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A-400 CK

Nr kat. 7-420 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci kinazy
kreatynowej, 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
Kinaza kreatynowa (CK) Kkatalizuje przeniesienie grupy
fosforanowej migdzy fosforanem kreatyny

a adenozynodifosforanem (ADP). Produktem tej reakcji
jest adenozynotrifosforan (ATP) — komérkowe zrédio energii.
CK jest dimerem sktadajacym si¢ z dwu réznych podjednostek
nazwanych M i B. Trzy izoenzymy powstale z tych
podjednostek wystgpuja w mézgu i mig$niach gladkich (BB),
migsniach szkieletowych (MM) i migéniu sercowym
(MM i MB). Podwyzszony poziom CK jest zazwyczaj
spowodowany uszkodzeniem migéni, zawalem serca lub
zawalem plucnym.

ZASADA METODY

Optymalizowana metoda kinetyczna oparta na zaleceniach
Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC).
fosforan kreatyny + ADP 4&; kreatyna + ATP

ATP + glukoza 2K . ADP + glukozo-6-fosforan

glukozo-6-fosforan + NADP SOPDHL 6. fosfoglukonian + NADPH+H"
Szybkos$¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana

absorbancji przy A=340 nm jest wprost proporcjonalna
do aktywnosci kinazy kreatynowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x 40 ml
2-Reagent 1x 18 ml
Tlo$¢ testow:
BS-400 320
BS-480 320

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

ADP 2 mmol/l
AMP 5 mmol/l
HK >2,5U/ml
2-Reagent

pentafosforan diadenozyny 10 umol/l
dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa

(G6P-DH) > 1,5 U/ml
fosforan kreatyny 30 mmol/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym

i zanieczyszczeniem!

Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

Nie zamraza¢ odczynnikéw.

Nie zamienia¢ zakretek reagentow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),

ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad

bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-Reagent spetnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:

1-Reagent zawiera imidazol.

Niebezpieczenstwo

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢

lub na dziecko w tonie matki.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze

specjalnymi $rodkami ostrozno$ci.

P202 Nie wuzywa¢ przed zapoznaniem
si¢ i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
P308+P313 W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiggnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.
P501 Zawarto$¢ pojemnika usuwaé zgodnie z aktualnymi
przepisami.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladéw hemolizy.

Aktywno$¢ CK nie jest stabilna i spada w czasie
przechowywania prébki. Prébki nalezy chronié¢ przed dostgpem
$wiatta i powietrza.

Prébki mozna przechowywaé przez 4-8 godzin w temp.
15-25°C lub 1-2 dni w 2-8°C lub 1 miesiac w -20°C.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

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

Wymagane dzialania:

1-Reagent W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
bufor imidazolowy 100 mmol/l BS-400, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki oznaczefi,
glukoza 20 mmol/l efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: CK-MB — CK,
N-acetylocysteina 20 mmol/l CK — CREATININE. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
octan magnezu 10 mmol/l zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
EDTA 2 mmol/l 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

NADP 2 mmol/l
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WARTOSCI PRAWIDELOWE #

surowica 37°C

Kkobiety <1670 | < 2,78 pkat/l
mezczyzni <190U/1 | < 3,17 ukat/l

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej 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 analizatora automatycznego BS-400 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji 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 uzywac¢ wody dejonizowane;j.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoéci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulo$é¢
12,3 U/1 (0,21 pkat/l) — BS-400
8,94 U/1 (0,15 pkat/l) — BS-480

= Liniowosé¢
do 1800 U/1 (30,0 pkat/l) — BS-400
do 1820 U/1 (30,3 pkat/l) — BS-480

Prébki o wyzszej aktywnos¢ CK nalezy rozcienczy¢ 1:1
0,9% roztworem NaCl i powtérzy¢ oznaczenie. Wynik
oznaczenia pomnozy¢ przez 2.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,156 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl, kwas
askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
[un [un [%]

BS-400 | poziom 1 141,77 1,93 1,36
(n=20) | poziom 2 513,47 2,81 0,55
BS-480 | poziom 1 146,32 1,26 0,86
(n=10) | poziom 2 463,27 1,58 0,34

Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CvV
[un [un [%]

BS-400 | poziom 1 143,00 2,37 1,66
(n=20) | poziom 2 523,00 7,48 1,43
BS-480 | poziom 1 143,29 2,05 1,43
(n=10) | poziom 2 451,61 5,96 1,32

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen CK  wykonanych
na BS-400 (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem
39 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9014 x + 0,4543 U/l;

R =0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

A-400 CK

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen CK  wykonanych
na BS-480 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 58 prébek, dato
nastgpujace wyniki:

y=1,0108 x + 1.3718 U/I;

R =1,000 (R — wspétezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 CK

Cat. No 7-420 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatine kinase activity,
intended to use in automatic analyzers: 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

Creatine kinase (CK) catalyzes the transfer of phosphate group
between creatine phosphate and adenosine diphosphate (ADP).
The product of this reaction is adenosine triphosphate (ATP) —
molecular source of energy. CK is a dimmer, composed of two
different subunits called M and B. Three different isoenzymes
formed from these subunits are found in brain and smooth
muscle (BB), skeletal muscle (MM) and cardiac muscle
(MM and MB). Increased level of CK is usually the result of
muscle injury, myocardial or pulmonary infarction.

METHOD PRINCIPLE
Optimized kinetic method according to International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC).

creatine phosphate + ADP &p creatine + ATP

ATP + glucose 4& ADP + glucose-6-P

glucose-6-P + NADP SOP-DHy - gjuconate-6-P + NADPH + H

The rate of absorbance changes at A=340 nm is directly
proportional to creatine kinase activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x 40 ml
2-Reagent 1x 18 ml

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

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not use reagents past the expiry date.

= Do not freeze reagents.

= Do not interchange caps among reagents.

= 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 imidazole.

Danger
H360 May damage fertility or the unborn child.
P201 Obtain special instructions before use.
P202 Do not handle until all safety precautions
have been read and understood.
P308+P313 IF exposed or concerned:

Get medical advice/attention.

P405 Store locked up.

P501 Dispose of the contents/containers in accordance with the

current legislation on waste treatment.

SPECIMEN

Serum, free from hemolysis.

CK activity is unstable and is rapidly lost during storage. Probes
should be stored tightly closed and protected from light.
Specimens can be stored up to 4-8 hours at 15-25 °C or 1-2 days
at 2-8°C or 1 month at -20°C.

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.

Actions required:

When performing assays at analyser BS-400, there is a
probability of cross-contamination affecting the tests results:
CK-MB - CK, CK - CREATININE. To avoid this effect follow
the recommendations contained in in the instruction
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

Concentrations in the test REFERENCE VALUES #

1-Reagent Serum 37°C

imidazole buffer 100 mmol/l female <167UN1 [ <2.78 pkat/l

glucose 20 mmol/l male <190U/ | <3.17 pkat/l

N-acetylcysteine 20 mmol/l It is recommended for each laboratory to establish its own

magnesium acetate 10 mmol/1 reference ranges for local population.

EDTA 2 mmol/l

NADP 2 mmol/l QUALITY CONTROL

ADP 2 mmol/l For internal quality control it is recommended to use the

AMP 5 mmol/l CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY

HK >2.5 U/ml SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

2-Reagent For the calibration of automatic analyser system BS-400 the

diadenosinepentaphosphate 10 pmol/l CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;

glucose-6-phosphate-dehydrogenase 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

(G6P-DH) > 1.5 U/ml For the calibration of automatic analyser system BS-480 the

creatine phosphate 30 mmol/l CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;

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

Deionised water should be used as a calibrator 0.
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The calibration curve should be prepared every 12 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.

=  Sensitivity
12.3 U/1(0.21 pkat/l) — BS-400
8.94 U/1(0.15 pkat/l) — BS-480

=  Linearity
up to 1800 U/1 (30.0 pkat/l) — BS-400
up to 1820 U/1 (30.3 pkat/l) — BS-480

Samples with higher CK activity dilute 1:1 with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by 2.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0,156 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl,
ascorbate up to 62 mg/l and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
[un [onm [%]

BS-400 level 1 141.77 1.93 1.36
(n=20) level 2 513.47 2.81 0.55
BS-480 level 1 146.32 1.26 0.86
(n=10) level 2 463.27 1.58 0.34
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
[un [un [%]

BS-400 level 1 143.00 2.37 1.66
(n=20) level 2 523.00 7.48 1.43
BS-480 level 1 143.29 2.05 1.43
(n=10) level 2 451.61 5.96 1.32

=  Method comparison

A comparison between CK values determined at BS-400 (y)
and at Cobas Integra 400 (x) using 39 samples gave following
results:

y =0.9014 x + 0.4543 U/L;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between CK values determined at BS-480 (y)
and at Advia 1650 (x) using 58 samples gave following results:
y=1.0108 x + 1.3718 U/l;

R =1.000 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 CK
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A-400 CK

Kar.Ne 7-420 (RUS)

NPEINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctuueckuit HabOp ISl ONpEAENeHUS AKTUBHOCTH
KPEaTHHOBOH KWHA3bl, NPEJHA3HAYCH JUIS HCIOJIB30BAHMS HA
ABTOMATHYECKUX OGUOXMMHYECKUX aHaIM3aTOpax:
BS-400 u BS-480.

Pearentst JOJDKHBI UCIIONIB30BATHCA TOJIBKO AJISI TUATrHOCTHUKH
in vitro, kBaTU(GUIUPOBAHHBIM J1AOOPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B nemsx, panIb:e KOTOpBIX OHHA NpeaHa3Ha4Y€HbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

KpeatunoBas kunaza (CK, KK) karammszyer mnepeHoc
tdocdaTroi TPYIIIBI MEXIy  KpeaTuH docparom
u ageHozuraupocharom (AJID). IIpoaykrom 3T0H peakiuu
sBisiercst afeHosuHTpudocdar (ATD) — HCTOUYHUK SHEPrHH
B kietke. CK — 310 ammep, coctosmmit M3 ABYX pPasHBIX
cyObenuHuMIL, HasbiBaeMbIX M 1 B. Tpu pasiiuHbIX H303H3UMA,
KOTOpBIE 00pa3yloTCs U3 3TUX CyObeIMHUI, OOHAPYKHBAIOT
B MO3ry M rnajakux meinmax (BB), ckenerneix mpimmax (MM),
u cepaeuHoit Mpine (MM u MB). IMosbienHsii yposens CK
00BIYHO OBIBACT BBI3BAH MOBPEKIACHUEM MBI, HH(APKTOM
MHOKap/a Ju00 JIEero4HoN HeJOCTaTOYHOCTHIO.

MNPUHUUII METOJJA

ONTUMM30BAaHHBI ~ KMHETHYECKHH  METOJI,  OCHOBAHHBIH
Ha PEeKOMEeHIalUsAX MeskayHapoHO# Denepanun
Knuanyeckoit Xumun (Moauduuposannsiii meroq IFCC).

Kpearun docdar + ALD K".e‘“““""‘“‘ s kpeatus + ATO

D-rmokoza + AT® 4 rm"“““““. D-rimoko30-6-ocdar + AP

[iokoso-6-poccpar
D-riiroko030-6-docdar —rere s 6-docdornokoHat
+HANID +HAJI®-H + HY

Ckopoctb o6pazoBanust HAJI®-H u3mepsieTcst kak H3MEHEHHE
K09 HIMEHTa MOINIOMEHNs] NPH JUIMHE BOJMHBI 340 HM
U IIPAMO MIPONOPUMOHATIbHA AKTUBHOCTH KPE€AaTUH KUHA3BI.

PEATEHTbBI

CocraB Habopa

1-Reagent 2 x 40 mn
2-Reagent 1x18mn

Pearents! npu Temmneparype 2-8°C cOXpaHSIOT CTaOUIBHOCTh
B T€YCHHE BCETO CPOKA IOAHOCTH, YKA3aHHOI'O HA YIIAKOBKE.
CrabunbpHOCTS Ha 6opTy aHanuzaTopa npu 2-10°C cocrapiseT
12 nenens.

KOHHeHTpaHl/ll/l KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

HMMHa30710BbIH Oydep 100 mmons/n
TJIIOKO3a 20 MMoub/n
N-aneTuanucrens 20 MMOJIB/1
anerar MarHus 10 Mmouts/n
SOATA 2 MMOJIB/T
HAl® 2 MMOJIB/T
AlD 2 MMOJIB/T

A-400 CK

AM® 5 Mmonb/n
FEeKCOKHHA3a > 2,5 En/mn
2-Reagent

10 MxMomnB/ 1
> 1,5 Emn
30 MmouTB/ 1T

JnaeHo3uH neHradocdar
III0K030-6-(ocdar-nernaporenasa
KkpeatuH docdar

KOHCEPBAHT

TIpenocTepeskennsi M NpUMeYaAHUS

= JlpemoxpaHsATb OT NPSAMBIX  COINHEYHBIX  JIydei
M 3arps3HeHus!

= He wuCHONB30BaTh pPEAreHTHl [0 HCTEYCHHIO CPOKa
TOJTHOCTH.

= He 3aMOpaXMBaTh PearcHTHI.

= He B3aMO03aMEHATH KPBIIICYKH (IIAKOHOB.

* BHuMarenbHO NpodYMTaliTe TAacmopT  Oe3omacHOCTU
xumuyeckoid npoxykiuu ([ DC), KOTOPBI COAEPIKUT
noapobHy0 uHGOpPMALMIO O mpaBUiax OE30MacHOro
XpaHEHUs U UCIIOJIb30BAHUS TOBapa.

= ]-PeareHT COOTBETCTBYeT KPHUTEPHUSAM KIacCCU(PHUKALUK
cornacHo nocranosyieHnto (EC ) Ne 1272/2008.

WHrpeneHTs:

1-PeareHT coziepKUT HMHIA3011a.

Onacnoctn

H360 Moxer  OTpHUIATENBHO  IMOBJIHUSATH
Ha CIIOCOOHOCTH K  JACTOPOXKICHHIO  WIH
Ha HepOAMBLIErocs: peOeHKa.

P201  Tlepen  ucmonb30BaHHEM  MPOUTH
MHCTPYKTaX IT0 paboTe ¢ JAHHO! IPOTYKIIHEH.

P202 He npuctymath k o0paboTke 10 Tex MOp, MOKa He

mpoydTaHa M He IMOHATa MHpOpMalHMs O  Mepax

MPEIOCTOPOIKHOCTH.

P308+P313 ImPH OKa3aHHU BO3JEHCTBHS i

obecriokoeHHOCTH: OOpaTUTHCS K Bpady.

P405 XpaHuTb 101 3aMKOM.

P501 VYnpamute copepXMMOe-KOHTEHHEp B COOTBETCTBHHU

C JIOKaJIbHBIMH T‘Pe6OBaHI/IﬂMI/L

BHOJIOTHYECKHIA MATEPHAAJ

CrIBOpOTKa O€3 CIeI0B TEMOTH3a.

AxtuBHocTh CK He crabminbHa © OBICTPO IagaeT IMpH
JUINTENIBHOM ~ XpaHeHHH. OOpasmsl  ciieyeT  XpaHUTh
TIIATEJILHO 3aKPBITBIMU U IPEOXPAHATE OT CBETA.

O06pasubl MOTyT XpaHuThCs 4-8 yacoB npu Temi. 15-25°C mu6o
1-2 nus npu 2-8°C, nmu6o 1 mecsiu npu -20°C.

TeM He MeHee PEKOMEHIYeTCsl MPOM3BOAUTH HCCIICIOBAHUS
Ha CBE)KEB3ATOM OHOJIOrHYECKOM MaTepHae!

MNPOLEIYPA ONPEJAEJEHUSI

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B KkauecTBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCS MHCIOJIb30BaTh
JIEMOHHU30BAHHYIO BOJY.

Heo0xonumpie neficTBus:

IIpu npoBenennn ananu3os Ha ananu3sarope BS-400 Bo3mokHO
HUCKaXXCHHUE pe3ysibTaToOB AaHaJIn30B, BbI3BAHHOC
nepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHneM Mexy peareHtamu: CK-MB
— CK, CK - CREATININE. Yto6s1 n36esxath 31oro sddekra,
CIIeAyHTe PEKOMEHIALMSIM, COACPIKAIMMCS B HHCTPYKIHH
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI 8

CBIBOPOTKA 37°C

JKEHIIMHBI <167 En/n | < 2,78 MKKaT/n
MYXKYHHBI <190 Ex/n | < 3,17 MKkat/n
Kaxnoit  nmabGoparopum  pexkomeHayeTcss — paspaborars
cOOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIeIyeMoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnss  BHYTPEHHEro KOHTPOJS —KadyecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIOJIB30BaTh KOHTpoJbHBIe chiBopoTkH CORMAY SERUM
HN (Kart. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUTSL KaXKJI0H Cepuu N3MEpeHHit.

Jlnst KaauGpPOBKM aBTOMAaTHYeCKOro aHajausaropa BS-400
peKOMEeH/IyeTCs HCIOJIB30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

Jliasi kKaJuOpPOBKH aBTOMATH4YeCKOro aHajauszaropa BS-480
PeKOMEeH/IyeTCs HCIOJb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

B kauectBe 0-kanmubparopa pPEKOMEHAYETCS HCHONIB30BATh
JICMOHU30BAHHYIO BOJY.

KamuOpoBKy peKoMeHJyeTcsi MPOBOIUTH Kaxkapie 12 Henens,
NpH  KaXIOW CMEHe JIOTa PEarecHTOB W B Ciydae
HEOOXOJMMOCTH, Hamp. €CIU Pe3yJbTaThl ONpPEACTCHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MOMajaloT B pedepeHTHbIH
JIMAIIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJEHUST

OTH METPOJIOrNYECKHEe XapaKTEPHCTUKU ObUIH MOIYYEHBI TIPH
HCIIONb30BAaHMM  aBTOMATHUYECKUX aHaimu3atopos: BS-400
u BS-480. Pe3ynbTathl, nomy4eHHbIE Ha APYTUX aHAIM3aTOPaxX
M BPY4YHYIO, MOTYT OTJINYaThCA.

=  YyBCTBUTEJIBHOCTH
12,3 En/n (0,21 mxkat/m) — BS-400
8,94 En/n (0,15 mxkat/m) — BS-480

= JluHeiliHOCTH
o 1800 Ex/n (30,0 mxkat/mn) — BS-400
o 1820 Exa/n (30,3 mxkat/n) — BS-480

B cimygae Gonee Bhicokux aktmBHocTH KK B mcciemyemom
obpasiie, npoOy ciieyeT pa3BecTH B COOTHomeHWH 1:1
0,9% NaCl wu mnoBropuTh ompeneneHue. Pesynbrar
YMHOXHTbH Ha 2.

=  Cneunduynocts / Unrephepenuun

I'emorno6un mo 0,156 r/mn, Ounupybun mo 20 wmr/mm,
ackopOMHOBasi KHcloTa 10 62 Mr/I ¥ TPUIIHLEPUIBI 0
1000 Mr/mu1 He BIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONpPeeIeHUH.

= TouHocTh

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD (&)%)
(MEXJLY CepHsIMH) [En/n] [En/n] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 141,77 1,93 1,36

(n =20) YpOBEHb 2 513,47 2,81 0,55

BS-480 ypoBeHb 1 146,32 1,26 0,86
(n=10) YpOBEHb 2 463,27 1,58 0,34

BocnpousBoaumocTs Cpennee SD CvV
(130 JHS B JIEHb) [En/n] [En/n] [%]

BS-400 ypoBeHsb 1 143,00 2,37 1,66
(n =20) YpOBEHb 2 523,00 7,48 1,43

BS-480 ypoBeHsb 1 143,29 2,05 1,43
(n=10) YpOBEHb 2 451,61 5,96 1,32

A-400 CK

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHeHnne pe3ynbTatoB ompenenenuii akruBHoct KK,
MpOM3BeICHHBIX Ha aHanu3aTopax BS-400 (y) u Cobas Integra
400 (x) s 39 o6pasiua fano CIeayonme pe3yabTaThbl:

y =0,9014 x + 0,4543 En/m;

R =0,998 (R — ko3 Pumment xoppemnsuum)

CpaBHeHnne pe3ynbTaroB ompenenenuii  aktuBHoctn KK,
IpOM3BeJICHHBIX Ha aHamu3atopax BS-480 (y) n Advia 1650
(x) mst 58 obpasia aano crneayronye pe3yibTaThl:

y =1,0108 x + 1,3718 En/m;

R =1,000 (R — K03 GHUIMEHT KOPPEIALIH)

YTUIN3ZATIVA OTXOTTOR
B COOTBETCTBHH C JTOKAIBHBIMU TPEOOBAHMSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / ATANITAIUA nnsi:

= BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 21 R1 200 Standard 6 15 10
Test CK R2 40 Increased 12 15 10
Full Name CK R3 Decreased 3 15 10
Std. No. 21 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 0 [o Unit Inter 0
Sec. Wave 450 Reac. Time 60 [ 70
Criteria
Absorbance 0 [0 Lin. Range 123 1800 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit 0.20 Q1 0 Q2 [0 ] Q3 [o ]o4 Jo
Decre. Test Subs. Limit PC [0 | ABS 0
o Calibration
C Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 128 [V ]R4s 1.0-27 Interval [ ]
v 138 4-18 e 10-30
v 2-28 v | 10-X 0.5-5.1
= BS-480
Chem | CK | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry | CK | Print name | CK
Reaction Type | Kinetic ] Reaction Direction
Pri Wave | 340 ] Sec Wave
Unit [ UL ] Decimal
Blank Time [ 0 | [o ] Reaction Time [ 68 ] [78 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Stundard T i | | L RI b u
Decrased C o Jw[®m Ju [m Ju r2 n —
Tnreasd \ | | L ) — —
1 snple Bank Auto Reun o — —
Linearity Range o
(Standard) 8.94 1820 Linearity Limit 02
Linearity Range .
(Decreased) ‘ ‘ ‘ | Substrate Depletion | ‘
Linearity Range
(Increased) Mixed Blank Abs [ 3300 | [ 33000 ‘
RI Blank Abs 33000 33000 Uncapping Time 84 | Day(s)
Blank Response -33000 33000 Reagent Alarm Limit
Twin Chemistry l:l Enzyme Linear Extension
Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o 0 | @] 0 | @ 0 | Q4 0
PC [ 0 ] ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-piont Linear | [ Bottle Changed
e — Replicts [ Lot Changea
[ cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
stopeDiff [ ] sp[]
Semsitiviy [ | Repeatability ||
Deter Coeff

A-400 CK
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Data wydania / Date of issue / laTa co3nanns:. 10.2020

str. / page / ctp. 7/7



