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A-400 GLUCOSE

Nr kat. 7-401 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia glukozy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach BS-400 i BS-480.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Glukoza jest prostym szescioweglowym cukrem. Wigkszo$¢
energii dla procesow komoérkowych pochodzi z jej
metabolizmu oksydacyjnego. Poziom glukozy we krwi jest
Scisle kontrolowany przez kilka hormonéw. Podwyzszony
poziom glukozy jest typowym objawem cukrzycy.
Nieprawidtowy poziom glukozy (hiper- lub hipoglikemia)
moze by¢ takze spowodowany schorzeniami watroby,
tarczycy lub nadnerczy oraz guzami trzustki.

ZASADA METODY
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z oksydaza glukozy.

glukoza + H,0 + O, @» glukonian + H,0,

; : POD
2 H,0, + fenol + 4-aminoantypiryna >

4-(p-benzochinonomonoimino)- fenazon + 4 HZO

(czerwone zabarwienie)

Intensywno$¢ zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia glukozy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x40 ml

Tlo$¢ testow:
BS-400 640
BS-480 650

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalo$¢ do daty waznos$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikow  przechowywanych na poktadzie aparatu
w 2-10°C wynosi 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

bufor fosforanowy (pH 7,0) <240 mmol/l
fenol < 6 mmol/l
oksydaza glukozy (GOD) <480 pkat/l
peroksydaza (POD) <44 pkat/l

4-aminoantypiryna (4-AA) < 0,9 mmol/l

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi.
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

A-400 GLUCOSE

MATERIAL BIOLOGICZNY

Osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng¢ z dodatkiem
fluorku sodu lub joodooctanu sodu; surowica, bez $ladow
hemolizy; ptyn mézgowo-rdzeniowy.

Osocze / Surowica. Surowica oraz osocze powinny by¢
oddzielone od krwinek w ciggu 30 minut. Osocze, ktore
nie jest badane bezposrednio po pobraniu, nalezy
przechowywaé¢ w  probowkach zawierajacych  fluorek
lub jodooctan sodu. Zwiazki te hamuja glikolizg i stabilizuja
poziom glukozy.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 2 dni
w temp. 4°C. 3

Materialem polecanym do oznaczen poziomu glukozy
we krwi jest osocze.’

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Oznaczenia w plynie mozgowo
rdzeniowym nalezy wykonywaé bezposrednio po pobraniu
probki.

W celu prawidlowej interpretacji wynikow, plyn mézgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany roéwnocze$nie z probka krwi
pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

Po odwirowaniu PMR moze by¢ przechowywany
24 godziny w 4°C.*

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowanej.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: GLUCOSE —
CREA ENZYMATIC, GLUCOSE — PHOSPHORUS II GEN.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51 03 24 002 BS-
400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDEOWE
mg/dl mmol/l
osocze, surowica >%’ 70 - 99 39-55
plyn mézgowo-rdzeniowy® 40-70 22-39
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dolacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do Kkalibracji analizatora automatycznego BS-400 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.
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Do Kkalibracji analizatora automatycznego BS-480 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢ sporzadzana
co 11 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych BS-400 i BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie otrzymane wyniki moga  réznié¢
si¢ od podanych.

= Czulosé:
5,56 mg/dl (0,31 mmol/l) — BS-400
4,42 mg/dl (0,24 mmol/l) — BS-480

= Liniowo$¢:
do 500 mg/dl (27,5 mmol/l) — BS-400
do 530 mg/dl (29,2 mmol/l) — BS-480

Dla  wyzszych stezefi  probke nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 2,50 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja
Powtarzalno$é Srednia SD CvV
(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 88,91 0,26 0,29
n=20 poziom 2 337,08 1,41 0,42
BS-480 poziom 1 90,58 0,28 0,31
n=10 poziom 2 284,45 1,19 0,42
Odtwarzalno$¢ Srednia SD (0%
(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 107,19 1,00 0,93
n=56 poziom 2 274,15 4,16 1,52
BS-480 poziom 1 89,57 1,16 1,30
n=20 poziom 2 276,99 2,20 0,79

= Poréwnanie metody

Poroéwnanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na BS-400 (y) i na OLYMPUS AU400 (x), z uzyciem
40 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9574 x + 8,3695 mg/dl;

R =0,994 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na BS-480 (y) i na COBAS INTEGRA 400 Plus (x),
z uzyciem 40 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9964 x — 0,0475 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 GLUCOSE
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of glucose concentration, may
be used in automatic analysers BS-400 and BS-480.

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

Glucose is a simple six-carbon sugar. Oxidative metabolism
of glucose provides the energy for most cellular processes.
Glucose level in the blood is tightly controlled by several
hormones. Elevated glucose level is the classic sign
of diabetes mellitus. Glucose level abnormalities
(hyper- or hypoglycemia) might be caused also by pancreas
tumors and diseases of liver, thyroid gland or adrenal glands.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric, enzymatic method with glucose oxidase.

glucose + H,0 + 0, GOD,, gluconic acid + H,0,
2 H,0, + phenol + 4-aminoantipyrine @,
4-(p-benzochinonomonoimino)-phenazone + 4 H,0

(red colour)

The colour intensity is proportional to the glucose
concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 4 x40 ml

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 11 weeks

on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

phosphate buffer (pH 7.0) <240 mmol/l
phenol < 6 mmol/l
glucose oxidase (GOD) <480 pkat/l
peroxidase (POD) <44 pkat/l

4-aminoantipyrine (4-AA) < 0,9 mmol/l

stabilizers and preservatives

‘Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

SPECIMEN

EDTA or heparinized plasma in tubes containing sodium
fluoride or sodium iodoacetate additive; serum, free from
hemolysis; cerebrospinal fluid.

A-400 GLUCOSE

Plasma / Serum. Serum and plasma specimens should
be separated from cells within 30 minutes after collection.
Plasma specimen which is not assayed immediately after
collection should be kept in tubes containing sodium fluoride
or sodium iodoacetate. These compounds adding prevent
glycolysis and stabilize glucose level.

Serum and plasma can be stored up to 2 days at 4°C.3

Plasma is the specimen recommended for the glucose
determination in the blood.’

Cerebrospinal fluid. Glucose concentration in cerebrospinal
fluid should be measured directly after specimen collection.
Cerebrospinal fluid must be analysed simultaneously with
a blood sample.

After centrifuge CSF sample can be stored up to 24 hours
at4°C.*

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When  performing  assays at  analyser = BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: GLUCOSE - CREA ENZYMATIC,
GLUCOSE — PHOSPHORUS II GEN. To avoid this effect
follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24 002_BS-400_CARRYOVER.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
5.56 mg/dl (0.31 mmol/l) — BS-400
4.42 mg/dl (0.24 mmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 500 mg/dl (27.5 mmol/l) — BS-400
up to 530 mg/dl (29.2 mmol/l) — BS-480

For higher concentrations, dilute sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by the dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.50 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do
not interfere with the test.

=  Precision

REFERENCE VALUES
mg/dl mmol/l
plasma, serum™>®7 70 - 99 39-55
cerebrospinal fluid® 40-70 22-39

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 the calibration of automatic analyser system BS-400
the.  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be wused
as a calibrator 0.

For the calibration of automatic analyser system BS-480
thee  CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL [
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 11 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.
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Repeatability Mean SD Ccv

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 88.91 0.26 0.29
n=20 level 2 337.08 1.41 0.42
BS-480 level 1 90.58 0.28 0.31
n=10 level 2 284.45 1.19 0.42
Reproducibility Mean SD Ccv

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 107.19 1.00 0.93
n=56 level 2 274.15 4.16 1.52
BS-480 level 1 89.57 1.16 1.30
n=20 level 2 276.99 2.20 0.79

= Method comparison

A comparison between glucose values determined at BS-400
(y) and at OLYMPUS AU400 (x) using 40 samples gave
following results:

y=0.9574 x + 8.3695 mg/dl;

R=0.994 (R — correlation coefficient)

A comparison between glucose values determined at BS-480
(y) and at COBAS INTEGRA 400 Plus (x) using 40 samples
gave following results:

y =0.9964 x — 0.0475 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 GLUCOSE
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MPEJIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHOCTHYCCKHI HAGOp JUIS OMNpPEIETCHHs KOHICHTPAIIHH
TJIFOKO3HI, HCIIOJIb30BAHUA
Ha aBTOMAaTHYECKUX aHanu3aropax: BS-400 nu BS-480.
Pearentnt JIOJDKHBI MCIIOJIB30BATHCA TOJBKO JJIsI JUATHOCTHUKH
in vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM [EPCOHAIIOM,
KOTOPBIX OHH

NpeHa3HaYeH ISt

B nesx, pro vy TpeaAHAa3HAYCHBI,

B COOTBETCTBYIOIIHX JJAOOPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

I'mroko3a — 3T0 MpOCTOH MIeCTHyTIepoAHbIN caxap. biaronaps
€e OKHCIIEHHIO, KJIETKH TONMydaroT OOJBIIYI0 9acTh YHEPIUH.
YpoBeHb TIIOKO3bI B KPOBH KOHTPOIIMPYETCS HECKOIBKHMHU
TOPMOHAMH. [ToBbIIeHHBIN YPOBEHb TIIFOKO3BI  ABJISACTCA
TUINHWYHBIM HPOSBICHUEM CcaXapHOro aumabera. AHOMaJbHbBIH
YPOBEHb TJTIOKO3BI (THIIEP- JINOO THIOTIIMKEMHS) MOXET OBITh
TaK)Ke BBI3BAaH 3a00JIEBAHUIMU TICYCHHU, LI_[P[TOBPI/:[HOﬁ JKEJIC3bI,
HA/IIOYCYHUKOB HMIIH OITyXOJIbIO MOJUKEITY IOYHOH HKele3bl.

NPUHIMUII METOJA
KonopumeTpudeckuit, SH3MMaTHUECKUH METOJ C OKCHIa30H
TJIHOKO3bI.

rmokosa + H,0 + 0, @, rmoxkonat + H,0,

2 H,0,+ denon + 4- aMHHOAHTHIIHPHH PO_D»
4-~(-GeH30XMHOHOMOHOMMAHO)- (enason + 4 H,O
(KpacHast okpacka)
MHuTEeHCHUBHOCTH OKpAaCKH IIPSIMO ITPONOPIHOHATIbHA
KOHIIEHTPAIIUHU TTIOKO3bIL.

PEATEHTbI
Cocrap Habopa
1-Reagent 4 x 40 M

Pearent mpu Temneparype 2-8°C, coxpaHseT CTaOHIBHOCTh
B TEUCHHE BCETO CPOKA FOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA yMaKOBKE.
CrabunpHOCTs Ha OopTy aHammsatopa mpu  2-10°C
cocrassier 11 Henens.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHre

tdocdarusrit 6ydep (pH 7,0) <240 MMoJIB/TT
denon < 6 MMOJIB/IT
noko3okcuaasa (GOD) < 480 MKKaT/J1
nepokcunasa (POD) < 44 MKxat/a
4-aMuHOAHTUIIHPUH (4-AA) < 0,9 MMOITB/IT
CTaOUIN3aTOPBI K KOHCEPBAHTHI

Ipeaynpexaennsi H NpUMeYaHust
= JlpenoxpaHaTb OT  HPSIMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
U 3arpsi3HeHus!

BAOJOTMYECKUA MATEPHAJI
Ilnasma xkpoBu, cobpanHas Ha OJATA wm renapuHy
¢ noGasneHneM (GTopHIa HATPHS UM OKCOALIETATa HATPHUS.

A-400 GLUCOSE

b0 CHIBOPOTKA, 03 CIIEJI0B TeMOIN3a; CIMHHOMO3roBas
KHUAKOCTB.

Iaasma / CeiBoporka. ChIBOpOTKa JHOO IUIa3Ma JOJDKHbI
OBITH OT/ENCHBI OT QOPMEHHBIX 3I€MEHTOB KPOBH B TEUCHHE
30 MHUHYT.

ITna3My, KOTOpPYIO HEBO3MOXKHO MCCIEOBaTh Cpasy IOCie
otbopa, cleayer XpaHuTh B IPOOUpKax, coaepKaiux Gpropun
mmbo ffojmameraT HaTpus. OTH  COCIMHEHMS TOPMOBST
TIIMKOJIN3 U CTaOMIIM3HUPYIOT YPOBEHB ITIOKO3BI.

ChbIBOPOTKA U MJIa3Ma MOTYT XPaHUTHCs 710 2 cyTok npu 4°C.°
IIna3mMa 3TO PEKOMEHIyeMbIii MaTepuan Ul ONpEeIeICHUS
COJIepKaHHs TIIIOKO3bI B KPOBH.®

CrninHHOMO3roBast JKHIAKOCTD. Ornpenenenne
B CHMHHOMO3TOBOH JKHJIKOCTH TPOBOAMTCS Cpasy Tocie
3abopa  oOpasua. s KOpPpEKTHOW — MHTEprpeTanuu
Ppe3ynbTaToB, KUJKOCTh  CIelyeT
HCCIIEI0BAaTh OJHOBPEMEHHO C Mpo0OiH KpOBH, B3SATOU
y TaIleHTa B TO e BpeMs.

IMocne ueHTpudyYrupoBaHus, CIUHHOMO3IOBAs IKUIKOCTb
MOKeT XPaHUThCs 10 24 yacos npu 4°C.*

Tem He MCHEC, PEKOMEHAYETCS IIPOBOAUTL MCCIICTOBAHUA HA
CBEKECOOpaHHOM OMOJIOrMYECKOM MaTepHale.

CIIMHHO-MO3T'OBYIO

MNPOLEIYPA OIPEJEJIEHUSA

1-Reagent roToB K HCIOJIB30BaHUIO.

B kauectBe 6HaHK-pCaFCHTa PEKOMEHAYETCA HCIOIb30BATh
JICHOHU30BaHHYIO BOTY.

Heo0xoauMmble aeiicTBus:

Ilpy mpoBeneHny aHanM30B Ha aHanmsaTope  BS-400
BO3MOXXHO MCKaXXCHUE pPE3yJIbTaTOB aHAJIW30B, BBI3BAHHOC
MepPeKPeCcTHbIM  3arpsi3HEHHEM MKy  pearcHTaMu
GLUCOSE - CREA ENZYMATIC, GLUCOSE -
PHOSPHORUS II GEN. Yro6sl u36exath 3Toro sddekra,
creflyiiTe PEKOMEHMAIMAM, COIEPKAIMMCS B HHCTPYKIIHH
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMWHBbI

MI/t MMOJIb/JT

a3ma, chIBOpoTKa %7 70 - 99 39-55

CIIMHHOMO3TOBASI JKHIKOCTH® 40-170 22-39
Kaxmoit  mabopaTopunm  PEKOMEHAYETCS  YCTAHOBUTH

COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTEpHEIE JUIi  00CIENLyeMOro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnst BHYTPEHHETO KOHTPOJISL PEKOMEHAYETCsl HMCIONIb30BaTh
koHTponbHble  cbiBopotkn  CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUIs KaXKJI0H cepuu n3MepeHuit.

Jlist KaJnOpOBKH aBTOMATH4YeCKOro anaiamusaropa BS-400
peKoMeHayeTcst HCIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176) nmu
LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177). B xa4ectBe 0-kanmbGparopa
peKOMEHIyeTCsl HCMIOIb30BaTh AEMOHU30BAHHYIO BOMY.
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Jlnsi KaJIMOPOBKH aBTOMATHYeCKOro aHajan3atopa BS-480
pPeKoMeHyeTcs: HCIO0JIb30BATH CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B xauectBe
0 KanmubpaTopa PpEKOMEHTyeTCst HCIIOTB30BaTh
JICHOHN30BAHHYIO BOTTY.

KammbpoBouHyl0 KpPHBYIO CIEAYEeT COCTaBIATH KaKJIble
11 Hezmenb, MpH KaXkA0i CMEHE JIOTA peareHTa Wik B Ciiydae
HEOOXOIMMOCTH, HaIIp, eCIM Pe3y/IbTaThl KOHTPOJIS KauyecTBa
HE TOTaIal0T B pe(hePEHTHBIN INATIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONIPEJEJIEHUS

DTU METPOJIOTUYECKHE XAPAKTEPUCTHKU OBUIH MOIyYEHbI [IPH
HCIIONb30BAHUM aBTOMATHYECKUX aHanu3aTopoB BS-400 u
BS-480. Pe3ynpTaTsl, HOTy4eHHbIE HA APYTUX aHATH3aTOpPax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYATHCS.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTDH:
5,56 mr/mn (0,31 mmouns/i) — BS-400
4,42 mr/an (0,24 mmons/m) — BS-480

= JluHeiiHOCTh:
110 500 mr/mi (27,5 mmonb/i) — BS-400
110 530 mr/mt (29,2 mmos/1) — BS-480

B ciyuae Goniee BBICOKHX KOHIIGHTpAIMii, pa3daBbTe mpody
0,9% NaCl u noBropure ucciaenoBanue. Pe3ynbrar yMHOKbTE
Ha (hakTop pazBeseHUS.

=  CrnenuduyHocts / UHTepdepeHnuu

Iemormobun a0 2,50 w™r/mm, ackopOMHOBas —KHCIOTa
no 62 wmr/n, Guiupy6ud g0 20 Mr/mwi, TPUTIHLEPUIBI
110 1000 Mr/u1 He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACIICHHI.

=  To4HocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(MEXKy CepUsIMH) [mr/mn] | [mr/mn] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 88,91 0,26 0,29
n=20 YPOBEHB 2 337,08 1,41 0,42
BS-480 ypoBeHb 1 90,58 0,28 0,31
n=10 YpOBEHb 2 284,45 1,19 0,42
BocnpouszBognmMoctb Cpennee SD Ccv
(130 IHS B JICHB) [mr/mn] | [mr/mn] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 107,19 1,00 0,93
n=56 YpOBEHb 2 274,15 4,16 1,52
BS-480 ypoBeHs 1 89,57 1,16 1,30
n=20 YpOBEHb 2 276,99 2,20 0,79

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHE Pe3yIIbTaTOB ONPEIEICHHs TIIFOKO3bI ITOTYYSHHBIX
Ha BS-400 (y) u na OLYMPUS AU400 (x)
¢ wucnomb3oBanneM 40  o0pasumoB  gano - cieayouue

Ppe3yIbTaThl
y=0,9574 x + 8,3695 mr/u;
R =10,9%4 (R — K03 HHIMEHT KOppeIAIIH)

CpaBHeHHE Pe3yIIbTaTOB ONPEIEICHHS TIIFOKO3bI OTYYCHHBIX
Ha BS-480 (y) u ma COBAS INTEGRA 400 Plus (x)
¢ wucnomb3oBanneM 40  00pasumoB  gano - ciemyouue

Ppe3yIbTaThl
y =10,9964 x — 0,0475 mr/mn;
R=10,999 (R — k03 HHIMEHT KOppeISIIH)
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YTUJIM3ALUS OTXOJ0B
B coOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPSOOBAHUAMU.
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PROGRAM NA ANALIZATORY: / APPLICATION: / ATATITALIUASA:

e BS-400
o Basic
Test information R Volume Sample Volume
No. 1 R1 200 Standard 2.5 15 10
Test GLUC R2 Increased 5 15 10
Full Name GLUCOSE R3 Decreased
Std. No. 1 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Tvpe Endpoint Direction Increase Decimal [ ]Slove 1
Pri. Wave 505 Rtg. Blank 11 [12 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 62 [ 64
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 5.56 [500 o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [0 o2 [o o3  [o o4 [o
Decre. Test 0 Subs. Limit pc [0 I ABS [0
e Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
e BS-480
Chem [ GLUC | No. Sample Type [ SERUM/CSF
Chemistry [ GLUCOSE | Printname  [GLUC
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 505 | Sec Wave
Unit [ me/dl | Decimal
Blank Time [11 | [12 | Reaction Time [63 | [es |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 25 uL uL uL RI uL L Ju
Decreased 25 1w [ 20 Ju [ 180 JuL R Ju 1w
Increased [ | wL JuL | | uL R3I[ Ju I:l uL
:l Sample Blank Auto Retun R4 l:l ulL l:l ulL
Lincarity Range T [ 530 Linearity Limit | |
Linearity Range X
(Decreased) ‘ | | Substrate Depletion | |
Li ity R
(ineartty Range \ | [ Mixed Blank Abs [ -33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 | [33000 Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 | [ 33000 Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistrv ‘ :l Enzvme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o1 \ 0 | 02 0 | 03 | 0 [ 04 \ 0
PC \ 0 | ABs| 0 I
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ vrotChanged
[ Tcal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1848 Hour
Slopepitf [ ] s 1]
Semsitiviy ] Repeatability ]
DeterCoeff[ ]

A-400 GLUCOSE
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