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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci fosfatazy
alkalicznej, 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

Fosfataza alkaliczna (ALP) to w rzeczywistosci grupa
izoenzymow  hydrolizujagcych  monoestry  fosforanowe
w $rodowisku zasadowym. Optymalne pH dla aktywnosci
ALP wynosi 9-10. Najwyzszy poziom fosfatazy alkalicznej
wystepuje w watrobie, koéciach, jelitach, nerkach i tozysku.
Oznaczanie izoenzymdéw ALP wykorzystywane jest przy
diagnozowaniu schorzen poszczegdlnych narzadow.

ZASADA METODY
Metoda kinetyczna zalecana przez Migdzynarodowa
Federacj¢ Chemii Klinicznej (IFCC).

2-amino-2-metylo-1-propanol + p-nitrofenylofosforan + HZOM

4-nitrofenol + fosforan 2-amino-2-metylo-1-propanolu

Szybkos¢ powstawania p-nitrofenolu mierzona
kolorymetrycznie jest wprost proporcjonalna do aktywnosci
fosfatazy alkaliczne;j.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x39ml
2-Reagent 2x12ml
Hlos¢ testéw BS-400 310
Hos¢ testéw BS-480 310

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w odczynniku

1-REAGENT

2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) <510 mmol/l
Mg** < 3,0 mmol/l
Zn** < 1,5 mmol/l
HEDTA < 3,0 mmol/l
konserwant

2-REAGENT

2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) < 60 mmol/l

p-nitrofenylofosforan <100 mmol/l

konserwant

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
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= Podczas reakcji powstaje szkodliwy dla zdrowia
p-nitrofenol. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i blonami
§luzowymi, nie wdychac.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY "2

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne bez $ladow
hemolizy.

Nie stosowa¢ antykoagulantow: EDTA, cytrynianow
i szczawianow, poniewaz hamuja aktywnos¢ ALP!
Aktywnos$¢ fosfatazy alkalicznej w probkach nie zmienia
sic do 4 godzin w temp. 15-25°C. Zamrazanie probek
powoduje obnizenie aktywnosci enzymu. Takie probki
po rozmrozeniu nalezy pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej na 18-24 godziny w celu reaktywacji enzymu.
Jednak polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

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

WARTOSCI PRAWIDLOWE °1!

. . un pkat/l
ple¢ wiek (37°C) (37°C)
1 —30 dni 48 — 406 0,80 —6,77

31 dni — 1 rok 124 -341 | 2,07 -5,68

1 rok — 3 lata 108317 | 1,80-5,28

4—15lat 54 -369 0,91 - 6,23

kobiety 16 — 18 lat 35-124 0,58 —2,07
19 —20 lat 39-118 0,65—-1,97

20 — 50 lat 42 -98 0,71 - 1,67

50 — 60 lat 39-118 0,65-1,97

> 60 lat 53 -141 0,90 — 2,40

1 —30 dni 75-316 1,25 -5,27

31 dni — 1 rok 82 —383 1,37 -6,38

1 rok — 3 lata 104 — 345 1,73 -5.75

4—15lat 54 369 0,91 -6,23

mezezyzni 16 — 18 lat 58 -331 0,97 -5,52
19 —20 lat 41-137 0,68 — 2,28
20 — 50 lat 53-128 0,90 -2,18
50 — 60 lat 41-137 0,68 — 2,28
> 60 lat 56-119 | 0,95-2,02
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy zwréci¢ uwage na przygotowanie kalibratora
i kontroli przed oznaczeniem ALP.

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

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr Kkat.
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5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzy¢ wody dejonizowanej.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jes$li warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= LOQ:
1,8 U/1 (0,03 pkat/l) — BS-400

= Czulosé:
3,9 U/1(0,065 pkat/l) — BS-480

=  Liniowo§¢:
do 1100 U/1 (18,33 pkat/l) — BS-400
do 1560 U/1 (26,00 pkat/l) — BS-480

Dla wyzszych aktywno$ci probke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,625 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/I,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnosé Srednia SD CvV

(run to run) [un [un [%]

BS-400 poziom 1 104,9 0,37 0,35
(n=20) poziom 2 445,1 0,88 0,20
BS-480 poziom 1 112,71 0,78 0,69
(n=10) poziom 2 469,17 1,49 0,32
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD Ccv

(day to day) [un [unj [%]
BS-400 poziom 1 99,9 33 33
(n=80) poziom 2 435,2 12,5 2,9
BS-480 poziom 1 110,98 4,48 4,03
(n=10) poziom 2 460,35 8,03 1,75

=  Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczen ALP  wykonanych
na BS-400 (y) i na Advia 1800 (x), z uzyciem
46 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0166 x —2,3359 U/l;
R=0,994 (R — wspotezynnik korelacji)
Porownanie  wynikow  oznaczeh ALP  wykonanych
na BS-480 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem
29 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,0611x-3,7608 U/l;
R =1,000 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of alkaline phosphatase
activity 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

Alkaline phosphatase (ALP) is actually a group
of isoenzymes that hydrolyse monophosphate esters
in alkaline medium. Optimum pH for these ALP isoforms
activities is about 9-10. Alkaline phosphatase level
is the highest in liver, bone, intestine, kidney and placenta.
Measurement of ALP isoenzymes is useful in diagnosis
of these organs diseases.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic method recommended by International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC).

2-amino-2-methyl-1-propanol + p-nitrophenylophosphate + H20

ALP o 4-nitrophenol + 2-amino-2-methyl-1-propanol phosphate

The rate of 4-nitrophenol formation is directly proportional
to the ALP activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x39ml
2-Reagent 2x12ml

The reagents when 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 reagent

1- REAGENT

2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) <510 mmol/l
Mg?* < 3,0 mmol/l
Zn** <1,5 mmol/l
HEDTA < 3,0 mmol/l
preservative

2-REAGENT

2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) < 60 mmol/l
p-nitrophenyl <100 mmol/l
preservative

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= During the reaction p-nitrophenol is produced.
Do not swallow or inhale, avoid contact with skin.

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

A-400 ALP (I GENERACIJA / 1T GENERATION / Il TIOKOJIEHHME)

SPECIMEN "2

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA, citrate and oxalate as anticoagulants
because of ALP activity inhibition!

ALP activity remains stable in specimen up to 4 hours
at 15-25°C. Freezing of sample causes a decrease of enzyme
activity. Frozen specimens should be thawed and kept
at room temperature for 18 to 24 hours before measurement
to achieve full enzyme reactivation.

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

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES *!!

" LOQ:
1.8 U/1 (0.03 pkat/l) — BS-400

= Sensitivity:
3.9 U/1(0.065 pkat/l) — BS-480

= Linearity (BS-400):
up to 1100 U/1 (18.33 pkat/l) — BS-400
up to 1560 U/1 (26.00 pkat/l) — BS-480

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.625 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

ender ave un pkat/l
8 8 (37°C) (37°C)
130 days 48406 | 0.80_6.77

31 days—1year | 124-341 | 2.07-5.68

1 year — 3 years 108 —317 | 1.80—-5.28

4 — 15 years 54 —369 0.91 —6.23

female 16 — 18 years 35-124 0.58 -2.07

19 — 20 years 39-118 0.65-1.97

20 — 50 years 42 -98 0.71 - 1.67

50 — 60 years 39-118 0.65-1.97

> 60 years 53 -141 0.90 — 2.40

1 —30 days 75 -316 1.25-527

31 days—1year | 82383 1.37-6.38

1 year — 3 years 104-345 | 1.73-5.75

4 — 15 years 54 —369 0.91 -6.23

male 16 — 18 years 58 —331 0.97-5.52

19 — 20 years 41-137 0.68 —2.28

20 — 50 years 53-128 0.90-2.18

50 — 60 years 41-137 0.68 —2.28

> 60 years 56119 0.95-2.02

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

Pay attention to preparation of calibrator and control before
ALP determination.

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
thee  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(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 week,
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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Repeatability Mean SD CvV

(run to run) [un] [un] [%]

BS-400 level 1 104.9 0.37 0.35
(n=20) level 2 445.1 0.88 0.20
BS-480 level 1 112.71 0.78 0.69
(n=10) level 2 469.17 1.49 0.32
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) [unj [unj [%]

BS-400 level 1 99.9 33 33
(n=80) level 2 435.2 12.5 29
BS-480 level 1 110.98 4.48 4.03
(n=10) level 2 460.35 8.03 1.75

=  Method comparison

A comparison between ALP values determined
at BS-400 (y) and at Advia 1800 (x) using 46 samples gave
following results:

y=1.0166 x —2.3359 U/L;

R =0.994 (R — correlation coefficient)

A comparison between ALP values determined at BS-480
(y) and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 29 samples
gave following results:

y=1.0611x—3.7608 U/l;

R =1.000 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 ALP (I GENERACIJA / II GENERATION / I [IOKOJIEHHE)
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTI/I‘IeCKHﬁ Ha6op JJIST ONPEACIICHUSA AaKTHBHOCTH
LIETOYHOU docdarasbr. Ha6op NpefHa3HaueH
JUIA  HUCIIOJIb30BaHUA HAa AaBTOMATUYECKUX aHaIM3aTopax:
BS-400 u BS-480.

PeareHThl J0JKHBI MCIIONB30BAThCS TOJBKO ISl IUATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B IeNmAX, JUII  KOTOPBIX ~ OHM  TpEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

lenounass ¢docdaraza (ALP) mnpexacrasiser rpymmy
U30()epPMEHTOB, OCYIIECTBISIOMUX THAPOIH3 (POChATHBIX
rpynn B IenodHoit cpexe. Ontumaneueii pH ans ALP
coctapsier okono 9-10. HaumGonee BbICOKas aKTUBHOCTh
ALP Ha0rofaeTcs B EUYCHH, KOCTHBIX TKAHSX, KHIICYHUKE,
noykax u  1anente.  OmpenencHne  COOTHONICHHS
n3odepmentoB  ALP  ucnoib3yercs B JIMArHOCTHKE
HOpaKEeHUH 3THX OPTaHoB.

NMPUHLMUII METOJA

Kunernueckuit  Meton,  pa3pabOTaHHBIA C  y4eTOM
pexkomennaiuii Mexaynapoauoit Oenepaunn Kinnnunueckoit
Xumun (IFCC).

2-amuHO-2-MeTuI- 1 -ponanon + p-uurpodennndocdar + HoO ALy,
4-nutpodeHon + 2-aMuHO-2-MeTHII- 1 -npornianonpochar

CkopocTh oOpa3oBaHus 4-nurpodenona psIMO
HPOIIOPIIHOHAIFHA aKTUBHOCTH IIIEJIOYHOH ocdaTassl.

PEATEHTBI

Cocras Ha0opa

1-Reagent 2x 39 mn
2-Reagent 2x 12 mn

Ipu  rtemneparype  2-8°C,  peareHTbl  COXpaHSIOT
CTaOUIBHOCTh B T€YEHHE BCETO CPOKA T'OHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ynakoBke. CraGmipHOCT, Ha OOpTy aHamM3aTOpa
npu 2-10°C cocrasisier 12 Henemb.

KonueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-REAGENT

2-aMuHO-2-MeTHI- | -nponanon (AMP) <510 MmonB/1T
Mg* < 3,0 MMOIIB/1T
Zn** <1,5 Mmmonb/1t
HEDTA < 3,0 MMOIIB/IT
KOHCEPBaHT

2-REAGENT

< 60 MMOITB/TT
<100 MmmoIB/1T

2-aMHHO-2-MeTHII- | -nponanon (AMP)
p-uurpodpenundocar
KOHCEPBAaHT

IpeaynpesxieHusi ¥ NpUMeYaHUus

L anHOXPaHﬂTB oT TIPAMBIX COJTHCYHBIX queﬁ
U 3arpsi3HeHus!

= B mporecce peakiuu BbIPaOaTBIBACTCS P-HUTPODEHOIL.
N36erath KOHTAKTa ¢ KOXKEH, CIM3UCTHIMUA 000TOUKAMHU.
He Bapixarb.

A-400 ALP (I GENERACIJA /11 GENERATION / IT ITIOKOJIEHHE)

* BHumaTenpHO NpouMTaiiTe TacHopT 6Ge30macHOCTH
XUMHYECKOH Tpoaykiui (MSDS), KOTOpsIi coaepKuT
MoApPOoOHYI0 MH(OPMAIHMIO O TpaBHIaX Oe30macHoro
XPaHeHHs! U MCTIOTb30BaHHS TOBAPA.

BAOJOTUYECKHA MATEPHAI 2

CBIBOPOTKA, TeNapUHU3MpPOBAaHHAs IuIa3Ma 0e3  cieoB
reMoIu3a.

He wucnone3yiite B kauyecTBe aHTUKOAryssHtoB: ODJITA,
IIUTpaT M OKCAJlaT, TaK KaK OHM IIOZIABISIOT aKTHBHOCTh
ALP!

CBIBOPOTKa W IU1a3Ma MOTYT XPaHHUTBCSI 10 4 gacoB pu
Temmeparype 15-25°C. 3amopaxkuBaHne 00pasia MPHBOANT
K CHMJXCHHUIKO AKTUBHOCTH d)epmeﬂ'ra. I[J'ISI BOCCTAHOBJICHUA
AKTHBHOCTH HE00X0 MO BBIJICPKATH 00pa3ib
IIpU KOMHATHOM Temrepatype ot 18 1o 24 yacos.

TeM He MeHee, PeKOMEH/LYeTCsl IPOU3BOAUTE UCCIIEIOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuae!

MMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kxauecTBe peareHT-01aHKa PEKOMEHIYETCs HCTIONb30BATh
JIEHOHN30BaHHYIO BOTTY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *!!

B kauectBe 0-kanuOpaTopa peKOMEHIYETCsl HCIIONb30BaTh
JICHOHM30BAHHYIO BOLY.

Kamm6poBouHyl0 KpHBYIO CIEIyeT COCTaBIATh KAKIYIO
HEJIEIo, TPH KaKIOW CMEeHe JOTa peareHTa M B Cilydac
HEOOXOAMMOCTH, HAmp., ©CIU pPe3yibTaThl ONpPeeNICHHUs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIONAJAl0T B pedepeHTHBIH
JINaTa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJEHUSA

OTH METPOJIOTHIECKHE XAPAKTEPUCTHKH OBLTH IOTy9ICHBI
TP MCTIOJIb30BaHHN aBTOMAaTHYECKHX aHanu3aTopoB BS-400
u BS-480. PesynbraTel, MONydYeHHbIE HA  JPYTHX
QHAJIM3aTOPAX U BPYUYHYIO, MOTYT OTJIHYATHCS.

= LOQ:
1,8 Ew/n (0,03 mxkat/m) — BS-400

*  YyBCTBHTEJIBHOCTDH:
3,9 Ea/n (0,065 mxkat/m) — BS-480

= Jluneiinocrs:
10 1100 En/n (18,33 mkkar/in) — BS-400
1o 1560 En/mn (26,00 mxkat/in) — BS-480

B ciyuae Gosiee BBICOKMX AKTHBHOCTH B HCCIELyeMOM
obpasie, mpoby cnenyer pasbasuth 0,9% pactBopom NaCl,
MOBTOPHTH ~ OMNpPEJENCHHE, @ MOJYYCHHBIH pe3yibTar
TIOMHOXHTb Ha KOA(OUIHEHT Pa3BeICHHUS.

= Cnenudpuunocts / UnTepdepenunn

Temorno6un mo 0,625 r/mi, ackopbar g0 62 wmr/m,
Ounupy6us o 20 mr/mn u Tpurnuuepuast 10 1000 mMr/an ve
BIIMSIIOT Ha PE3YJIBTAThI ONPE/ICIICHHIL.

=  ToyHoCTh

IoBTOpsieMocTh Cpenusist SD (6\%
(MeKy cepusiMu) [Ex/n] [Ex/n] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 104,9 0,37 0,35
(n=20) YpOBEHb 2 445,1 0,88 0,20
BS-480 ypoBeHsb 1 112,71 0,78 0,69
(n=10) YpOBEHb 2 469,17 1,49 0,32
BocnpoussoanmocTs Cpenusist SD Ccv
(¥30 JIHS B JICHB) [Exn/n] [Exn/n] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 99,9 33 3,3
(n=280) YPOBEHB 2 4352 12,5 2,9
BS-480 ypoBeHb 1 110,98 4,48 4,03
(n=10) YpoBeHb 2 460,35 8,03 1,75

ot Boapact En/a MKKAaT/Jl
(37°C) (37°C)

1 —30 aueit 48 — 406 0,80 - 6,77

31 gueii — 1 ron | 124341 | 2,07 - 5,68

1 ron—3 roma 108 -317 | 1,80-5,28

4 roga — 15 et 54 — 369 091 - 6,23

sKeHImuHbL | 16 — 18 et 35-124 0,58 —2,07
19 — 20 et 39-118 0,65-1,97

20 — 50 ner 42-98 0,71 — 1,67

50 — 60 ner 39-118 0,65 -1,97

> 60 jer 53-141 0,90 — 2,40

1 —30 aueit 75-316 1,25 -5,27

31 gueii — 1 ron | 82 —383 1,37 -6,38

1 ron—3 roma 104-345 | 1,73-5,75

4 roga — 15 et 54 — 369 091 -6,23

MyKuuHBI | 16 — 18 jer 58 —331 0,97 - 5,52
19 — 20 ner 41-137 0,68 —2,28

20 — 50 ner 53-128 0,90 - 2,18

50 — 60 ner 41-137 0,68 — 2,28

> 60 ger 56-119 0,95 -2,02

Kaxnoit  maGoparopunm  pekoMeHayeTcs — pa3paboTarh
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapaKTepHbIE I 00CIeryeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA
Cnemyer  00paTuTh ~ BHMMaHHE Ha  IPHTOTOBIICHHE
KamOpaTopa 1 KOHTpoJM nepen obo3HadeHneM ALP.
JIn1st BHYTPEHHEr0 KOHTPOJS PEKOMEHIYETCsl HCTIONB30BaTh
koHTponpHble  chiBopoTkn  CORMAY SERUM  HN
(Kat.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUISL KaX0# Cepuu U3MEpEHHUIL.
s KanuOpoBKH ABTOMAaTHYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).
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= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHe pe3yibTaToB ompeaencHis ALP momydeHHbIX
Ha asHamusatope BS-400 (y) u nHa Advia 1800 (x)
¢ wucmonb3oBaHHEM 46 00pasloB  CBHIBOPOTKH  JAJO
CIelyIoLIle pe3yIbTaThl:

y=1,0166 x - 2,3359 En/n;

R =0,994 (R — xoapunenT Koppemnsuun)

CpaBHeHMe pe3yibTaToB omnpezeneHuss ALP momyueHHBIX
Ha ananmzarope BS-480 (y) u na Cobas Integra 400 Plus
(X) ¢ wucrnonp3oBaHHeM 29 00pasLOB Aalo CIEAYIONHe

Pe3yJbTaThI:

y=1,0611x —3,7608 Ex/x;

R =1,000 (R — k03 punuenT Koppensmmm)
YTUJIU3ALIUA OTXO10B

B cooTrBercTBUH € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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A-400 ALP

PROGRAM NA ANALIZATOR: / APPLICATION: / ATANITALIUAA:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 20 R1 200 Standard 8 15 10
Test ALP R2 50 Increased 16 15 10
Full Name ALP R3 Decreased
Std. No. 20 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Increase Decimal 1
Pri. Wave 412 Rtg. Blank 30 [40 Unit 0
Sec. Wave 660 Reac. Time 50 [70
Jud; Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 1.8 [ 1100 u] Prozone o Rate <) Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit 02 ol [o lo2 [0 Jos  [o losa To
Decre. Test 0 Subs. Limit pc [0 I ABs [0
® Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto OC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-1S e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [ ALP | Sample Type | SERUM
Chemistry I ALP | Print name | ALP
Reaction Type [ Kinetic | Reaction Direction
Pri Wave [412 \ Sec Wave
Unit [U/L | Decimal
Blank Time [38 | [48 | Reaction Time [58 I [18 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 8 uL uL uL R1 uL uL
Decreased s Jw [ 20 JuL | 180 luL R2 uL | I '
Increased [ | uL | JuL [ | uL R3 I:l uL ‘:l uL
1 sample Blank Auto Retun e[ Ju L Ju
Linearity Range . . o
(Standard) 39 1560 Linearity Limit 0.2
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Lincarity Range .
(Increased) \ | [ | Mixed Blank Abs [ -33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [-33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Dav(s)
Blank Response [ -33000 | [ 33000 ] Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ ] I:l Enzyme Linear Extension
|:| Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o1 \ 0 I 02 0 I 03 | 0 |04 \ 0
PC \ 0 ] ABS| 0 I
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ ILotChanged
[:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time Hour
SlopeDitf [ ] s
Semsitivity ] Repeatability [ |
DeterCoeff[ ]
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