MEDICA e

REF 10202-4 4 x 39 ml

AZOT MOCZNIKA KRWI (BUN)
Pojemniki zawierajg po 39 ml odczynnika.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik BUN EasyRA stuzy do iloSciowego pomiaru azotu mocznika krwi (BUN) w ludzkiej surowicy oraz w osoczu (z uzyciem
heparyny litowej jako $rodka przeciwkrzepliwego) z uzyciem analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiary azotu
mocznika krwi sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu niektérych choréb nerek i zaburzen metabolizmu.

Wylgcznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku zawodowego.

OPIS | OBJASNIENIE

Mocznik, gtéwny produkt rozpadu kwaséw aminowych, wytwarzany jest gtéwnie przez nerki. Pomiar mocznika w surowicy stuzy jako
test wydolnosci nerek. W potgczeniu z oznaczaniem kreatyniny w surowicy, pomiar stezenia mocznika moze pomaoc w dyferencjalnym
diagnozowaniu azotemii.*

ZASADY PROCEDURY
BUN oparty jest o metode Talke'a i Schuberta?:

W nastepujacych dwaoch reakcjach enzymatycznych mocznik zostaje hydrolizowany przez ureaze, tworzac amoniak i dwutlenek
wegla (I):

Ureaza
Mocznik + H,O — 2NHs3 + CO»

Powstaty amoniak wchodzi w reakcje z 2-oksoglutaranem i stabilizowanym analogiem NADH?® w obecnosci dehydrogenazy
glutaminianowej (GLDH), tworzac glutaminian i NAD (ll).

GLDH
NH3 + 2-oksoglutaran + — L-glutaminian + NAD

Spadek stezenia zredukowanego kofaktora (NADH) monitorowany przy 340 nm jest proporcjonalny do stezenia mocznika w prébce.

ODCZYNNIK

a-ketoglutaran 14 mM
Ureaza (roslinna) > 50 kUl
GLDH (ssaki) > 12 kUl
Dwufosforan adenozyny 50mM
Analog NADH? 0,20 MM

Bufor, pH 8 przy 25°C, srodek konserwujgcy, stabilizatory

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegac dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu. Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zostaé zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci

(na etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2 — 8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
chemicznego EasyRA przez ilos¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywaé¢ odczynnika, jesli jest
metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac czystej, niechemolizowanej surowicy i osocza. Do pobierania osocza mozna uzywac probéwek pokrytych heparyng
litowa. BUN w surowicy pozostaje stabilny przez jeden dzien w temp. 18 — 25°C, kilka dni w temp. 2 — 8°C lub 6 miesiecy w temp. -
15°C.* Poniewaz mocznik jest podatny na degradacje bakteryjna, probki powinny by¢ przechowywane w temp. 2 — 8°C, az do analizy.®

Ograniczenia i interferencja dodatkowych substancji w przewodach zbiorczych
Jony amonowe obecne w wodzie lub innych substancjach mogg fatszywie zawyzy¢ wartosci mocznika. Unika¢ bliskosci z laboratorium
analizy moczu lub srodkéw czyszczacych zawierajgcych amoniak.

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika Medica BUN (Medica BUN Reagent Wedge), NR REF. 10202

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

SPOSOB UZYCIA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilno$¢ podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 60 dni) programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korka wewnatrz szyjki pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usung¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry (NR REF. 10651). Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 7 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwdch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie w
przypadku badania pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikdéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego moga wskazywaé na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatow kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac sie do lokalnych, stanowych i
federalnych wytycznych kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu badania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie BUN na podstawie stosunku wyregulowanej absorbancji probki
badanej na minute do wyregulowanej absorbancji kalibratora na minute pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjna.

(AAMin, , — AAMing,,, )
BUN (mg/dl) = : U : Blk 7340 x Cal Value
[(AA/MlnC —AA/MlnBlk )340

Gdzie AA/Miny i AA/Minc to kolejno zmiana absorbancji na minute probki badanej i kalibratora; AA/Ming to zmiana absorbancji
odczynnika slepego; natomiast ,Cal Value” to stezenie BUN w kalibratorze (mg/dl).

Przewidywane wartosci'
Zakres referencyjny dla BUN w surowicy i osoczu jest nastepujacy:

Zakres normalny: 11 — 37 mg/dl

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg
réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionéw.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)
Nalezy uzywac¢ wytacznie niehemolizowanych prébek surowicy lub osocza.

Analizator EasyRA wyszczegolnia kazdy wynik powyzej 70 mg/dl, jako wysokg liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run”
(Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci prébki. Wyniki ponownej analizy
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zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania
BUN do 140 mg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Raportowany zakres wynosi od 1 do 70 mg/dl. Zakres rozszerzony wynosi od 1 do 140 mg/dl przy uzyciu potowy probki (roztwor 1:1).

Niedoktadnos$é/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika BUN Medica (y) w analizatorze EasyRA wykorzystujgcym tylko gtéwng dtugosc
fali wielkosci 340 nm z tym samym odczynnikiem BUN (x) w analizatorze EasyRA wykorzystujgcym gtéwng dtugosc fali wielkosci 340
nm i drugorzedng dtugos¢ fali wilkosci 700 nm. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen wykorzystujgcym gtdéwng
diugosc fali wielkosci i drugorzedng dtugose¢ fali wilkosci na analizatorze Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) w
poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi warto$ciami uzyskanymi wykorzystujgcym gtéwng dtugos¢ fali wielkosci na analizatorze
EasyRA.

llos¢ prébek 48 Zakres probek 2,0- 67,0 mg/di
Nachylenie 1,0095 Wychwytywanie y -0,0253
Wspoitczynnik korelaciji 0,9993 Roéwnanie regresiji: Y = 1,0095*X - 0,0253

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odpowiadajgcych sobie probek surowicy (x) oraz Li-heparynizowanego osocza (y) z
uzyciem odczynnika azotu mocznika krwi Medica w analizatorze EasyRA. Ponizsze dane odpowiadajg pojedynczemu oznaczeniu dla
osocza i $redniej z dwdch powielanych wartosci dla surowicy.

llos¢ probek 71 Zakres probek 5,2 do 63,3 mg/dl
Nachylenie 1,0028 Wychwytywanie y -0,4871
Korelacja 0,9989 Roéwnanie regresiji Y =1,0028*X — 0,4871

* Cobas Mira to zarejestrowany znak towarowy Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN.

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)

Podwdjne pomiary kazdego z trzech poziomoéw materiatow do kontroli jakos$ci byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno doktadno$ci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/dl %

48,7 0,3 0,6

31,1 0,2 0,7

12,2 0,2 1,6

Niedoktadnos$¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dl mg/dI %

48,7 0,5 1,1

31,1 0,4 1,2

12,2 0,2 1,8

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 1 do 70 mg/dl, na podstawie regres;ji liniowej Y = 0,9992*X + 0,8761.

Granica proby slepej (LOB): 0,5 mg/di (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 0,8 mg/di (CLSI, EP17-A)
Granica oznaczania ilosciowego (LoQ): 1,3 mg/dl (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLS, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji”.

Zanotowano znaczgcg dodatnig interferencje dla hemoglobiny na poziomie powyzej 300 mg/dl. Nie uzywac prébek hemolizowanych.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 40 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla tréjglicerydéw na poziomie ponizej 800 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid*®).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substanciji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych.”
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Parametry oznaczania EasyRA (BUN)

Podstawowa dtugos$c fali (nm)
Drugorzedna dtugos¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakc;ji

Odczynnik Slepy

Préba Slepa

Maks. zmiana abs. w pierwszym okr.
Czas reakgciji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)
Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica/osocze

Obyj. probki (ul)

Obj. rozcienczalnika (pl)

Obj. odczynnika (ul)

Miejsca po przecinku (domysinie)
Jednostki (wartosci domysline)
Wspoiczynnik rozcienczenia

Liniowos¢

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive -
Bedford, MA 01730-1413 USA Em

340

700

Kinetyczna (1)

Malejgcy

Tak (przy kazdej kalibracji)
Nie

0,20

2,8 min.

7 dni

60 dni

3,5

0

200

0

mg/dl

1:1 (zwiekszajgcego zakres pomiaru)

1-70 mg/dl

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague, The Netherlands
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