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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia triglicerydow,
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

Triglicerydy sa estrami glicerolu i trzech czasteczek kwasow
thuszczowych. Triglicerydy sa dostarczane z pozywieniem
lub syntetyzowane endogennie w watrobie. Zmagazynowane
w tkance tluszczowej stanowia w organizmie rezerweg
energetyczng. Podwyzszony poziom triglicerydow
jest czynnikiem ryzyka miazdzycy. Oznaczenie poziomu
triglicerydow  jest wykorzystywane do diagnozowania
i leczenia hiperlipidemii oraz oceny zaawansowania zmian
miazdzycowych.

ZASADA METODY
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z  oksydaza
glicerofosforanowa.

trigliceryd + HZO% glicerol + 3 kwasy tluszczowe

glicerol + ATPC'_K> L-a-3-fosfoglicerol + ADP
L-a-3-fosfoglicerol + Oy @; fosfo-dihydroksyaceton + 2H,Oo
2H,0, + 4-AA + ADPS_POD, chinonoimina + 4H,0

Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia triglicerydow.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 3x40ml
2-Reagent 1x31ml
Ilo$¢ testow:
BS-400 600
BS-480 610

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

bufor PIPES (pH 7,0) 40 mmol/l
4-aminoantypiryna (4-AA) 0,4 mmol/l
ATP 1,5 mmol/l
Mg2* 1,6 mmol/I
ADPS 0,6 mmol/l

kinaza glicerolowa (GK)
oksydaza 3-fosfoglicerolu (GPO)

> 66,67 pkat/l
> 60,00 pkat/l

peroksydaza (POD) > 20,00 pkat/l
lipaza lipoproteinowa (LPL) > 16,67 pkat/l
konserwant

A-400 TG

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
(sol litowa, sodowa lub amonowa) bez s§ladow hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowac $cista dietg
(min. 12 godzin). Wskazane jest przyjgcie przez pacjenta
pozycji siedzacej (ok. 30 minut). Do badan nalezy pobra¢
krew zylna.

Wyniki stgzen triglicerydéw dla osocza sa nizsze o ok. 2-4%
w poréwnaniu do wynikow uzyskiwanych dla surowic.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni w temp.
2-8°C lub do 3 m-cy 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 proby zerowej nalezy uzywal wody
dejonizowanej.

‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: HDL DIRECT II
GEN - TG, TG — LIPASE II GEN, TG - LIPASE.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24 002_BS-
400_CARRYOVER.

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-480, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: TG — LIPASE 11
GEN.

WARTOSCI PRAWIDL.OWE’

<150 mg/dl

surowica, 0socze
’ < 1,7 mmol/I

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 dolacza¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID
CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL
2 (Nr kat. 5-180) Ilub CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do Kkalibracji analizatora automatycznego BS-400 nalezy
uzywa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do Kkalibracji 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 dejonizowane;j.
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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 rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé
11 mg/dl (0,124 mmol/l) — BS-400
7,0 mg/dl (0,079 mmol/l) — BS-480

= Liniowos$¢:
do 2000 mg/dl (22,6 mmol/l) — BS-400
do 2400 mg/dl (27,1 mmol/l) — BS-480

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

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl
i kwas askorbinowy do 62 mg/l nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

=  Precyzja

Srednia SD CvV

Powtarzalno$¢ (run to run) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 102,93 0,89 0,86
n=20 poziom 2 511,31 3,48 0,68
BS-480 poziom 1 78,42 0,57 0,73
n=10 poziom 2 178,30 1,31 0,73

Srednia SD (0%

Odtwarzalno$¢ (day to day) [mg/dl] | [me/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 87,28 1,77 2,03
n=56 poziom 2 266,91 2,98 1,12
BS-480 poziom 1 78,47 0,54 0,68
n=20 poziom 2 176,61 1,59 0,90

e Poréwnanie metody

Porownanie wynikéw oznaczen triglicerydow oznaczonych
na BS-400 (y) i na OLYMPUS AU400 (x), z uzyciem
41 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,0208 x - 14,513 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikéw oznaczen triglicerydow oznaczonych
na BS-480 (y) i na COBAS INTEGRA 400 Plus (x), zuzyciem
39 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0355 x — 8,4544 mg/dl;

R=0,997 (R — wspotezynnik korelacji)

A-400 TG
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of triglycerides concentration
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

Triglycerides are built of glycerol molecule esterified with three
fatty acids molecules. Triglycerides are delivered with food
or are synthesized endogenously in liver. Triglycerides stored
in adipose tissue constitute a reserve of energy. Elevated
triglycerides serum level is a risk factor of atherosclerosis.
Triglycerides measurement is useful for hyperlipidemia
diagnosis and treatment or for estimation of atherosclerosis
progression.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric, enzymatic method with glycerophosphate
oxidase.

triglycerides + HZO% glycerol + fatty acids

glycerol + ATP ﬂ, glycerol-3-phosphate + ADP

glycerol-3-phosphate+02@> dihydroxy-acetone-phosphate +2H,0,
2H,0, +4-AA + ADPS POD | quinoneimine dye + 4H,0

The colour intensity is proportional to the triglycerides
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 3 x40 ml
2-Reagent 1x31ml

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 11 weeks.

Concentrations in the test

buffer PIPES (pH 7.0) 40 mmol/l
4-aminoantipyrine (4-AA) 0.4 mmol/l
ATP 1.5 mmol/l
Mg2* 1.6 mmol/I
ADPS 0.6 mmol/l

glycerol kinase (GK)
glycerol-3-phosphate oxidase (GPO)
peroxidase (POD)

lipoprotein lipase (LPL)
preservative

> 66.67 pkat/l
> 60.00 pkat/l
>20.00 pkat/l
>16.67 pkat/l

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 TG

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for minimum of 12 hours. Before blood collection patient
should stay in rest position for about 30 minutes. Venous blood
is recommended for triglycerides measurement.

Plasma triglycerides values have been reported to be 2% to 4%
lower than serum triglycerides values.

Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or 3 months 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.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in the analyser BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: HDL DIRECT II GEN — TG, TG — LIPASE II
GEN, TG - LIPASE. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24 002 _BS-400_CARRYOVER.

When performing assays in the analyser BS-480,
there is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: TG — LIPASE II GEN.

REFERENCE VALUES™

<150 mg/dl

serum, plasma < 1.7 mmol/l

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, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or 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) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

For the calibration of automatic analyser system BS-480
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 11 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
11 mg/dl (0.124 mmol/l) — BS-400
7.0 mg/dl (0.079 mmol/l) — BS-480

=  Linearity:
up to 2000 mg/dl (22.6 mmol/l) — BS-400
up to 2400 mg/dl (27.1 mmol/l) — BS-480

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

= Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl
and ascorbate up to 62 mg/l do not interfere with the test.

= Precision
Repeatability (run to run) Mean SD CvV
[mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 level 1 102.93 0.89 0.86
n=20 level 2 511.31 3.48 0.68
BS-480 level 1 78.42 0.57 0.73
n=10 level 2 178.30 1.31 0.73

Mean SD (0%

Reproducibility (day to day) [me/dl] | [me/di] | [%]

BS-400 level 1 87.28 1.77 2.03
n=56 level 2 266.91 2.98 1.12
BS-480 level 1 78.47 0.54 0.68
n=20 level 2 176.61 1.59 0.90

e  Method comparison

A comparison between triglycerydes concentration at BS-400
(y) and at OLYMPUS AU400 (x) using 41 samples gave
following results:

y=1.0208 x - 14.513 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between triglycerydes concentration at BS-480
(y) and at COBAS INTEGRA 400 Plus (x) using 39 samples
gave following results:

y =1.0355 x — 8.4544 mg/dl;

R=0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 TG
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MPEAINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctuyecknii Habop s ONpeJeneHus KOHLEHTPALlHn
TPUITIULEPUAOB,  Hpe[HA3HAau4eH UL HCIOJIb30BAHUS
Ha  ABTOMATUYECKHX  OHOXMMHYECKHX  aHAIM3aToOpax:
BS-400 u BS-480.

PeareHThl TOJDKHBI HCIOIB30BATHCS TONBKO JUIS JHATHOCTHKU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM Ja0OPaTOPHEIM IMEPCOHATIOM,
B IlemAX, I KOTOPBIX ~ OHM  HpEeJHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Tpurauuepuasl — 3170 dGUPBI TIHLEPUHA C TPEMS KHPHBIMU
kucnoramu. TpUranLIepHabl HOCTYNAOT B OPraHU3M ¢ nuieit
MO0 CHHTE3UPYIOTCS HHIOTEHHO B IEYECHH. TpUIIHLEepusl
JICTIOHUPYIOTCSL B JKUPOBON TKAHH, SIBISIACH YHEPreTHUYECKHM
pe3epBoM. TloBbIIeHHbBIE YPOBHH TPUTIIHLIEPUJIOB
B CBIBOPOTKE KPOBH SBIISIOTCS (PAKTOPOM DHCKA Pa3BUTHS
aTepockiepo3a. OnpeJieneHne TPUTIHIEPUIOB HCTIONB3YeTCs
JUIS  JIAATHOCTHKH THIEPIMITHAEMHH M JIeYEHUH, MO0
HAOJIOZIEHHUH 3a PA3BUTHEM aTePOCKIEPO3a.

MNPUHUUII METOJA

Metoz (hepMeHTATUBHBIH, KOJIOPHMETPUUECKHI
¢ ucronb3oBanueM riuuepodocdoproii okcugassl (I'PO).
tpurmanepua + HoO- . riymepun + 3-KupHbIe KHCTOTHI
rmunepus + AT® — ™ o rinmepon-3-pocdar + AZID
rimunepon-3-docpar+O2 m} quruapoxcu-anero-pocpar+ 2H202
2H,0; + 4-AA + Aﬂ(DCB’H’ xuHoumuH + 4 H20

WHTEHCHMBHOCTb ~ OKpackdH  MIpSIMO  HPONOPLMOHAIbHA
KOHLIEHTPALMH TPUTITHLEPUJIOB.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 3 x 40 M
2-Reagent 1x31 mn

ITpn Temmepatype 2-8°C peareHTs COXPaHAIOT CTAOMIFHOCTD
B TEYEHHE BCET0 CPOKA TOJXHOCTH, YKA3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.
CrabuibHOCTh Ha 60pTYy anaimm3aropa npu 2-10°C cocrasiser
11 menens.

KoHueHTpanusi KOMIIOHEHTOB B peareHTeax
Bydep PIPES (pH=7,0)
4-amuHOaHTHIUPHH (4-AA)

40 MMoub/n
0,4 MMOITB/IT

ATD 1,5 MmMow/nt
Mg** 1,6 MMOJIB/TT
AlDOC 0,6 MMOJIB/JT

>66,77 MKKaT/1
>60,00 MKKaT/I

I'munepokunasa (I'K)
Okxcnnasa 3-pocdormumepuna (IPO)

Tlepokcunasa (ITOT) >20,00 MKKaT/71
JIunonporennnumnasa (JIILJT) >16,67 MKKaT/1
KOHCEpPBaHT

A-400 TG

IpenynpexaeHus: 4 NpUMeYAHAS

*  3amummark OT MPAMOTO CBETA M M30eraTh KOHTAMUHAIIMH!

= BHumaTenbHO MpouMTaiite macmopT  6e3omacHOCTH
XuMudeckoi mpoaykimu (MSDS), KoTopslii CoaepKHUT
noApoOHyr0 uHpOpPMALUIO O MpaBUiIax Oe30MmacHoro
XPaHEHHs M HCTIOJIb30BAHHS TOBAPA.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

CeiBopotka, OJITA wiM remapuHU3MpOBaHHas —IUIA3Ma
(pEeKOMEH/IYIOTCSl JIUTHEBas, HaTpHeBas IMOO aMMOHHEBAs
comu remapuHa) 6e3 cles0B TeMoJun3a.

ITepen 3a060poM KpOBH NAIMEHTY ClIeNyeT B TeueHne 12 yacos
BO3JICPIKUBATHCA OT IMPUEMaA MMAIIIH.

ITepen oTOGOPOM KpPOBH MALMEHTHI JOJDKHBI HAXOAUTCS
B CIIOKOWHOM cocTosiHuu okoio 30 muHyt. [lns anamuza
PEKOMEHYETCS UCIIOJIb30BATh BEHO3HYIO KPOBb.

Cozeprxkanue TPUIIIMLEPUIOB B MiasMe Ha 2-4% HIDKe, YeM
B CHIBOPOTKE.

CBIBOPOTKA U TIUTa3Ma MOTYT XPaHHThCS J10 3 cyTok npu 2—8°C
wi 3 mecsana npu -20°C. Tem He MeHee PEKOMEHAyeTcs
HPOU3BOAUTH HCCIICIOBAHNS HA CBEXKEB3STOM GHOJIOTHYECKOM
Marepuane!

IMPOLENYPA ONIPEJIEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B KauectBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JICMOHH30BAHHYIO BOJLY.

Heo0xoauMmble aeiicTBus:

IMpu npoBeenuy aHanu30B Ha ananu3atope BS-400 Bo3moxHO
HUCKaXCHHUEC pe3ynbTaToB aHalIn30B, BbI3BAHHOEC
TepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHHeM Mexay pearenramu HDL
DIRECT II GEN — TG, TG — LIPASE II GEN, TG — LIPASE.
Yrobbl M36exkaTh 3TOro 3Gdekra, caeayiiTe peKOMEHIAIHIM,
cojepkamuMesi B MHCTpykimu 5103 24 002_BS-
400_CARRYOVER.

IIpu npoBeeHy aHAMI30B Ha aHanu3aTtope BS-480 Bo3moxHO
HCKaXCHHEC pe3ynbTaToB aHalIn30B, BbI3BAHHOEC
NepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHHeM MexIy peareHramu TG —
LIPASE II GEN.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

CHIBOPOTK, <150 mr/an
iama < 1,7 mmoub/n

Kaxnoif mabopaTopun peKOMEHIYETCS YCTaHOBHTh CBOHM
cOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00cieryeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONISI KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCHOJIb30BaTh CORMAY LIPID CONTROL 1
(Kar. Ne 5-179) u CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kar. Ne 5-180) it CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u
CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mns xaxmoit cepun
U3MEPEHMH.

Jnsi KaJanOpoBKH aBTOMATHYECKOro aHaiau3aTopa BS-400
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174;
5-176) u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177)
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Jlnsi kaJIMOPOBKH aBTOMATHYeCKOro anajausaropa BS-480
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174;
5-176) u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177). B xauectBe 0-
KanubpaTopa peKOMEH/yeTCs HCIIONIb30BaTh ACHOHH30BAHHYIO
BOJLY.

KammbpoBouHyl0 KpPHBYIO CIEAYeT COCTaBIATh KaJIble
11 Henenmb, MPH KaKJIOH CMEHE JIOTa pearcHTa M B Cllydae
HEOOXONMMOCTH, HAmp., €CIH Pe3yIbTaThl OINpeneTeH s
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE TIIOMAAA0T B pe(l)epeHTHBIﬁ
JINAma30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONNPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOrNYECKUE XapaKTEPUCTUKY ObLIN IOIY4EHbI IPU
MCIIONIb30BAHUM ABTOMATHYECKUX aHanu3aropoB: BS-400 u
BS-480. Pe3yibrarsl, HOJIy4eHHBIE HA APYTUX aHAIU3ATOPAX U
BPYYHYIO, MOTYT OTINYAThCH!

=  YyBcTBHTEJIBLHOCTH
11 mr/m (0,124 mxmoss/m) — BS-400
7,0 mr/mn (0,079 mxmons/n) — BS-480

= Jluneiinocrs:
110 2000 mr/mt (22,6mMmons/n) — BS-400
110 2400 mr/m (27,1mmons/n) — BS-480

B ciyuae Goniee BBICOKHX KOHILGHTpAIMii, pa3daBbTe mpody
0,9% NaCl u noBropuTe ncciegoBanue. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (akTop pazBeeHUs

=  Crneunpuynocts / UnTepdepennun

Temorno6un mo 2,5 r/mn, Owmmpydun no 20 wr/m,
acKOpOMHOBAs KHCIOTA 10 62 MI/J HE BIHSIOT HA Pe3yJIbTaThl
omnpeseneHuit.

=  To4HoCcTh

IloBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(MEXKITy cepusiMH) [Mr/mn] | [mr/mr] [%]
BS-400 ypOBeHb 1 102,93 0,89 0,86
n=20 YPOBEHb 2 511,31 3,48 0,68
BS-480 ypoBeHb 1 78,42 0,57 0,73
n=10 ypoBeHb 2 178,30 1,31 0,73
BocnpouszBognmMoctb Cpenuee SD Ccv
(130 JIHA B JICHb) [mr/mn] | [mr/m] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 87,28 1,77 2,03
n=56 YpOBeHb 2 266,91 2,98 1,12
BS-480 ypoBeHs 1 78,47 0,54 0,68
n=20 YPOBEHb 2 176,61 1,59 0,90

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHEeHHE PpE3yJbTaTOB  OMPEIENCHHH  TPHUIIHLEPUIOB,
Mpou3BeIeHHBIX Ha aHanu3atopax BS-400 (y) u OLYMPUS
AU400 (x) a1 41 o6pasua gano ciexyromue pe3ynbTaThl:
y=1,0208 x - 14,513 mr/mm;

R=0,999 (R — k03 HHIMEHT KOppeISLH)

CpaBHeHHE DE3yJIbTATOB  ONpEIENCHUI  TPUITIULEPHUIOB,
TpOM3BE/ICHHBIX Ha aHamu3atopax BS-480 (y) u COBAS
INTEGRA 400 Plus (x) w1 39 obpasia nano criemyromme

Pe3yIbTaThL:
y =1,0355 x — 8,4544 mr/mn;

R =0,997 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)
YTHJIA3ALMUS OTXO/10B

B cooTBeTCTBHH C JTOKATBHBIMHI TpeGOBaHPIi[MI/I.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITALIUS nosi:

e BS-400
o Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 7 R1 160 Standard 2.5 15 10
Test TG R2 40 d S 15 10
Full Name Triglycerides R3 Decreased
Std. No. 7 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 505 Rtg. Blank 41 ‘ 42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 61 [63
Criteria
Absorbance 0 0 Lin. Range 11 2000 o0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q1 0 Q2 [0 ]z [o ]o4 [o
Decre. Test Subs. Limit PC o ABS 0
o Calibration
Calibration Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Repli 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-48 1.0-2.7 Interval |
v 1-38 v 4-18 e 10-30
v 2-28 v 10-X 05-5.1
e BS-480
Chem [ TG | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry [ TRIGLYCERIDES | Print name [TG
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave \ 505 \ Sec Wave
Unit [ mg/dl | Decimal
Blank Time [ 48 | [49 | Reaction Time [ 69 | [71 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ 25 ] w | J ne RI uL uL
Deereased 25 ] w [ 180 JuL R2 uL C u
Increased \ | | J L 5 I 118 [
1 sampleBlank AutoRetun Y — —
Linearity Range . ST
(Standard) ‘ 7.0 ‘ ‘ 2400 ‘ Linearity Limit [ |
Linearity Range .
(Decreased) ‘ ‘ ‘ ‘ Substrate Depletion l |
Linearity Range .
(ncreasod) \ \ \ \ Mixed Blank Abs | 33000 | [ 33000 ]
R1 Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] U ing Time 77 | Day(s)
Blank Response ‘ -33000 ‘ ‘ 33000 ‘ Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry ‘ ‘ I:] Enzyme Linear Extension
I:l Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
Ql \ 0 | Q| 0 | @ 0 | Q4 [ 0
PC [ 0 | ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Lincar I:l Bottle Changed
For [ ] Replicates [ Lot Changed
I:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1848 Hour
SlopeDifft [ ] so[]
Sensitivity [ ] Repeatability [ |
Deter Coeff
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