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PRESTIGE 24i LQ MG

Nr kat. 4-229, 4-429, 4-462 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia magnezu,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach biochemicznych Prestige 24i, Biolis 24i,
Prestige 241 Premium, Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Magnez w organizmie cztowieka zawarty jest gléwnie
w  kosciach  (ok. 50%), ale wystgpuje takze
wewnatrzkomérkowo w innych tkankach. Jony magnezu
pehnig funkcje kofaktor6w w wielu reakcjach enzymatycznych
zaangazowanych w syntez¢ kwaséw nukleinowych, transport
i wytwarzanie energii. Uczestnicza takze w pobudzaniu
i przewodnictwie nerwowo-mig¢$niowym. Obnizony poziom
magnezu jest czgsto powodem zaburzen koncentracji,
zmegczenia, standw lgkowych i drzenia migéni.

ZASADA METODY

W $rodowisku alkalicznym magnez reaguje z biekitem
ksylidylowym tworzac purpurowo zabarwiony zwigzek.
W obecnosci EGTA reakcja jest specyficzna. Intensywnos¢
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do st¢zenia magnezu
w badanej prébcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-229 Nr kat. 4-429 Nr kat. 4-462
(statyw-24) (statyw-36) (statyw-36)

I-REAGENT 4 x 60 ml 10 x 25 ml 5x14,5ml
Tlo$¢ testow

Prestige 24i 880 900 250
Biolis 24i Premium 880 900 250
Biolis 30i 880 880 240

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikéw  przechowywanych na pokladzie aparatu
w temp. 2-10°C wynosi 3 tygodnie (Prestige 24i, Biolis 24i
Premium) lub 12 tygodni (Biolis 30i).

Stezenia skladnikéw w odczynniku

biekit ksylidylowy <0,18 mmol/l
EGTA <0,12 mmol/l
CAPS < 0,06 mol/l
wodorotlenek potasu < 0,07 mol/l
bufor (pH 11,5) <0,14 mol/l
detergent

konserwant

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

= Odczynnik jest wrazliwy na kontakt z powietrzem,
w celu wydluzenia stabilnosci poleca si¢ zamykanie
butelek na poktadzie analizatora
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= 1-REAGENT spetia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT zawiera wodorotlenek potasu.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
P280 Stosowaé rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
tatwo usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladéw
hemolizy, mocz z dobowej zbiérki.

Zalecane antykoagulanty: sol litowa, sodowa lub amonowa
heparyny.

Czerwone krwinki zawieraja ok. 3 razy wigcej magnezu
niz surowica, dlatego nalezy jak najszybciej oddzieli¢
je od surowicy.

Przygotowanie moczu: przed analizag mocz nalezy zakwasié
do pH ok. 1,0 dodajac kilka kropli stgzonego kwasu solnego.
Nastegpnie zakwaszony mocz nalezy rozcieficzyé 5 x woda
destylowana. Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu
wynikow. Przed analiza probke nalezy doktadnie wymieszac.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 7 dni
w temp. 2-8°C. W celu przechowania probek przez diuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Mocz z dobowej zbidérki mozna przechowywaé przez 7 dni
w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-REAGENT jest gotowy do uzycia.

Unikac¢ pienienia odczynnika.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w
statywie odczynnikowym.

Do  wykonania  préby  zerowej nalezy  uzywaé
wody dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze moze wystapi¢, wplywajacy
na wyniki oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy
odczynnikami. W celu uniknigcia tego efektu, oznaczenia
tezenia magnezu nalezy poprzedzaé cyklem mycia z
uzyciem BIOLIS WASHING SOLUTION (Nr kat. 3-126,
3-127), wedlug wytycznych zawartych w instrukceji:
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_
CARRYOVER.
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= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami.
W celu uniknigcia tego efektu, oznaczenie st¢Zenia
magnezu nalezy wykonywaé, jesli to mozliwe,
w_osobnym zleceniu (stosujac si¢ do zalecen zawartych

w instrukeji: 51_03_24_009_BIOLIS_30i_
CARRYOVER).
WARTOSCI PRAWIDEOWE ¢
surowica / osocze mg/dl mmol/l
noworodki 2 —4 dni 1,5-22 0,62-091
dzieci 5 m-cy-6 lat 1,7-23 0,70 -0,95
612 lat 1,7-2,1 0,70 - 0,86
12-20 lat 1,7-22 0,70-091
dorosli 1,6 -2,6 0,66 — 1,07
mocz: zbirka dobowa mg/24h mmol/24h
72,9 -1458 3-5

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) dla oznaczefh w surowicy, CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien
(Prestige 24i, Biolis 24i Premium) lub co 2 tygodnie (Biolis
30i), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli wartoéci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,02 mg/dl (0,008 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnos$ci):
0,03 mg/dl (0,012 mmol/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,07 mg/dl (0,029 mmol/l)

= Liniowos$¢:
do 5 mg/dl (2,06 mmol/l)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,313 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 15 mg/dl, triglicerydy do 1000 mg/dl
i wapn do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=20 [mg/dl] | [mg/d]] [%]
poziom 1 2,02 0,02 1,04
poziom 2 431 0,04 0,92

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il IOKOJIEHHUE)

Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 2,0 0,08 3,7
poziom 2 4,1 0,11 2,7

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczefi magnezu wykonanych
na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
59 préobek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9927 x + 0,0361 mg/dl;

R=0975 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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PRESTIGE 24i LQ MG

Cat. No 4-229, 4-429, 4-462 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of magnesium concentration
used in automatic analysers Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige
24i Premium, Biolis 24i Premium and Biolis 30i.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory  personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Magnesium in human organism occurs mainly in bone
(about 50%) but is present also intracellularly in other tissues.
Magnesium serves as a cofactor for multiple enzymatic
reactions involved in nucleic acids synthesis, transport
and production of energy. Magnesium is important
in neuromuscular conduction and activation. Reduced
magnesium level generates: concentration disturbances,
fatigue, muscle tremor, anxiety state.

METHOD PRINCIPLE

Magnesium forms a purple coloured complex in alkaline
solution. In the presence of EGTA, the reaction is specific.
The intensity of the purple colour is proportional
to the magnesium concentration.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-229 Cat. No 4-429 Cat. No 4-462
(24-TRAY)  (36-TRAY) (36-TRAY)
1-REAGENT 4 x 60 ml 10 x 25 ml 5x14.5ml

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagent stored
on board of the analyser at 2-10°C is stable for 3 weeks
(Prestige 244, Biolis 24i Premium) or 12 weeks (Biolis 30i).

Concentrations in the test

xylidyl blue <0.18 mmol/l
EGTA <0.12 mmol/l
CAPS <0.06 mol/l
potassium hydroxide <0.07 mol/l
buffer (pH 11.5) <0.14 mol/l
detergent

preservative

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagent is air sensitive, to extend reagents stability
it is recommended to keep reagent’s bottles recapped
on the board of analyser.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= ]-REAGENT meeting the criteria for -classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT contains potassium hydroxide.

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye
damage.
P280 Wear protective gloves, protective
clothing, eye protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse
cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

SPECIMEN &7

Serum, heparinized plasma free from
24-hours urine.

Recommended anticoagulants: heparine lithium, sodium
or ammonium salt.

Serum should be separated from red blood cells as soon
as possible after blood collection, because erythrocytes
contain approximately 3 times the magnesium concentration
found in normal serum.

Urine preparation: acidify urine with some drops
of concentrated hydrochloride acid to pH 1.0. Then dilute
1 part of acidified urine with 4 parts of distilled water.
Multiply the result by 5. Mix well samples before analysis.
Serum and plasma can be stored up to 7 days at 2-8°C.
For longer storage samples should be frozen at -20°C.
24-hours urine samples can be stored up to 7 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

hemolysis,

PROCEDURE

1-REAGENT is ready to use.

Avoid foaming.

1-REAGENT put on basic position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyzer there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results. To avoid
this effect, it is recommended to precede the MG test
by wash cycle with BIOLIS WASHING SOLUTION
(Cat. No 3-126, 3-127) according to the guidelines
contained in the instruction:
51_03_24_008_BIOLIS_24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: When performing assays in the analyzer,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results. To avoid this effect, the tests
for determination of magnesium concentration should
be performed in the separate order
(follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER).

REFERENCE VALUES
serum / plasma mg/dl mmol/l
newborn 2-4d 1.5-22 0.62-091
children Smo-6y 1.7-23 0.70-0.95
6-12y 1.7-2.1 0.70 - 0.86
12-20y 1.7-22 0.70-0.91
adults 1.6-2.6 0.66 - 1.07
24-hours urine mg/24h mmol/24h
72.9 -145.8 3-5
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It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)
for_determination in serum, CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Cat. No 5-161) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162)
for determination in urine.

For the calibration of automatic analysers systems

the CORMAY

MULTICALIBRATOR  LEVEL 1

(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every week (Prestige
24i, Biolis 24i Premium) or every 2 weeks (Biolis 30i),
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

LoB (Limit of Blank):
0.02 mg/dl (0.008 mmol/l)

LoD (Limit of Detection):
0.03 mg/dl (0.012 mmol/1)

LoQ (Limit of Quantitation):
0.07 mg/dl (0.029 mmol/l)

Linearity:
up to 5.0 mg/dl (2.06 mmol/l)

Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.313 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 15 mg/dl, triglycerides up to 1000 mg/dl
and calcium up to 20 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision
Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 2.02 0.02 1.04
level 2 4.31 0.04 0.92
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 2.0 0.08 3.7
level 2 4.1 0.11 2.7

Method comparison

A comparison between magnesium values determined
at Biolis 30i (y) and at ADVIA SIEMENS 1800 (x) using
59 serum samples gave following results:

y =0.9927 x + 0.0361 mg/dl;

R =0.975

(R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il IOKOJIEHHUE)
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PRESTIGE 24i LQ MG

Kar.Ne 4-229, 4-429, 4-462 (RUS)

NPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HaboOp IJIsl ONMpPENENeHUs] KOHLEHTpPALUH
MarHus, NpeaHa3sHa4YCeH pitie:s HCIOJIb30BAHUSA
Ha ABTOMATHYECKUX OHUOXMMHUYECKHX aHanM3aTopax
Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis 24i
Premium a taxoke Biolis 30i.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BATLCS TOJIBKO JJII JUArHOCTHUKH
in vitro, KBaTM(HUIMPOBAHHBIM JITAGOPATOPHBIM TIEPCOHATIOM,
B nensx, pinis: KOTOPBIX OHH NpeaHa3HA4YECHbI,
B COOTBETCTBYIOIHX JA0OPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHUE

Maruuit B OpraHM3Me€ 4eJIOBeKa HaXOAUTCH, TJIABHBIM
obpazoM B KocTAX (okomo 50%), HO TIPUCYTCBYET TaKKe
BHYTPU KIJIETOK B JPYrMX TKaHAX. MarHuii CIyxuT
KO(GaKTOpOM Ul MHOIMX (DepMEHTATHBHBIX PEAKIIUH,
BKJIFOUCHHBIX B CHHTE3 HYKJICHHOBBIX KHCIOT, TPaHCIIOPT
u MIPOU3BOJCTBO SHEPIUH. Maruuit BaXKeH pinits

HEHPOMYCKYIbHOI MIPOBOIUMOCTH u AKTHBALIUH.
TToHMXeHHbIE YPOBHH MarHus TOPOXKIAIOT:
KOHIIGHTPAIOHHbIE paccTpoiicTBa, YTOMIIIEMOCTb,

MBILICYHBII TPEMOp, COCTOSAHUE CTpaxa.

NPUHIOMUII METOJA

Maruuit  o0pasyeT MypmypHO OKpAIICHHBIH  KOMILIEKC
B mienoyHoM pactBope. B mpucyrctBum EGTA, peakius
sBisiercss  crienuduuHOil.  VIHTEHCHBHOCTH  ITypIypHOit
OKPAcKH NPONOPIHOHANbHA KOHLEHTPAIMK MarHHs.

PEATI'EHTBI

Cocrap Habopa
Kar.Ne 4-229  Kat.Ne 4-429  Kat.Ne 4-462
(wratus-24) (mratus-36)  (mrarus-36)

1-REAGENT 4 x 60 Mt 10 x 25 Mo 5x 14,5 mn

IIpu temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPAHSIOT CTAOMIBHOCTh
B T€YCHME BCEro CpOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha OOpTY aHaNM3aTOpa IPH TEMIepatype
2-10°C cocraBnser 3 wememn (Prestige 24i, Biolis 24i
Premium) wim 12 wvenemu (Biolis 30i).

KoHueHTpannu KOMNOHEHTOB B peareHTe

KCHJTHTUJIOBBIH ToTy60it <0,18 mmonb/n
EGTA <0,12 mmomb/n
CAPS < 0,06 Monb/n
THJPOKCH] KaJIUs < 0,07 monb/n
oydep (pH 11,5) <0,14 mons/n
JIeTepreHT

KOHCEpPBaHT

NPEJOCTEPEXEHHUS U TPUMEYAHMUS

= JlpemoxpaHaTb OT  HPSAMBIX  CONHEYHBIX  Jydeit
U 3arps3HeHus!

=  PeareHT 4YyBCTBHTENbHBIH K BO3/IyXy, JUIL COXPAaHCHHUS
CTaOMIBHOCTH PEareHTOB CIIEAYeT 3aKpbIBaTh MOCTE
UCII0JIb30BaHMS (IIaKOHBI Ha OOPTY aHaJIM3aTOpA.

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

= BHuMaTensHO MPOYMTAWTE MacmopT 0e30macHOCTH
XUMHYecKol mpoxykiuun (MSDS), KoTopblii comepxut
noApoOHy0 HHOOpMAIMIO O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHUs U UCII0JIb30BAHUS TOBAapa.
= 1-REAGENT co0TBEeTCTBYET KPUTEPUIM KITaCCUPUKALNH
coracHo nocranosienuto (EC) Ne 1272/2008.
KommnoneHTsI:
1-REAGENT coaepxut ['mapokeun xaus.
Onacnocrb
H314 Bei3biBaeT cepbE3HBIC  OXKOTH  KOXKH
U NIOBPEXKACHUA TJIa3.
P280 Ilonb30BaTbes 3alUTHBIMU MIEpYaTKaMH,
3AIUTHOI OAEKOH, CPeCTBAMH 3aILUTHI I1a3
WJIH JTUIA.
P305+P351+P338 Ilpun nomaganum B rmaza: OCTOPOXKHO
MIPOMBITH TJIa3a BOJOH B TEUEHHE HECKOINbKHX MUHYT. CHATH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIM BBl HOJb3yeTeCh MMU M €CIH 3TO
JIETKO c/1eNaTh. IIpoJoKUTh MPOMBIBaHHE TJIa3.
P310 HememieHHO 0OpaTUTBCS B TOKCHKOJIOTHYECKUHA LEHTP
WM K Bpayy.

BUOJIOTMYECKUI MATEPUAJ

ChIBOpPOTKa, —TENAapMHU3MPOBAHHAs IUIa3Ma,  CBOOOJHAS
OT CIIeJIOB TEMOJIH3a, CYTOYHAs MOYa.

PexoMeH/lyeMble aHTHKOAryJISHTBI: JUTHEBBIC, HATPUEBhIC
WM aMMOHHUEBBIE COJIH TeIIapHHa.

CbIBOPOTKY ~ CIEAyeT KaKk MOXHO CKOpee OTACIUTh
OT DJPUTPOLMTOB, IOCKOJIbKY KpAacHbI€ KPOBSHBIE Tela
cojlepar  NpUONM3MTENBHO B 3 pasa  GoiblIyio
KOHIICHTPAIIMIO MarHusl, YeM B HOPMaJIbHOH CBIBOPOTKE.
ToaroroBka  MOYM:  Mo4y  CleIyeT  IIOJKHCIUTh
HECKOJIBKUMH ~ KalUIAMH ~ KOHIIGHTPHPOBAHHOH  COJHOI
xucnotsl 10 pH 1,0. 3atem crnemyer paz0aBUTh OJHY 4acThb
MOAKUCIICHHONH MOuM 4 YacTSMH ANUCTHILTMPOBAHHOH BOJIBI
M XOpOLIO MepeMeniats npoObl mepea aHamu3oMm. Pesynbrar
YMHOXHUTb Ha 5.

CbIBOpOTKAa M IUIa3Ma MOTYT XPaHHUTBbCS A0 7 CYTOK IpH
2-8°C. Jlns Gonee IUIMTENBHOTO XpaHEHHs MPOOBI Clemyer
3aMopo3uth npu -20°C.

IIpoGbl CyTOYHOW MOYM MOTYT XPaHUTBCS JO0 7 CYTOK
npu 2-8°C.

Tem ne MEHEE, PEKOMEHAYETCS BBINOJHATh WUCCIIEAOBAHUSA
Ha Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNPOLEAYPA ONPEJNEJEHUSA

1-REAGENT roToB K HCHOJIb30BaHUIO.

M306eraTh MOsABICHUS MIEHEI.

1-REAGENT crneayer ycTaHOBUTh HAa IWITATUB B IO3HLHH
OCHOBHOT'O PEarcHTa.

B kauecTBe ONaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCS HCIOIb30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOJLY.

Heo0xonumbie geiicTBus:

= Biolis 24i Premium: IIpu BHINONHEHWH aHAIHM30B
Ha aHaJIM3aTOpe BO3MOXKHO HCKa)KCHHE pE3ylbTaTOB
AHANIA30B, BBI3BAHHOC MNEPEKPECTHLIM 3arpA3HeHUueM
Mexay peareHTamu. UtoObl m3bexarb 3Toro sddexra,
CKOMEHJIyeTCsl TIepe]l BBIIIONHCHHEM aHAlIN3a MarHus
HPOBOJUTE  MPOMBIBK aHAIM3aTOpa  KUCIOTHBIM
npoMeiBaromuM  pactBopom  BIOLIS ~ WASHING
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SOLUTION (Kat.Ne 3-126, 3-127) B COOTBETCTBH C
PEKOMEHJAIMUAMH, COAEPKAIUMUCT B HHCTPYKIIMU:
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER
= Biolis 30i: IIpu BbINONHEHWH aHAIM30B Ha aHAIU3aTOPE
BO3MOXXKHO ~ WCKaKGHHE  Pe3yJbTaToB  aHAIH30B,
BBI3BAHHOC HnepeKpecTHbIM 3arpsisHeHHeM MEKIY
pearcHTamu. Ilo BO3MOXKHOCTH TECTBHl Ha OIPEACIICHUE
KOHIICHTPAllMU MarHusi JOJIKHbI OBITH npoBeIeHbIL
OT/eJILHO (CIenyiTe PeKOMEHIAIMSM, COAePIKALIUMCS B
HMHCTPYKLIUU
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER).

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI ¢

CBhIBOPOTKa / I1a3ma Mr/an MMOJIB/JT
HOBOPOXK/ICHHBIE 2 —4 nHS 1,5-22 0,62-091
JIeTH 5 mec. — 6 et 1,7-2,3 0,70 - 0,95
6 — 12 ner 1,7-2,1 0,70 - 0,86
12 — 20 ner 1,7-22 0,70-091
B3pOCIbIE 1,6 -2,6 0,66 — 1,07
CyTOYHas Moya Mr/24q MMOJIb/244

72,9 - 145,8 3-5

Kaxnoii naboparopun peKOMEeHIyeTCst YCTQaHOBUTH
cOOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Uit  00CIeayeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns  BHYTpEHHEro KOHTPOJII KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIOJIB30BATh JUISl KAKION CepHH M3MEPEHHil, KOHTPOJIbHBIC
ceiBoporkn  CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) npu uccaenoBanuu
ceiBopotkn, CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Kar. Ne 5-161) mw LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162)
DY HCCIIEIOBAHUSIX MOYH.

Jst KaJMOPOBKU ABTOMAaTHYECKUX aHaJIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBouHy0 KpUBYIO CIEIyeT COCTaBISATh KaXKIYIO
nenemo (Prestige 24i, Biolis 24i Premium) unn kaxzasie 2
Henenu (Biolis 30i), mpu kaxaoii cMeHe JoTa peareHTa Wi B
ciiydyae HEoOXOIMMOCTH, Harp., €CIM Pe3yibTaThl KOHTPOJS
KauecTBa He MOMaaloT B peepeHTHBIN auana3oH.

XAPAKTEPUCTUKH OIPEJAEJIEHUSI

OTH METPOJIOTNYECKHUE XapaKTEPHUCTUKH OBbLIN IOIYYSHBI IPU
HCIIONb30BaHUH aBTOMATHYECKOro aHanmsaropa Biolis 30i.
Pesynbrarel, monydeHHble HA JPYIMX aHAIM3aTOpax JMOO
BPYYHYFO, MOTYT OTJINYAThCS.

= LoB (npesen 6;1anka):
0,02 mr/m (0,008 mmoss/m)

= LoD (mpenen o6Hapy:keHus ):
0,03 mr/m (0,012 mmons/m)

= LoQ (mpeaes KoJH4eCTBEHHOTO ONpPeeTeH s ):
0,07 mr/mn (0,029 mMous/i)

= JIuHeHHOCTh:
110 5,0 mr/mt (2,06 Mmmouts/in)

=  Cneunduunocts / Unrepdepenuun

T'emorno6un 1o 0,313 r/mm, ackop6at 10 62 mr/n, Gumupyoun
no 15 wmr/mn, tpurmuepuast g0 1000 mr/mn v kanbumid
710 20 Mr/ut He BIMAIOT Ha PE3yJIbTaThl ONPEJICICHUH.

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il IOKOJIEHHUE)

=  TouyHocTh

IosTOpsieMocTh Cpennee SD (&)%)
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/ ) [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 2,02 0,02 1,04
YpOBEHb 2 4,31 0,04 0,92
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 jHS B IeHb) n = 80 [mr/m] [vr/ ] [%]
ypoBeHs 1 2,0 0,08 3,7
YpOBEHb 2 4,1 0,11 2,7

= CpaBHeHHe MeTOJQ

CpaBHeHHE Pe3y/bTaTOB ONPEJEICHHS MArHHs ITOTYYeHHBIX
Ha Biolis 30i (y) m na ADVIA SIEMENS 1800 (x)
C UCIIOJIb30BaHNUEM 59 00pPa3I0B CHIBOPOTKH JANI0 CIELYIOIIHE
Pe3yIbTaTHI:

y =0,9927 x + 0,0361 mr/m;

R=0975 (R — xoaddunment xoppensuun)

YTHJIHA3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMH TpCGOBaHI/IﬂMH.
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«  Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium

PRESTIGE 24i LQ MG

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJANTALMSA nosi:

«  Prestige 24i, Biolis 24i

Item name [ 22 [ MG |
Data information Calibration
Units [ mg/d1 | Type | Linear
Decimals [ 2 | Standard
#1 * #4
Analysis #2 * #5
Type END #3 #6
Main W.Lengthl 505 nm
Sub W.Length2 700 nm Normal Range
Method Xylidyl blue Male Female
Low High Low High
Corr Serum 1.6 2.6 1.6 2.6
[ Inter | Urine
Y= X+ [ 0.000 | Plasma 1.6 2.6 1.6 2.6
CSF
Dialysis
Other
Item name 22 MG |
Aspiration Data Process
Kind [ Single | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [ -0.100
Volume [ Main 53 54 | High [ 2.000
Sample 3 | Sub 7 11
Reagentl 250 ul
Reagent2 Factor [Endpoint Limit [2.000
[Blank correction [1.000 | [Linear Check (%) |
Third Mix. [ OFF | Dilution
R1 Blank | Water-B | [ Diluent [ 100:Dil2
Monit Prozone Check
0 Level Point [1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | First
Second [Low
Third [Low
Item name [22 [ MG |
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON | [ Absorbance Range
[ Lower OFF
Auto Rerun Range (Result) | Higher OFF
ON ON
Lower Higher [ Prozone Range | OFF
Serum 0.14 5.0
Urine
Plasma
CSF
Dialysis
Other

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)
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Item No. 22 Item Name MG [ Optical
Data information Calibration
Units [ mg/dl | Type [ Linear2
Decimals [ 2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ = [#2 [ =
Analysis #3 #4 \ [ #5 |
Type END method #6
Main Wave Length 505 nm
Sub Wave Length 700 nm
Method Xylidyl blue
Correlation
Slope Intercept
Y= !1_P—\ X+ !o—P—\
Item No. 22 Item Name MG [ Optical
Aspiration Data Process
Kind | Single Read Start End
Vol. Main 31 32
Kind Vol. Add Units Sub 9 10
Sample 3 5 ul
Reagent 1 250 10 ul Abs.Limit  Low High
[-01 |~ [2
Blank value Correction value
Water Blank Blank correction
End Point Limit 2
Reaction Monit Linear Check (%)
0 Level Point [1
Span |3 Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF Second | Low
Item No. 22 Item Name MG Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 1.6 2.6 1.6 2.6 Serum
Urine Urine
Plasma 1.6 2.6 1.6 2.6 Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 22 Item Name MG | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON |
[ Lower | OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
First Dil Low High
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 0.06 5.0
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil2
Other

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il IOKOJIEHHUE)
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PRESTIGE 241 LQ MG
- Biolis 30i
Item no 22 Item name MG Specimen | SERUM/ PLASMA/URINE OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | mg/dL | [ TYPE | Single
DECIMALS | 2 |
SAMPLE | REAGENT I | REAGENT 2
Analysis [ voL. (uL) 3 250
METHOD END method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 505 nm
Sub Wave Length 700 nm | FIRST DIL. I |
CORRELATION (Y=AX +B) Data processing read
A= [1 | START END
B= [0 | MAIN 29 30
SUB
Blank value
« WATER | ° REAGENT | [ ABS LIMIT |
0.1 | TO 2
Calibration
TYPE [ Linear 2 | Collection value
STABILITY | [ END POINT [ 25 |
| LINEARITY CHECK (%) [0 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN
LOW VARIATE
Item No 22 Item Name MG Specimen | SERUM/PLASMA/URINE OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ | “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
1.6 | 2.6 1.6 | 2.6 Auto rerun range (conc.)
| Re Value | Dil. | Re | Value | Dil.
Panic range | | 0.07 | | 5 |
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
| DIL.
LOWER | °ON [ «OFF
Decision limit HIGH | °ON | «OFF
MALE FEMALE
Auto rerun dition (prozone)
[ °ON [ «OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
[ “DIL 1 [ °DIL 2 |
Reaction check
°ON «OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON [ «OFF | [ °OoN [ -OFF |

Data wydania / Date of issue / lata co3ganns: 08. 2023.

PRESTIGE 24i LQ MG (I GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)
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