MEDICA ce

REF 10202-4 4 x39 mL

KAN URE AZOTU (BUN)
Her bir ve¢ 39 mL kullanilabilir reaktif hacmi igerir.

KULLANIM AMACI )
EasyRA BUN reaktifi, MEDICA "EasyRA8 ® Clinical Chemistry Analyzer" cihazini kullanarak insan serumundaki Kan Ure Azotunun

(BUN) ve plazmanin (antikoagiilen olarak lityum heparinle) kantitatif dlctimii igindir. Kan Ure Azotu élgtimleri belirli bébrek ve
metabolizma hastaliklarinin teshis ve tedavisinde kullanilir.
Yalnizca in vitro teshis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA
Amino asit bozunmasinin baglica son triind olan Ure birincil olarak bSbreklerle atilir. Serum Ure, bir bobrek fonksiyonu testi olarak
kullanilir. Ure 6lglim(i, serum kreatinin tayini ile birlikte azoteminin diferansiyel teshisine yardimci olabilir.

PROSEDURUN ILKELERI
BUN reaktifi Talke ve Schubert yontemine dayanmaktadir?:

Bu iki baglanmis enzimatik reaksiyonda, Ure, 6nce amonyak ve karbon dioksit vermek iizere {ireaz tarafindan hidrolize edilir (1):

Ureaz
Ure + H2O — 2NHs3 + CO2

ilk reaksiyonda iiretilen amonyak, glutamat ve NAD (II) olusturmak (izere 2-oksoglutarat ve glutamat dehidrojenaz (GLDH) varhgindaki
stabilize NADH analog? ile reaksiyona girer.

GLDH
NHs + 2-oksoglutarat + — L-glutamat + NAD

indirgenmis kofaktér (NADH) konsantrasyonunda 340 nm’de izlenen azalma, numunedeki Urenin konsantrasyonu ile orantilidir.

REAKTIF

a-ketoglitarat 14 mM
Ureaz (bitkisel) > 50 KU/L
GLDH (memeli) > 12 KU/L
Adenozin difosfat 5,0 mM
NADH analog? 0,20 mM

Tampon, 25°C’de pH 8, koruyucu ve dengeleyiciler

ONLEMLER

1. Her tirlu laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve glivenlik bilgileri icin Madde Guivenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagli test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu géz éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kivetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILI TALIMVATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif odasinda reaktif vegi tstlindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamig serum ve plazma kullaniimahdir. Plazma numunesi almak igin Lityum heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Serum BUN 18-25°C’de bir giin, 2-8°C’de birkag giin ya da -15°C’de alti ay siireyle stabildir.# Ure bakteriyel bozunmaya karsi duyarli
oldugundan, 6rnekler analize kadar 2-8°C’de saklanmalidir.5

Sinirlamalar ve Etkilesen Numune Alma Tiipii Katki Maddeleri
Su ve diger maddelerde bulunan amonyum iyonlari Gre degerlerini hatali olarak ylkseltebilir. Bir idrar analizi laboratuvari ya da
amonyak iceren temizleme maddelerine yakinliktan kaginin.

1 003231-004 R5 03/2024



PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica BUN Reaktif Vegi, REF 10202

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794
Medica Hassas Test igin Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Vegi — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

KULLANIM TALIMATLARI
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifteki kapagdi agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alanina yerlestirilmis reaktif
tepsisine koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 giin), reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmigtir.

Not: Kapagi actiktan ve vegi EASYRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra veg boynunun i¢ tarafinda kopiik olup
olmadigini kontrol edin. Koptik varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile k6ptgu
temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, (REF 10651) onerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 7 giin), reaktif vegi
Ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde gunlik, hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanl kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi énerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasli ya da prosedur hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayini tamamlandiktan sonra, EasyRA Analyzer, dlzeltiimis bilinmeyen numune absorbansinin dakikadaki degisiminin
kalibratériin diizeltilmis absorbansindaki degisime orani garpi kalibratér degerinden BUN konsantrasyonunu hesaplar.

(AAMin | — AAMin )
BUN (mg/dL) = U —Blk’340  calvalue
[(AAMin c- AAMin Blk )340

Burada, DA/Minu ve DA/Minc parametrelerinin sirasiyla bilimeyen ve kalibratoriin dakika bagina absorbans degeri degisimi; DA/Minsik
ise reaktif kori absorbansindaki degisimdir; “Cal Value”, kalibratérdeki BUN konsantrasyonudur (mg/dL).

Beklenen Degerler?
Serumdaki ve plazmadaki BUN icin referans araligi asagidaki gibidir:

Normal: 11— 37 mg/dL

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi i¢in her laboratuvarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Yalnizca hemolize olmamis serum veya plazma numuneleri kullaniimalidir.

EasyRA Analyzer, 70 mg/dL Ustiindeki tim sonuglari Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden gahlstir’
simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigiik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, BUN testinin rapor edilebilir araligini 140 mg/dL’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIiKLERI®

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 1 ila 70 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmis aralik 1 ila 140 mg/dL'dir (1:1 seyreltme).

Yanhghk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, sadece 340 nm dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer'daki Medica BUN Reaktifinin (y), ve ile karsilastirimasindan
elde edilen veriler 340 nm’lik birincil bir dalga boyu kullanan ve 700 nm’de ikincil bir dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer'daki ayni
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BUN reaktifinin (x) performansi ile karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, EasyRA Analizoru
Uzerinde birincil bir dalga boyu ve ikincil bir dalga boyu kullanilarak elde edilen tekli belirlemelere karsi, EasyRA Analizértinde birincil bir
dalga boyundan yararlanilarak elde edilen iki tekrarlanma degerinin ortalamasidir.

Numune sayisi 48 Numune araligi 2,0 ila 67,0 mg/dL
Egim 1,0095 y Keseni -0,0253
Korelasyon Katsayisi 0,9993 Regresyon Denklemi: Y =1,0095*X - 0,0253

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'daki BUN icin Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-Heparin plazmanin (y)
karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 71 Numune Aralidi 5,2 ila 63,3 mg/dL
Egim 1,0028 y Keseni -0,4871
Korelasyon 0,9989 Regresyon Denklemi Y =1,0028*X — 0,4871

*Cobas Mira, Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN’in tescilli ticari markasidir.

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6lgimi 20 glin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilen icin hem galisma ici
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Galisma igi SD Calisma igi CV
mg/dL mg/dL %

48,7 0,3 0,6

31,1 0,2 0,7

12,2 0,2 1,6

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
mg/dL mg/dL %

48,7 0,5 1,1

31,1 0,4 1,2

12,2 0,2 1,8

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 0,9992*X + 0,8761 denklemine bagli olarak 1 ila 70 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 0,5 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinir (LOD): 0,8 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Olgme Sinir (LOQ): 1,3 mg/dL (CLSI, EP17-A, degistirilmig)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

300 mg/dL Gizerinde hemoglobine belirgin pozitif bir etkilesim vardir. Hemolize numuneler kullanmayin.

40 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir.

800 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir (intralipid* kullanarak).

Waldenstrém Makroglobulinemisi hastalarindan alinan numunelerin yiksek enterferans potansiyeli vardir ve sonuclari gtivenilir
olmayabilir.

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir. 7

REFERANSLAR

1 Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co., 3" ed, p676, 1987.

2 Talke, H., Schubert, G.E., Enzymatishche Harnstoffbestimmung in BLUT and Serum in Optishcen Test NACH Warburg, Klin.
Wchnschr 43, 174 (1965).

3 U.S. Patent No. 5,801,006.

4 Henry, RJ, Cannon DC, Winkleman, JW. Clinical Chemistry: Principles and Techniques, 2nd ed. Hagerstown, MD., Harper and
Row; 1974:516.

3 003231-004 R5 03/2024



5 Kaplan, L.A. and Pesce, A.J., Clinical Chemistry — Theory, Analysis, and Correlation, Third Edition. Mosby Year-Book Inc., St. Louis,

p. 500 (1996).
6 Medica'da dosyalanan veriler.

7 Young DS. Young’s Effects on-line. Effects of Drugs, Physiology, Preanalytical variables and herbs on Clinical Laboratory Tests.

AACC www.fxol.org

EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (BUN)

Birincil Dalgaboyu (nm)

ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yonu

Reaktif Kéru

Kér Numune

Maks. ilk aralik Abs. degisimi
Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon araligi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (pl)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktoru
Dogrusallik

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA

340

700

Kinetik (1)

Azalma

Var (her bir kalibrasyon igin)
Yok

0,20

2,8 dakika

7 gin

60 gun

3,5

0

200

0

mg/dL

1:1 (6lcim araliini uzatmak igin)
1ila 70 mg/dL

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands
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