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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia mocznika,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na analizatorach
automatycznych 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

Mocznik jest produktem katabolizmu aminokwasow. Powstaje
w watrobie i jest wydalany z moczem. Zawarto$¢ mocznika
we krwi wyraza si¢ czgsto jako azot mocznikowy krwi (blood
urea nitrogen - BUN). Podwyzszone stezenie mocznika
W surowicy, zwane mocznica, obserwuje si¢ m. in. przy
odwodnieniu, niewydolnosci nerek, diecie wysokobiatkowej,
zwigkszonym katabolizmie biatek spowodowanym
uszkodzeniem tkanek lub intensywnym krwawieniem
do przewodu pokarmowego. Powodem obnizonego stezenia
mocznika moze by¢é nadmierne nawodnienie, dieta
niskobiatkowa lub glodzenie, a takze ci¢zkie schorzenia
watroby.

ZASADA METODY

Metoda enzymatyczna, kinetyczna, z ureaza i dehydrogenaza
glutaminianowa.

mocznik +2 H20 ——= .2 NHs* + CO3"

NH:'+ 2-oksoglutaran + NADH--"" L -glutaminian + NAD*+ H:0
Szybko$¢ zmiany absorbancji przy dlugosci fali A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do stgzenia mocznika.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3 x40 ml
2-Reagent 1x31ml

Ilo$¢ testow:
BS-400 600
BS-480 610

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

Tris (pH 7,8) 96 mmol/l
ADP 0,6 mmol/l
ureaza 266,7 ukat/l
GLDH 16 pkat/l
NADH 0,26 mmol/l
2-oksoglutaran 9 mmol/l
konserwant

A-400 UREA

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY 1011

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
bez §ladow hemolizy, mocz z dobowej zbiorki.
Nie stosowa¢ heparyny amonowej i fluorkow.

Probki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
Przygotowanie moczu: Probki z widocznym zmgtnieniem
lub obecnoscia stratow nalezy wstgpnie odwirowac.
Przed przystgpieniem do oznaczenia probki nalezy doktadnie
wymiesza¢ i rozcienczy¢ 100-krotnie 0,9% NaCl a wynik
oznaczenia pomnozy¢ przez 100. Wzrost bakterii w materiale
moze powodowaé falszywie zawyzone wyniki.
Mocz z dobowej zbiorki nalezy przechowywaé zabezpieczony
przez doprowadzenie pH do wartosci < 7.

Jednak polecamy wykonywac badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 8
. mg/dl mmol/l
surowica / 0socze
<50 <83
. 2/24h mmol/24h
mocz: zbiérka dobowa
20-35 300 — 550

1 mg mocznika odpowiada 0,467 mg azotu mocznikowego
(BUN).

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnegtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotacza¢ nastgpujace surowice kontrolne: CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) - dla_oznaczen w_surowicy; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatora automatycznego BS-400 nalezy
uzywa¢ 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.
Do kalibracji analizatora automatycznego BS-480 nalezy
uzywa¢ 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 dejonizowanej.
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 5 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartoSci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulosé:
4,5 mg/dl (0,749 mmol/l) — BS-400
3,3 mg/dl (0,549 mmol/l) — BS-480

= Liniowosé:
do 350 mg/dl (58,3 mmol/l) — BS-400
do 430 mg/dl (71,6 mmol/l) — BS-480

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

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

BS-400 poziom 1 31,36 0,53 1,69
n=10 poziom 2 101,59 0,62 0,61
BS-480 poziom 1 32,29 0,53 1,65
n=10 poziom 2 102,03 0,86 0,84
Odtwarzalnosé Srednia SD CV

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 34,95 0,35 0,99
n=20 poziom 2 97,78 1,24 1,27
BS-480 poziom 1 32,70 0,73 2,24
n=20 poziom 2 100,10 2,06 2,06

= Poréwnanie metody

Porownanie stezen mocznika oznaczonych na BS-400 (y)
i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 25 probek, dato nastgpujace
wyniki:

y=0,953 x + 0,4735 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotezynnik korelacji)

Poréwnanie stgzen mocznika oznaczonych na BS-480 (y)
i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 57 probek, dato nastepujace
wyniki:

y=0,9236 x + 1,1199 mg/dl;

R=0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 UREA
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of urea concentration,
intended to use 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

Urea is a product of amino acids catabolism. It is produced
in liver and excreted in urine. Urea in the blood is reported
as the blood wurea nitrogen (BUN). Increased urea
concentration in the serum, called uremia, is observed due
to dehydration, renal failure, high-protein diet, increased
protein catabolism caused by tissue injury or massive bleeding
into the alimentary tract. The reason of reduced urea level
could be overhydration, low-protein diet or starvation
and severe liver disease.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic, enzymatic method with urease and glutamate
dehydrogenase.

urease
urea +2 H20 — % 2 NHs + COs>

GLDH
NHy* + 2-oxoglutarate + NADH——L-glutamate +NAD* + Hx0

The rate of absorbance changing at A=340 nm is proportional
to the urea concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 3 x40 ml
2-Reagent I1x31 ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

Tris (pH 7.8) 96 mmol/l
ADP 0.6 mmol/l
urease 266.7 pkat/l
GLDH 16 pkat/l
NADH 0.26 mmol/l
2-oxoglutarate 9 mmol/l
preservative

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

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

A-400 UREA

SPECIMEN #1011

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis,
24-hours urine.

Do not use heparine ammonium salt and fluoride
as anticoagulants.

Specimen can be stored up to 7 days at 2-8°C.

Urine preparation: Samples with visible turbidity
or the presence of precipitates should be pre-centrifuged.
Urine sample should be mixed well before analysis, diluted
100-fold with 0.9% NaCl and the results multiplied by 100.
Bacterial growth in the specimen may cause erroneously
elevated results.

24-hours urine samples should be adjusted to pH < 7
before storage.

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

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
Deionized water is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES
mg/dl mmol/l
serum / plasma
<50 <83
. 2/24h mmol/24h
24-hours urine
20— 35 300 — 550

1 mg of urea corresponds to 0.467 mg of urea nitrogen (BUN)
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 following controls: 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 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 used
as a calibrator 0.

For the calibration of automatic analyser system BS-480
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
are recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 5 weeks,
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 automatic
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.
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= Sensitivity:
4.5 mg/dl (0.749 mmol/l) — BS-400
3.3 mg/dl (0.549 mmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 350 mg/dl (58.3 mmol/l) — BS-400
up to 430 mg/dl (71.6 mmol/l) — BS-480

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 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

Repeatability Mean SD CvV

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

BS-400 level 1 31.36 0.53 1.69
n=10 level 2 101.59 0.62 0.61
BS-480 level 1 32.29 0.53 1.65
n=10 level 2 102.03 0.86 0.84
Reproducibility Mean SD CcvV

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

BS-400 level 1 34.95 0.35 0.99
n=20 level 2 97.78 1.24 1.27
BS-480 level 1 32.70 0.73 2.24
n =20 level 2 100.10 2.06 2.06

= Method comparison

A comparison between urea concentration determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 25 samples gave
following results:

y=0.953 x + 0.4735 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between urea concentration determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 57 samples gave
following results:

y=0.9236 x + 1.1199 mg/dl;

R=0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 UREA

51_03_01_067_02

LITERATURE

1.

2.
3.
4

Kassirer J.P.: New Eng. J. Med. 285. 385 (1971).

Talke H.N.. Schubert G.E.: Klin. Wschr. 42. 174 (1965).
MacKay E.M.. MacKay L.L.: Clin. Invest. 4. 295 (1927).
Sarre H.: Nierenkrankheiten. Georg Thieme Verlag.
Stuttgart (1959).

Tietz N.W.. ed. Clinical Guide to Laboratory Tests. 3rd
ed. Philadelphia. PA: WB Saunders. 624. (1995).

Young D.S.. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 1st ed. Washington. DC:
AACC Press. 3-306 (1995).

Burtis C.A.. Ashwood E.R.. ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry. 2nd ed. Philadelphia. PA: WB
Saunders. 2209 (1994).

Dembinska-Kie¢ A.. Naskalski J.W.: Diagnostyka
laboratoryjna z elementami biochemii kliniczne;j.
Volumed. 24-25. (1998).

Kaplan. L.A.. Pesce A.J.: Clinical Chemistry. Theory.
analysis and correlation 3 Ed.. the C. V. Mosby
Company. St. Louis 1996. p.499.

. WHO Publication: Use of anticoagulants in diagnostic

laboratory investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:
Jan 2002.

. Francis P.S., Lewis S.W., Lim K.F., Trends Analyt Chem,

21(5), 393 (2002).

Date of issue: 10.2020.

str. / page / ctp. 4/7



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

4
ce CORMAY

A-400 UREA

Kar.Ne 7-406 (RUS)

MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jlnarnoctuyeckuii Habop Uit ompeeneHds KOHIEHTPALUU
MOYCBHHBI, TIpeIHAa3HAYCH I HCIIOJIb30BaAHUS
Ha AaBTOMATHYeCKUX aHanuzaropax: BS-400 u BS-480.
PeareHTsl TOKHBI UCTIONB30BaThCA TOJIBKO JUIS IUAarHOCTHKH
in vitro, KBanTU(HUIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IEPCOHANIOM,
B LeIiX, U1 KOTOPbIX  OHM  HpeaHa3HaueHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JTA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

MoueBrHa — 3TO HPOAYKT KaTaboau3Ma aMHHOKHUCIIOT.
OHa TIpOM3BOJMTCA B IICUCHH, a BBIBOAUTCS C MOYOM.
MoueBuHa B KpOBH COACPIKUTCA B BHJC OCTAaTOYHOI'O a30Ta
MmoueBuHbl (blood urea nitrogen — BUN). IloBblmeHHOE
COACPIKAHUE MOYCBHHBI B CBIBOPOTKE, HA3bIBAEMOE YpPEMHS,
Ha0IroaeTcs pu 00€3BOXKHBAHNUH, MOYEYHOI
HE/IOCTATOYHOCTH, BBICOKOOENKOBOH JMeTe, MOBBIIICHHOM
katabonusme 6eKoB, BBI3BAHHOM TKaHEBBIMU
HOBPEKACHHSAMH MO0  MHTCHCHBHBIM  KPOBOTCUCHHEM
B pailoHe JKeTyJ0YHO-KUIIEUYHOro TpakTa. CHIKEHHE yPOBHS
MOYEBUHBI ~ XapaKTePHO  JUIA  OTEYHBIX  COCTOSHUH,
HU3KOOETKOBBIX JHUECT WK TOJOJaHMA, a TAKKE A TAXKEIIBIX
3a001eBaHNUIi IEYEHHU.

MNPUHIUII METOJA
Meron depMeHTaTHBHBINA, KHHETHIECKHIl C MCIIONB30BAHUEM
ypeassl u rimyramataeruaporenassr (KJID).

MouesuHa +2 Ho0 P43 o ONHy" + CO3>

NH4*+2-okcormyrapartNADH- y, | -royramunar +NAD* +H20
CKOpOCTh HM3MEHEHHsSI ONTHYECKOH IUIOTHOCTH Ha JUTMHE
BonHBI 340 HM NPSAMO NPONOPHUOHAIBHA KOHIEHTPALMH
MOYEBUHBIL.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 3 x40 mn
2-Reagent 1x31 M

Ilpu  rtemmeparype  2-8°C,  peareHTbl  COXPaHSIOT
CTaOMIBEHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ynakoBke. CrabunbHOCTH Ha 0OOpTY —aHaiIM3aToOpa
npu 2-10°C cocraiser 12 Hexenb.

KonueHTpaunn KOMIIOHEHTOB B peareHrax

Tpuc Gydep (pH 7.8) 96 MMOIB/T
AlD 0,6 MMOJIB/JI
ypeasza 266,7 MKKat/I
rjar 16 mxkat/n
HAIH 0,26 MMOITB/TT
2-oKcoryytapar 9 MMoOIIB/ N
KOHCEpBaHT

A-400 UREA

Mpexynpexaenus ¥ NpUMedaHUs

=  3ammuaTe OT NPSMOTO CBeTa M M30erath 3arps3HeHus!

= DBHuUMarenbHO IPOYMTANTE MAcHoOpT OE30IIACHOCTH
xuMuyeckor npoxykiuun (MSDS), KoTopblii comepxut
MoipoOHyI0 HMH(MOPMAIMIO O TpaBWwiIax 6e30MacHOro
XpaHCHHS U UCIIOJIb30BAHUA TOBapa.

BAOJIOTAYECKHAA MATEPHAT %011

CeBopoTka, DJITA minm remapHHU3MpPOBAaHHAS —ILIa3Ma
6e3 cIe/10B TEMONIN3a, CYTOYHAs MOYa.

He ucnons30BaTh aMMOHHEBBIX COJIEl rernapuHa U GTOPHIOB
B Ka4€CTBE aHTUKOATYJISIHTOB.

ITpoOsI MOTyT XpaHuThest 10 7 cyTok mpu 2-8°C.

MoaroroBka moum: IIpoObl ¢ BHIMMONH MYTHOCTBIO WM
HAJIMYHEM OCAJIKOB JIOJDKHBI OBITh IEHTPH(YTHPOBAHBL.
Ilepen u3MepeHHEM HPOOBI MOYH HEOOXOAMMO TIIATENBHO
nepementats, passectd B 100 pa3 0,9% pacrBopom NaCl,
a pe3ymIbTaThl yMHOXHTH Ha 100.

Pocr Gakrepuit B MaTepuanze MOXKET NMPUBECTH K OMIKMOOYHO
MOBBILICHHBIM PE3YJITATaAM.

IIpoGsI cyTouHOM MOYM HOJDKHBI ObITH JOBeneHsl no pH <7
JI0 XpaHEHUSL.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCsl IPOU3BOIHTH HMCCIIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuane!

MPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent rotoBbI K UCIIOJIB30BAHUIO.

B kadecTBe OnaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCs MHCIIONb30BaTh
JICMOHU30BaHHYI0 BOLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

MI/ L MMOJIB/TT
CBIBOPOTKA / TIIa3ma
<50 <83
r/244aca MMoJIb/2449aca
CyTO4YHas MOYa
20 -35 300 — 550

1 Mr moueBuHbI cooTBeTcTBYeT 0,467 MI' a30Ta MOYEBHUHBI KPOBH
(BUN).

Kaxnoit mnabopatopun peKOMEHIyeTCsi YCTAaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00cCiexyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUas  BHYTPEHHETO KOHTPOJS —KauecTBa PEKOMEHIYeTcs
HCIIONIb30BaTh I Kaxkaoil cepun m3mepennii: CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173) - npu_rtecrupoBanuu cbiBopotk, CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-162) - nmpu ucclielOBaHUSIX MOYH.
Jist KaTHOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHaM3aTopoB BS-400
pexoMeHyeTcst MCI0JIb30BATH CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
wim LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B xauectBe
0-xaymbparopa peKoMeHTyeTcs HCIIONB30BaTh
JIEMOHN30BAHHYIO BOJTY.
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Jlnsi kKaaMOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHaau3aTopos BS-480
peKoMeHyeTcst HCIOJIb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B kauectBe
0-xanmmbpaTopa PEKOMEHTyeTCst HCTIONTB30BaTh
JICHOHN30BAHHYIO BOTTY.

KammbpoBKy pekoMeHmyeTcss NPOBOMMTH KaXIble 5 HEelb,
mpH  KaXmOH CMEeHe JI0Ta peareHToB W B CIydae
HEOOXOAMMOCTH, HAIp. €CIH PE3yJbTAaThl OLPEICITCHUS
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE TIONAal0T B pe(epeHTHHIH
JMaIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEJAEJIEHUS

DTH METPOJIOTMYECKUE XapPaKTEPHCTHKH OBbLUIM MOJTy4YEHBI IPH
HCTIONB30BAaHNM ~ aBTOMAaTHYECKUX aHamu3atopoB BS-400
u BS-480. PesympraThl, TNONy4eHHBIE HA  JAPYTHX
aHAIN3aTOpax M BPYYHYIO, MOT'YT OTINYATBCSL.

" YyBCTBHTEJIBHOCTH:
4,5 mr/nn (0,749 mmons/m) — BS-400
3,3 mr/mn (0,549 mmons/n) — BS-480

= JluHeiiHOCTB:
110 350 mr/mt (58,3 mmoe/1) — BS-400
110 430 mr/ma (71,6 mmonb/i) — BS-480

= Cnenuduunocts / UnTepdepennun

Temorno6un 10 5 r/mi, ackopbar mo 62 mr/im, GunupyGuH
o 20 mr/mn u tpurmuuepuast 1o 1000 Mr/am He BIMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPE/ICICHHI.

=  TouHocTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(ME3KIy CepUsIMH) [Mr/mn] | [mr/ma] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 31,36 0,53 1,69
n=10 YPOBEHB 2 101,59 0,62 0,61
BS-480 ypoBeHb 1 32,29 0,53 1,65
n=10 YpOBEHB 2 102,03 0,86 0,84
Bocnpon3soaumocTtsb Cpennee SD Ccv
(30 JIHS B JICHB) [Mr/m] [mr/mn] [%]
BS-400 ypoBeHsb 1 34,95 0,35 0,99
n=20 YpPOBEHB 2 97,78 1,24 1,27
BS-480 ypoBeHb 1 32,70 0,73 2,24
n=20 yposenb 2 | 100,10 2,06 2,06

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHe pe3ybTaToB OIIPENIENEHHS MOYEBHHEI
noy4eHHbIX Ha aHamusatope BS-400 (y) u na ADVIA 1650
(X) ¢ wucnonb3oBaHMeM 25 00pa3loB Jano  CieayIomue
pe3yJIbTaThl:

y=0,953 x + 0,4735 mg/dl;

R =0,999 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB OIpENENEHHS MOYEBHHEI
MOJIy4eHHBIX Ha aHanu3arope BS-480 (y) u Ha ADVIA 1650
(X) ¢ wucmomp3oBaHMEM 57 00pa3IOB Jano  CIeXyHOIIHe
pe3yJIbTaThI:

y=0,9236 x + 1,1199 mg/dl;

R =0,998 (R — ko3 durmenT Koppemnsimm)

A-400 UREA

YTUWIM3ALUS OTXOJ0B
B COOTBETCTBUH C JIOKAIBHBIMU TPEOOBAHHSMH.
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A-400 UREA

PROGRAM NA ANALIZATOR: / APPLICATION: / AJAIITALUS:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 10 R1 160 Standard 2 15 10
Test UREA R2 40 Increased 4 15 10
Full Name UREA R3 Decreased
Std. No. 10 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Decrease Decimal Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 30 [40 Unit Inter 0
Sec. Wave 450 Reac. Time 47 [s2
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 4.5 [350 0 Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit 020 o1 [o o2 fo o3 [o o4 [o
Decre. Test 0 Subs. Limit 7000 rc [0 | ABs [0
© Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
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 1-38 v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [ UREA | No. Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry [ UREA | Print name [ UREA
Reaction Type \ Kinetic | Reaction Direction
Pri Wave [340 | Sec Wave
Unit \ mg/dl | Decimal
Blank Time [ 38 ] [48 ] Reaction Time [ 55 ] [60 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 2 uL uL uL RI uL . Jw
Decreased [ 2 [ wL [ 20 JuL [ 180 | uL R2 uL l:l ulL
Increased [ | uL [ JuL [ | uL R3[JuL I:l ul
[ sample Blank Auto Retun R L Ju
Linearity Range . . .
(Standard) ‘ 33 | | 430 | Linearity Limit | 02 |
Linearity Range
(Decreased) ‘ | | | Substrate Depletion | |
Linearity Range \ | [ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 | [33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 | [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ ] l:l Enzyme Linear Extension
|:| Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o1 \ 0 | 02 0 | 03 | 0 |04 \ 0
PC \ 0 | aBs| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | [ Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ Lot Changed
l:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time Hour
SlopeDiff [ ] sl 1
Sensitivity I:l Repeatability I:l
Deter Coeff [ ]

A-400 UREA
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