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A-400 MG

Nr kat. 7-429 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia magnezu,
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

Magnez w organizmie czlowieka zawarty jest gitownie
w  kosciach  (ok. 50%), ale wystgpuje takze
wewnatrzkomoérkowo w innych tkankach. Jony magnezu
petnia  funkcj¢  kofaktorow ~w  wielu  reakcjach
enzymatycznych zaangazowanych w synteze kwasow
nukleinowych, transport i wytwarzanie energii. Uczestnicza
takze w pobudzaniu i przewodnictwie nerwowo-
mig$niowym. Obnizony poziom magnezu jest czgsto
powodem zaburzen koncentracji, zmegczenia, stanow
lekowych i drzenia migéni.

ZASADA METODY

W $rodowisku alkalicznym magnez reaguje z bigkitem
ksylidylowym tworzac purpurowo zabarwiony zwiazek.
W obecnosci EGTA reakcja jest specyficzna. Intensywnosé
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia magnezu
w badanej probcee.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x32,5ml
Tlo$¢ testow

BS-400 250
BS-480 260

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikow  przechowywanych na pokladzie aparatu
w 2-10°C wynosi 3 tygodnie.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

bigkit 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!

= Odczynnik jest wrazliwy na kontakt z powietrzem,
w celu wydtuzenia stabilno$ci zaleca si¢ zamykanie
butelek na poktadzie analizatora.

A-400 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHE)

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu
= [-Reagent spelnia 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 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 4 PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyptukac¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjaé cata
zanieczyszczong odziez. Sptukaé¢ skor¢ pod strumieniem
wody.
P305+P351+P338 W  PRZYPADKU  DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY &7

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez sladow
hemolizy, mocz z dobowej zbiorki.

Polecane antykoagulanty: sél 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 analiza mocz nalezy zakwasi¢
do pH ok. 1,0 dodajac kilka kropli stgzonego kwasu solnego.
Nastegpnie zakwaszony mocz nalezy rozcienczy¢ 5 x woda
destylowang. Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu
wynikéw. Przed analiza probke nalezy dokladnie
wymieszac.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 7 dni
w temp. 2-8°C. W celu przechowania probek przez dtuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Mocz z dobowej zbiorki mozna przechowywac przez 7 dni
w temp. 2-8°C.

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

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Unikac¢ pienienia odczynnika.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze BS-

400, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki oznaczen, efekt

przeniesienia  pomiedzy  odczynnikami:  ALP-MG,

AMYLASE EPS-MG, CHOL-MG, CK-MG, GLUCOSE
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HEX-MG, dTIBC-MG. W celu uniknigcia tego efektu,
oznaczenia stgzenia magnezu nalezy poprzedza¢ cyklem
mycia z uzyciem A-400 ACID WASHING SOLUTION
(Nr kat. 3-111) wedlug wytycznych zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

Jezeli to mozliwe polecamy przeniesienie testu MG
na poczatek listy kolejnosci dozowania.

Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CV

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

BS-400 poziom 1 2,01 0,02 1,23
n=20 poziom 2 4,20 0,07 1,67
BS-480 poziom 1 2,01 0,05 2,24
n=20 poziom 2 4,19 0,08 1,82

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢

surowica / osocze mg/dl mmol/l

noworodki 2 —4 dni 1,5-2.2 0,62-0,91

dzieci 5 m-cy — 6 lat 1,7-23 0,70 - 0,95
6—12 lat 1,7-2,1 0,70 - 0,86
12 -20 lat 1,7-22 0,70-0,91

dorosli 1,6 -2,6 0,66 — 1,07

mocz: zbiorka dobowa mg/24h mmol/24h

72,9 - 1458 3-5

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczenh nalezy dotaczy¢ nastepujace 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 analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibrator 0 nalezy uzy¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli 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  r6zni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é:
0,13 mg/dl (0,053 mmol/l) — BS-400
0,06 mg/dl (0,025 mmol/l) — BS-480

= Liniowosé:
do 5,0 mg/dl (2,05 mmol/l) — BS-400
do 5,0 mg/dl (2,05 mmol/l) — BS-480

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 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$é Srednia SD CV

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

BS-400 poziom 1 1,98 0,01 0,56
n=10 poziom 2 4,27 0,03 0,76
BS-480 poziom 1 2,00 0,00 0,24
n=10 poziom 2 4,30 0,02 0,53

A-400 MG (I GENERACIJA / II GENERATION / II ITOKOJIEHHUE)

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen magnezu wykonanych
na BS-400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 144 probek,
dato nast¢pujace wyniki:

y=0,9311 x +0,0314 mg/dl;

R =0,980 (R — wspotezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen magnezu wykonanych
na BS-480 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 56 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=0,9342 x +0,1362 mg/dl;

R=0,922 (R — wspotczynnik korelacji)

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

Cat. No 7-429 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for  determination of magnesium
concentration, 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

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
1-Reagent 2x32.5ml

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

for 3 weeks on board the analyser at 2-10°C.

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.

A-400 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHE)

Danger.
H314 Causes severe skin burns and eye
damage.
P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth.
Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take
off immediately all contaminated clothing. Rinse skin
with water.
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 hemolysis, 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!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

Avoid foaming.

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: ALP-MG, AMYLASE EPS-MG, CHOL-
MG, CK-MG, GLUCOSE HEX-MG, dTIBC-MG.
To avoid this effect, it is recommended to precede the MG
test by wash cycle with A-400 ACID WASHING
SOLUTION (Cat. No 3-111) according to the guidelines
contained in the instruction:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

If possible, we recommend moving the MG test to the top
of the Test Order list.

REFERENCE VALUES ¢

24-hours urine: mg/24h mmol/24h

72.9-145.8 3-5

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 analysers systems
the. CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177). 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.

= Sensitivity:
0.13 mg/dl (0.053 mmol/I) — BS-400
0.06 mg/dl (0.025 mmol/I) — BS-480

= Linearity:
up to 5.0 mg/dl (2.05 mmol/l) — BS-400
up to 5.0 mg/dl (2.05 mmol/l) — BS-480

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.31 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 Mean SD CcvV

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

BS-400 level 1 1.98 0.01 0.56
n=10 level 2 4.27 0.03 0.76
BS-480 level 1 2.00 0.00 0.24
n=10 level 2 4.30 0.02 0.53
Reproducibility Mean SD CvV

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

BS-400 level 1 2.01 0.02 1.23
n=20 level 2 4.20 0.07 1.67
BS-480 level 1 2.01 0.05 2.24
n =20 level 2 4.19 0.08 1.82

serum / plasma mg/dl mmol/l
newborn 2-4d 1.5-22 0.62-0.91
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
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= Method comparison

A comparison between magnesium values determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 144 samples
gave following results:

y=0.9311 x +0.0314 mg/dl;

R=10.980 (R — correlation coefficient)

A-400 MG (I GENERACIJA / II GENERATION / II ITOKOJIEHHUE)

A comparison between magnesium values determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 56 samples
gave following results:

y =0.9342 x +0.1362 mg/dl;

R=0.922 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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Kat.Ne 7-429 (RUS)

MPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop A1 ONpeNeNeHHs KOHLIEHTPaluu
Maruus. Habop mnpenHasHayeH JUIs  HMCIOJIB30BAHUS
Ha aBTOMAaTHMYeCKHX aHamm3atopax: BS-400 u BS-480.
PeareHThl J0JKHBI MCIIONB30BAThCS TOJBKO ISl JUArHOCTHKH
in vitro, KBaNMM(UIMPOBAHHEIM JTaOOPATOPHBIM TIEPCOHAIIOM,
B Leisx, IS KOTOPBIX OHH NpeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHAX

BBEJIEHUE

Maruuii B OpraHu3Me YCJIOBEKa HaXOAWTCS, TIaBHBIM
obpa3oM B KocTsX (okono 50%), HO HPHUCYTCBYET TaKkKe
BHYTPU KIETOK B JPYruX TKaHAX. Marauii Ciayxur
KoakTopoM s MHOrMX (PEpPMEHTATHBHBIX pEaKUuii,
BKJIIOUCHHBIX B CHHTE3 HYKJICHHOBBIX KHCIIOT, TPAHCHOPT

u TIPOU3BOJICTBO SHEPTHN. Marnwuit BaXXeH
JUIst  HEHpPOMYCKYJBbHOH —IIPOBOAMMOCTH M aKTHBALMH.
[ToHmKeHHbIE YPOBHH Marsus TIOPOKAAIOT:
KOHLIEHTPALIMOHHbIE paccTpoiicTsa, YTOMJISI€MOCTb,

MBIIICYHBIH TPEMOp, COCTOSTHAE CTpaxa.

NPUHIUII METOJA

Marunii  o0pasyeT TMypIypHO OKpAIIeHHBIH KOMILIEKC
B wmienoyHoM pactope. B mpucyrcrBun EGTA peakims
sBisieTcss  crenuduyHOi. VIHTGHCHBHOCTH — MypITypHOM
OKPACKU MPONOPLHUOHAIbHA KOHLEHTPALUHY MarHHs.

PEATEHTbBI
Cocra Habopa
1-Reagent 2x32,5Mn

Ipu Temneparype 2-8°C, peareHT COXpaHseT CTaOMIBHOCTH
B TCUYCHHE BCETrO CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO HA yIMaKOBKE.
CrabunbHOCTb Ha 6opTy ananuzatopa npu 2-10°C cocraiser
3 Hezenb.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B pearenre

KCHJIMIHIIOBBI TOITy 60 <0,18 MmmoIB/I
EGTA <0,12 mmouIB/
CAPS <0,06 momb/1
THIPOKCH]] KaJIUst < 0,07 monb/n
Gydep (pH 11,5) <0,14 mons/1
JIeTepreHT

KOHCEPBaHT

ITpenocTepe:xkennsi 1 NpUMeYaHHS

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  Jydei
U 3arpsi3HeHus!

=  PearcHT 4yBCTBUTEIbHBIH K BO3IYyXY, [UIS COXPAHCHHUS
CTaOUIBHOCTH PEareHTOB CIEIyeT 3aKpbIBaTh MOCIE
UCIIONIb30BaHUS (DIIAKOHBI Ha GOPTY aHAIM3aTOPA.

* BHuMartempHO IPOYMTAlTE MACIOPT  OE30MAaCHOCTH
XuMHueckoil mpoxykimu (MSDS), KOTOpBIil conep T
noApoOHyI0 MHQOPMAIMIO O MpaBHiIaX 0e30MacHOro
XPpaHCHHS U UCTIOJIB30BAHMS TOBApa.

A-400 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHE)

= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSIM KIACCHPUKAIHI
cornacHo nocranosienuio (EC) Ne 1272/2008.
KommnoneHTsI:
1 - Pearent conepsxut ['mapoxcun kamus.
OnacHocTh
H314 Be3piBaeT cephE3HBIE OXKOTH  KOXKH
U HOBPEXKICHHUS TJ1a3.
P280 Ione3oBateCs 3aMATHBIMA
repyaTKaMH/3alUTHON 01K 10M/CpeicTBaMK
3aIUTHI T71a3/JTHIIA.
P301 + P330 + P331 Ilpu mpornateisanun: IIpononockats
port. He BBI3bIBaTH PBOTY.
P303 + P361 + P353 Ilpu nomamaHuu Ha KOXKYy
(umu  Bonockl): HeMEIJIeHHO CHATH BCIO 3arps3HEHHYIO
OJIEXKTy, IPOMBITH KOXY BOJIOW/TIOJ TyIIEeM.
P305 + P351 + P338 Ilpu nonaganuu B rinaza: OCTOPOIKHO
HPOMBITH TIJIa3a BOJOH B TeUCHHE HECKOIbKUX MHHYT. CHATH
KOHTaKTHBIE JIMH3BI, €CIH BBl TOJb3yeTeChb MMH M €CIH
9TO JIETKO CeaTh. IIPoJoIKUTh IPOMBIBAHHE TI1a3.
P310 HemenneHHO 0OpaTUTHCS B TOKCHKOJIOTHYECKUH LEHTP
WK K Bpady.

BUOJIOT'MYECKUIA MATEPHUAUI &7

ChIBOpOTKa, TENapUHU3UPOBAHHAS IUIa3Ma, CBOOOJHAsS
OT CIIE/IOB F€MOJIH3a, CyTOYHAs MOYa.

PexoMeHTyeMble aHTHKOAryJISHTBI: JIUTHEBbIC, HATPUCBBIC
MM aMMOHHEBBIE COJIH TeapHHa.

CBIBOPOTKY ~ClleIyeT Kak MOXHO CKOpee OTJCIUTh
OT OSPHUTPOLMTOB, IOCKOIBKY KpAacHbIC KPOBSIHbIC Tesa
cogepkaT — NMpUONIM3MTENBHO B 3 pasa  GombmIyio
KOHIIGHTPAIMIO MarHus, 4eM B HOPMAaJbHOIl CBHIBOPOTKE.
nO}]rOTOBKa MOYM: Mo1y cienyer TOJAKHUCIINUTH
HECKOJIbKUMH KarusiMu KOHHCHTPHPOB&HHOﬁ COJISTHOM
kucnotsl 1o pH 1,0. 3arem criemnyer pa36aBuTh OJHY 4acTh
HOHKHCHCHHOﬁ Moud 4 YacTIMu IlHCTHHHHpOBaHHOﬁ BOJbI
1 XOPOIIIO IepeMelnaTs IpoOkl mepes aHaum3oM. Pesyibrar
YMHOXMTb Ha 5.

ChIBODOTKa M IUIa3Ma MOTYT XpPaHHTbCS 1O 7 CYTOK
npu 2-8°C. [lns Goiee JUIMTENBHOTO XpPAHEHHS HPOOBI
cnegyer 3amoposuts npu -20°C. ITpoGbl cyTouHOH MoOuM
MOTYT XpaHHUThCS 10 7 cyTok mpu 2-8°C.

Tem nHe MCHEC, PEKOMCHAYCTCSA BBITIOJIHATE HCCICIOBAHUS
Ha CBEKEOTOOPAHHOM OHOJIOrHYECKOM Marepuaie!

MPOLEAYPA OINPEJEJIEHUSA

1-Reagent roToB K HCIOJIB30BaHUIO.

W36eraTh nosiBiIeHNs IEHBL.

B kauecTBe OnaHKa-peareHTa PeKOMEH/yeTCsl UCIIOJIb30BaTh
JICMOHU30BAaHHYIO BOJY.

Heo6xonumble eiicTBus:

IIpu mnposeneHuu aHaaM3oB Ha aHanu3arope BS-400
BO3MOJXHO HCKQ)XCHHC pPE3YJIbTATOB aHAJIM30B, BBI3BAHHOC
IepeKpecTHBIM 3arpsisHeHHeM Mexay peareHramu ALP-
MG, AMYLASE EPS-MG, CHOL-MG, CK-MG,
GLUCOSE HEX-MG, dTIBC-MG. Yto0s! u36exars 3TOro
a¢dexra, pPeKOMEHIYETCsl Iiepell BbINOJHCHHEM aHalIn3a

Mar"us NpoOBOAWTE MPOMBIBKY aHAIN3aTOPAa KMCIOTHBIM
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npombiBatonuM  pactBopom  A-400 ACID WASHING
SOLUTION (Kar.Ne 3-111) B COOTBETCTBU
C PEKOMEHIAIMAMH, COJAEPKAIIMMUCS B HMHCTPYKIMH:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

Eciau B03MOKHO, P HyeM Tnep THTh Tecr MG
B HA4YaJ10 CHHCKA 32KA30B HA /03MPOBaHME.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

=  TouHocTh

ITosTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(MeXIy CepusiMH) [Mr/mn] [mr/mn] | [%]
BS-400 ypoBeHb 1 1,98 0,01 0,56
n=10 YPOBEHB 2 4,27 0,03 0,76
BS-480 ypoBeHb 1 2,00 0,00 0,24
n=10 YpOBEHB 2 4,30 0,02 0,53
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 JIHS B JICHB) [Mr/m] [Mr/mn] | [%]
BS-400 ypoBeHs 1 2,01 0,02 1,23
n=20 YpPOBEHB 2 4,20 0,07 1,67
BS-480 ypoBeHb 1 2,01 0,05 2,24
n=20 YpOBEHB 2 4,19 0,08 1,82

CHIBOPOTKA / TIIa3Ma MI/aT MMOJITB/TI
HOBOPOJKJICHHBIE 2 — 4 J1 1,5-2,2 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 - 0,91
B3pOCIIbIe 1,6 -2,6 0,66 — 1,07
CYTOYHAs MOYa: Mr/244 MMOJIb/244
72,9 — 1458 3-5

Kaxnoit  naGopatopuu  peKOMEHIyeTcss  YCTAaHOBHUTH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE Ui 00CIeTyeMOoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlisi  BHYTPEHHEro KOHTPOJISi KayecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCTIONB30BaTh 1T Kakaoil cepun mimepenuit: CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kar.Ne 5-173) - npu TectupoBanuu ceiBopotkn, CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kat. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) - npu ucciie/JoBaHUSIX MOYU.

Jnst KanuOpOBKU ABTOMATHYECKHX QHAIM3aTOPOB
PEKOMEHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (KarNe 5-175, 5-177). B kauectBe
0-xanubparopa peKoMeHyeTcst HCIIOJIBb30BATh
JICMOHU30BAaHHYIO BOJTY.

KanuOpoBouHyro KpUBYIO CIEAyeT COCTaBIATh KaXIyHO
HEJIeNIo, TPU KaXI0H CMEHE JI0Ta peareHTa WM B Cllydae
HEOOXOIMMOCTH, HAmp., €CIU Pe3yJNbTaThl KOHTPOJIS
KauecTBa He MOMaIaloT B pe)epeHTHBIN Hana3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJIEJIEHUS

Ot METPOJIOTHYICCKHUE XapaKTCPUCTUKHA ObLTH TIOTY4YCHBI
TPU UCIIOJIb30BAaHUM aBTOMATHYECKUX aHan3aTopoB BS-400
1 BS-480. Pe3ynbTarhl, MOTy4eHHbIC Ha IPYTUX aHAIM3aTOpax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYATBCS.

" YyBCTBHTEJILHOCTH:
0,13 mr/mi (0,053 mmons/i) — BS-400
0,06 mr/mmn (0,025 mmons/m) — BS-480

= JluHeiHOCTh:
110 5,0 mr/ma (2,05 mmons/m) — BS-400
10 5,0 mr/mn (2,05 mmons/im) — BS-480

=  CrnenuduyHocts / UHTepdepeHnun

T'emorno6un 1o 0,31 r/mw1, ackop6at xo 62 mr/i, GuanpyOHH
no 15 mr/mn, tpurmuuepuast 1o 1000 mr/mn v Kanpuuid
110 20 MI/IUT He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl OIPEACICHHU.

A-400 MG (I GENERACIJA / II GENERATION / II ITOKOJIEHHUE)

= CpaBHeHHe MeTOA

CpaBHeHHE pe3yJIbTaTOB OMPEIENCHHST MAarHUs TOTyYEeHHBIX
Ha anammszarope BS-400 (y) m na ADVIA 1650 (x)
Cc wWcmonb3oBaHHMeM 144 ofOpasma jgano  crueayronme
pe3ynbTaThl:

y=0,9311 x + 0,0314 mr/mr;

R=10,980 (R — K03 HHLIHEHT KOPpPESLHK)

CpaBHEHHE Pe3yIbTaTOB OMPEIENEHNS] MaTHUS MOTyYEHHBIX
Ha anamuszatope BS-480 (y) m na ADVIA 1650 (x)
C WCTONB30BaHMEM 56  oOpasiia Jano  crieiylomue
pe3ynbTaThl:

y=0,9342 x + 0,1362 mr/m;

R =0,922 (R — k02 punmenT Koppensmn)

YTWIN3ALUA OTXOJ0B
B coorBercTBUH € TOKaNBbHBIMU TPEOOBaHUSIMHU.
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C€ CORMAY

A-400 MG

PROGRAM NA ANALIZATORY: / APPLICATION for: / ATAIITAIUSA Ha:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 14 R1 200 Standard 2 15 10
Test MG R2 Increased 4 15 10
Full Name M ium R3 Decreased
Std. No. 14 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Tvpe Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 505 Rtg. Blank 10 [11 Unit Inter 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 19 [20
Jud Criteria
Absorbance [o Lin. Range 0.13 [5.0 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [o lo2 [0 o3 [o losa To
Decre. Test 0 Subs. Limit pc [0 I ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 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 4-1S e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [MG ] No. [014 Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry [ M n | Print name [MG
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 505 | Sec Wave
Unit [ mg/dl | Decimal
Blank Time [11 | [2 | Reaction Time [20 I [21 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 2 uL uL uL RI uL | '
Decreased [ 2 | uL [ 30 JuL [ 120 | uL R2 :l ulL :l ul
Increased \ | uL | s RAL Jw L Ju
[ Sample Blank Auto Retun R C Ju
Linearity Range . . L
(Standard) ‘ 0.06 ‘ | 5 ‘ Linearity Limit | ‘
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range .
(Increased) ‘ ‘ | ‘ Mixed Blank Abs | -33000 | ‘ 33000 |
R1 Blank Abs [ -33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ ] \:| Enzyme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check o 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 [ JLotChanged
I:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time Hour
SlopeDitf [ ] s ]
Sensidvity [ ] Repeatability |
DeterCoeff[ ]

A-400 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHE)

51_03_01_053_02
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