioni hanno corso per 21 giorni, 2 corse al
giorno, 2 osservazioni per corsa. Guardare la tabella 2 sotto.

2

Range of Overall Test Mean | withinrun | Total

Matrix g( T)r;?;fe?jf ?n(;?gL Reagent average % Mean N mg/dL sd sd
— 8520_‘"1‘13 n Reigvsery CSF Control 1| 80 59 0.8 3.8

Serum 835 — 30 mg/dL Beckman 8331175 103 CSF Control 2 80 30 15 3.0
. Diamond 88 — 120 101 Serum Control 1 80 89 2.1 6.0
Urine | 800-10mgfdL g kman 87110 o7 Serum Control 2 | 80 308 2.2 217
Diamond 88 — 98 94 Urine Control 1 | 80 45 1.0 2.3

CSF 100 - 25mg/dL

Beckman 88 — 100 95 Urine Control 2| 80 287 2.4 14.4

Letteratura di Referenze

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
guesto 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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1. Kadish, A.H. and D.A. Hall, “Una Nuova Metodologia per il Monitoraggio Continuo del Glucosio nel Sangue attraverso la Misurazione di
Ossigeno Disciolto”, Clin Chem. 11:869 (1965)

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

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

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
guesto 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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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 Reagente Glicose é destinado para a determinacdo quantitativa de glicose no soro, plasma, liquido
cefalorraquidiano e na urina em Beckman Synchron CX® & CX® Delta Systems.

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: Medicdes de glicose sdo utilizados no diagnéstico e tratamento de distirbios do metabolismo de carboidratos, incluindo
diabetes mellitus, hipoglicemia neonatal, e carcinoma de células dos ilhéus pancreéticos. 3

Metodologia: Concentragédo de glicose é determinada por um método da taxa de oxigénio empregando um eletrodo de oxigénio

Beckman. Circuitos eletrdnicos determinar a taxa de consumo de oxigénio, que é diretamente proporcional a
concentragéo de glicose na amostra.*

Chemical Reaction Scheme: Quando uma amostra de 10 litros micro € injetado em um copo de reacgéo com o reagente de glicose, o glucose sofre
alterag@es de acordo com a seguinte reagao:

Glucose Oxidase (GO)
p-D-glucose + 02 ————> Gluconic Acid + H202
H.O

Glicose a partir da amostra reage com o oxigénio do reagente na presenca de glicose oxidase (GO). O oxigénio, que é
consumido em proporgao direta com a glicose, € monitorado usando o eletrodo de oxigénio, e a taxa de esgotamento é
uma medida da quantidade de glicose na amostra.

Reagentes: Reagente Glicose, BK-443355D

que Contém: Reagente Glicose — 500mL é uma solucédo aquosa contendo 590 U/mL Glicose Oxidase, 10% &lcool desnaturado, 0.04
mol/L lodeto de potassio, molibdato de amdnio, buffer, e conservante.
Também exigido no CX® para a determinagéo de glucose: 1-10 garrafa de litro de solugéo de lavagem (BK-443335D —
reconstituido para 250mL concentrar); Synchron Padrdes de Calibragéo; 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 abundéncia de agua limpa ou banhos oculares. Em casos
de ingestao acidental, procure um médico imediatamente.

Estabilidade e Armazenamento: Reagente Glicose armazenadas em 2°C to 8°C is stable until the expiration date indicated on each bottle.
Glucose Reagent stored at room temperature (ie as when on the instrument) is stable for 30 days or until expiration
date, which ever is sooner. Do no use if frozen.

Cprocesimenty

Preparagéo do reagente: 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 manutencdo de aparelhos a seguir.

Plasma, soro ou urina s&o a amostra de eleigdo, amostras de sangue total ndo sdo recomendados®®. Anticoagulantes ou aditivos quimicos
compativeis com este método >©:

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

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

Nao use Fluoreto de Sédio, 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 n&o de calibragéo 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
contaminag&o 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 outralei, e
séo usados neste lugar sozinho para o objetivo da referéncia. Diamond Diagnostics expressamente nega qualquer associagdo com eles ou patrocinio por eles.

ECO# 9908 SOP05-1061F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 21 of 29




DIAMVYND

Smart Lab Solutions

Glucosio Reagente
Beckman Synchron CX® & CX® Delta Analizzatori
BK-443355D- Portuguese

Faixa Utilizavel:

Sensibilidade Funcional:

Intervalos de Referéncias:

O Oxygen Rate Método utilizado no ensaio de glicose no Synchron CX® Sistemas , desde que a variagdo seguinte
utilizavel: Soro/ Plasma— 0.6 a 25 mmol/L ou 10 a 450 mg/dL; Urina/ CSF 25 a 50 mmol/L ou 450 a 900 mg/dL

-No CX® Sistemas o Over Range Detection e Correction (ORDAC) funcéo ira acomodar amostras com Glicose
concentracdes entre 450 a 900 mg/dL.

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

Avaliados em dilutions de amostras de soro feito a partir de um soro de partida para uma concentragéo
aproximada 42.5mg/dL; diluicdes 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 9
mg/dL Glicose que recuperou como: 10 mg/dL com Diamond reagente

8 mg/dL com Beckman reagente

Os valores indicados como referéncia®*>¢ destinam-se apenas como um guia e ndo como valores absolutos. N&o
sédo 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 _ Units mmol/L Sl Units
Soro ou Plasma 39-58 70 - 105
Urina 0.06 - 0.8 1-15
CSF 22-3.9 40-70

Comparacao de Método:

Caracteristicas de Desempenho

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

Recuperacéo para Valores Esperados:

Diamond Reagente Glicose foi comparado com Beckman Reagente usando diluido amostras de soro executar
em triplicado e testados com cada reagente, Diamond Reagente Glicose e Beckman Reagente Glicose.
Recuperag6es de observacdes individuais foram comparadas por regressédo por minimos quadrados e as
estatisticas foram obtidos os seguintes:

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r? =0.998 n=50 range =0to 900 mg/dL S =9.00 mg/dL

Diamond Reagente Glicose foi comparado com Beckman Reagente usando spiked urina diluida executar
controles em triplicado e testados com cada reagente, Diamond Reagente Glicose e Beckman Reagente
Glicose. Recuperacdes de observacdes individuais foram comparadas por regressao por minimos quadrados e
as estatisticas foram obtidos os seguintes:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r? =0.998 n=57 range =1t0293 mg/dL Sy, =2.85 mg/dL

Diamond Reagente Glicose foi comparado com Beckman Reagente usando spiked ou diluido soro executar em
triplicado e testados com cada reagente, Diamond Reagente Glicose and Beckman Reagente Glicose.
Recuperagdes de observacdes individuais foram comparadas por regresséo por minimos quadrados e as
estatisticas foram obtidos os seguintes:

Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r =0.997 n=36 range =810 118 mg/dL S = 1.68 mg/dL

Foi avaliada para cada matriz; soro e na urina. Diluigcbes das respectivas matrizes foram feitas
e medidas com Diamond e Beckman reagente. % Recuperacéo = (Medidos / esperado) x100 foi calculado para
ambos Diamond e Beckman. Diamond e Beckman exibiu recuperag@es 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.

2
Variagdo de Variacéo de Média Geral Média Geral Total
Matrix Conc. Reagente Recuperagéo de N mg/dL Intra sd sd
Esperado, mg/dL Media % Recuperagdo
835 — 30 mg/dL Diamond | 83.3 - 115.4 103 ggi gon:ro: ; 28 gg gg gg
Serum Y Beckman | 83.3_ 1175 103 ontro : '
) Diamond 88 — 120 101 Serum Control1 | 80 89 2.1 6.0
Uil || €00 M0mpiel: Beckman 87— 110 97 Serum Control 2 | 80 308 2.2 21.7
Diamond 8898 94 Urine Control 1 | 80 45 1.0 2.3

CSF 100 - 25mg/dL : :
Beckman 88 — 100 95 Urine Control 2| 80 287 2.4 14.4

Os nomes de varios fabricantes, os seus instrumentos, e 0os seus produtos mencionados neste lugar podem ser protegidos pela marca de comércio ou outralei, 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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Utilizare: Solutia Glucoza Diamond este folosit pentru a determina cantitatea de glucoza in ser, plasma, fluid cefalorahidian si
urina pe analizori Beckman Synchron CX® & CX® Delta.

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

Importanta Clinica: Masurarea glucozei se foloseste in diagnosticarea si tratamentele bolilor metabolice inclusiv diabet zaharat, hipoglicemie
neonatald si cancer de celule insulare pancreatice®.

Metodologie: Concentratia de glucoza este determinat cu un electrod de oxigen Beckman. Circuite electronice determina rata de
consum de oxigen care este direct proportional cu concentratia de glucoza in mostra?.

Reactie Chimica: Cand o mostra de 10 micro litri este injectat intr-o ceasca de reactie care contine solutie de reactie pentru glucoza,

glucoza din mostra se schimba conform cu urmatoarea reactie:

Glucose Oxidase (GO)
p-D-glucose + O2 ———— Gluconic Acid + H202
H,O

Glucoza din mostra reactioneaza cu oxigenul din solutia reactiva, ca urmare glucoza oxideaza (GO). Oxigenul, care este
consumat in proportie directa cu glucoza, este monitorizat cu ajutorul electrodului oxigen, iar rata de epuizare este o
masura de cantitate de glucoza in mostra.

Solutie: Solutie Glucoza, BK-443355D

Containing: Solutia Glucoza — 500mL este o solutie apoasa care contine 590 U/mL glucoza oxidaza, 10% alcool denaturat, 0.04
mol/L lodura de potassiu, molibdat de ammoniu, buffer si conservanti.

Solicitat pe analizori CX® pentru determinarea glucozp: flacon 1-10 litru cu Solutie de curatare (BK-443335D —
reconstituit pentru concentrat de 250 mL), Solutii de calibrare Synchron, Solutjii de control potrivite

Pentru utilizare in vitro.

Precautii: Exercitati m&suri de precautie normale de laborator. In caz de contact cu pielea, clatiti zona afectata cu apa. in caz de
contact cu ochii clatiti imediat cu o cantitate mare de apé curaté sau cu solutie pentru clatirea ochiilor. In caz de inghitire
accidentala contactati imediat un medic.

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

Procedura

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

diferite instrumente. Solutiile de control trebuie evaluate in niveluri normale si anormale. Diamond Diagnostics
sugereaza folosirea solutiilor de control Tnainte de a evalua mostre de la pacienti si dupa intretinerea
instrumentelor.

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

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

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

- Mostra lipemica >+3 trebuie ultra-centrifugata si analiza trebuie efectuata pe solutia limpezita.
- A se vedea Literatura de Referinta 2,3,4 si 5 pentru interferente diferite cauzate de medicamente si boli.

- Daca, 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 $i marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producatori.

ECO# 9908 SOP05-1061F Revision 07 Effective Date: 05/24/2022 Page 24 of 29




D I A M ‘\> N D Solutie Glucoza

Smart Lab Solutions

Analizor Beckman Synchron CX® & CX® Delta
BK-443355D- Romanian

Interval util:

Sensibilitate Functionala:

Interval de Referenta:

Metoda rata de oxigen folosit pentru analize de glucoza pe analizor Synchron CX® a determinat urmatoarele
intervale utile: pentru ser si plasma 0.6...25 mmol/L sau 10...450 mg/dL;
pentru urina si CSF 25...50 mmol/L sau 450...900 mg/dL

- Pe analizor CX® cu functia ORDAC (Over Range Detection And Correction) va acomoda mostre cu concentratie
Glucoza intre 560...900 mg/dL.

- Mostrele cu concentratie mai mare decat limita superioara a intervalului util trebuie diluate cu ser fiziologic si
analizate inca o data.

Evaluat pe diferite dilutii 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, in total 4, au fost testate peste 5 cicluri calibrate.
Valoarea cea mai mica a coeficientei de variatie (<20%) a fost determinat la dilufia cu valoarea asteptata de 9
mg/dL Glucoza iar valoare masurata este: 10 mg/dL cu solutie Diamond

8 mg/dL cu solutie Beckman

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 Unitate mmol/L Unitate Sl

Ser sau Plasma 39..58 70 ... 105
Urina 0.06 ...0.8 1...15
CSF 22...39 40 ... 70

Performance Characteristics

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

Metoda de comparare:

Recuperarea valorilor asteptate: A fost evaluata pentru fiecare matrice; ser si urina. Diluarea matricelor respective au fost facute si masurate cu

Solutia Glucoza 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 = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL
r? =0.998; n=50; range =0 ... 900 mg/dL S =9.00 mg/dL

Solutia Glucoza Diamond a fost comparat cu solutie Beckman folosind mostre de urina dliuata si au fost
examinate de 3 ori cu amandoua solutie. Recuperari de observatji individuale au fost comparate cu metoda celor
mai mici patrate si urmatoarele statistici au fost obtinute:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL
r? =0.998; n=57; range =1 ...293 mg/dL S = 2.85 mg/dL

Solutia Glucoza Diamond a fost comparat cu solutie Beckman folosind mostre de CSF dliuata si au fost
examinate de 3 ori cu amandoua solutie. Recuperari de observatji individuale au fost comparate cu metoda celor
mai mici patrate si urmatoarele statistici au fost obtinute:

Diamond = 1.014 x Beckman - 0.920 mg/dL
r? =0.997; n=36; range =8 ... 118 mg/dL Sy, = 1.68 mg/dL

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 observatii pe analiza. A se
vedea tabela nr 2.
1 2
Interval Medie Medie g
Matrix IRtgetreV;tla?em(;(;QE Solutie mediat % Totala N mg/dL Pe analiza sd | Total sd
| —Recuperare | Rectperare CSF Control 1 80 59 0.8 3.8
Ser 835 — 30 mg/dL Beckman 833_1175 103 CSF Control 2 80 30 15 3.0
Urina 2300 — 10 ma/dL Diamond 88 — 120 101 Serum Control 1 80 89 2.1 6.0
rina _ o Beckman 87110 97 Serum Control2__| 80 308 2.2 21.7
Diamond 88 — 98 94 Urine Control 1 80 45 1.0 2.3
CSF 100 - 25mg/dL : :
Beckman 88 — 100 9 Urine Control 2 80 287 2.4 14.4

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 $i marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producatori.
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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: Los reactivos de Glucosa de Diamond tienen como objective la determinacidn cuantitativa de la glucosa en suero,
plasma, liquido cerebrospinal y orina, usados en los Sistemas Beckman Synchron CX® & CX® Delta.

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

Importancia Clinica: Las medidas de Glucosa son usadas para el diagnostico y tratamiento de desordenes en el metabolismo de los
carbohidratos, incluyendo la diabetes, meditus y hipoglicemia neo-natal y carcinoma pancreatica islet cell. 3

Metodologia: La concentracion de la Glucosa se determina usando un método de electrodo de oxigeno de Beckman. Los curcuitos

electronicos determinan la velocidad de consumo del oxigeno la cual es directamente proporcional a la concentracion
del oxigeno en la muestra.t

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

Glucose Oxidase (GO)

pB-D-glucose + O2 ————> Gluconic Acid + H202
H.O
La Glucosa de la muestra hace reaccion con el oxigeno en el reactivo en la presencia del oxidato de glucosa (GO). El
oxigeno, el cual se consume en proporcion directa a la glucosa, es monitoreado usando un electrodo de oxigeno, y la
velocidad de disminucién es una medida de la cantidad de glucosa en la muestra.
Reactivos: Reactivo de Glucosa, BK-443355D
Contenido: Reactivo de Glucosa — 500mL es una solucion acuosa que contiene 590 U/mL Glucose Oxidase, 10% alcohol
desnaturalizado, 0.04 mol/L yoduro de potasio, molibdato de amonio, buffer, y conservante.
Para determinar la glucosa en el CX® tambien se require: 1botella de 10 litros de solucién de lavado (BK-443335D —
reconstituida a un concentrado de 250mL); Normas de calibracién del Synchron; Controles adecuados.
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 de glucosa se debe almacenar a una temperatura de 2°C a 8°C y se mantiene estable hasta su
fecha de vencimiento. Un reactivo de glucosa almacenado en temperatura ambiental (ejemplo: cuando instalado
en el instrumento) se mantiene estable por 30 dias o hasta la fecha de vencimiento, el que llegue primero. No se
puede usar congelado.

Procedimiento

Preparacion del reactivo:  Antes de usar, dejar que el reactivo se caliente a la temperature ambiental. Se puede usar un bario 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 andlisis hechos en el sobrante de liquidos.

Referirse al capitulo de Referencias Literarias 2,3, 4 y 5 para cualquier otro tipo de interferencia causada por drogas y enfermedades.

Si el instrumento falla la calibracion cuando se esta usando productos de Diamond Diagnostics 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 contaminacion.

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

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

Si el problema 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 Unicamente para el objetivo de la referencia. Diamond Diagnostics expresamente rechaza cualquier afiliacién con ellos o patrocinio por ellos.
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Rango utilizable: El metodo de velocidad del Oxigeno usado en los ensayos de glucosa en los sistemas Synchron CX® determinay
proveer el siguiente rando de utilizacion:Suero/ Plasma 0.6 a 25 mmol/L o0 10 a 450 mg/dL; Orina/ CSF 25 a 50
mmol/L r 450 a 900 mg/dL
La funcion sobre Rango y Deteccion en el modelo CX® (ORDAC) va a acomodar las muestras con los
concentrados de Glucosa entre 450 a 900 mg/dL.

Muestras con concentracionex excediendo el punto maximo del rango analitico deben de ser diluidas con sal y
analizadas de Nuevo.

Smart Lab Solutions

Sensitividad Funcional: Evaluada en la dilucion de muestras de suero fabricado empezando por un suero inicial con las concentraciones
aproximadas de 42.5mg /dL; las diluciones fueron 1:3, 1:5,1:11 y 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 9 mg/dL de Glucosa lo que permiti6 recuperar: 10 mg/dL con reactivo de Diamond
8 mg/dL con reactivo de Beckman

Rangos de referencia®*®:  Los valores que se proveen como rangos de referencia®*°> deben servir inicamente 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 Unidades mmol/L Sl unidades
Suero oPlasma 3.9-5.8 70 - 105
Orina 0.06 - 0.8 1-15

CSF 22-39 40-70

Caracteristicas de Performancia

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

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

Diamond = 1.038 x Beckman — 2.31 mg/dL

r? =0.998 n=50 rango =0to 900 mg/dL S =9.00 mg/dL

El reactivo de Glucosa de Diamond se compar6 con el reactivo de Beckman usando muestras de control de
orina o combinadas y se hizo una prueba en triplicado, usando cada reactivo de Glucosa (el de Diamond y el de
Beckman). La recoleccién de cada observacion fué comparada con una regresion “least squares” y las
siguientes estadisticas fueron obtenidas:

Diamond = 1.022 x Beckman + 1.067 mg/dL

r? =0.998 n=57 range =1to293 mg/dL S = 2.85 mg/dL

El reactivo de Glucosa de Diamond se comparé con el reactivo de Beckman usando muestras de CSF o
combinadas y se hizo una prueba en triplicado, usando cada reactivo de Glucosa (el de Diamond y el de
Beckman). La recoleccién de cada observacion fué comparada con una regresion “least squares” y las
siguientes estadisticas fueron obtenidas:

Diamond = 1.014 x Beckman — 0.920 mg/dL

r ==0.997 n=36 range =8to 118 mg/dL Sy = 1.68 mg/dL

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

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

1 2
- Range of Conc. Range of Overall N | TestMean within run || Total
atrix Reagent average % Mean ma/dL sd sd
Expected, mg/dL Recover Recoven g
T 11§4 103 Y CSF Control 1| 80 59 0.8 3.8
Serum 835 — 30 mg/dL Beckman 8331175 103 CSF Control 2 80 30 1.5 3.0
. Diamond 88 — 120 101 Serum Control1 | 80 89 2.1 6.0
Urine | 300-10mgldL g ckman 87110 97 Serum Control 2_|_80 308 2.2 217
Diamond 88 — 98 94 Urine Control 1 | 80 45 1.0 2.3
CSF 100 - 25mg/dL : :
Beckman 88 - 100 95 Urine Control 2| 80 287 2.4 14.4

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 Unicamente para el objetivo de la referencia. Diamond Diagnostics expresamente rechaza cualquier afiliacién con ellos o patrocinio por ellos.
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