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Liquick Cor - BIL DIRECT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL DIRECT mini 2-215
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 500 2-297

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia Dbilirubiny
bezposredniej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Bilirubina jest zoltym barwnikiem — produktem degradacji
hemu. Dla celow klinicznych bilirubing wyraza si¢ jako dwie
frakcje: zwiagzang i wolng. W hepatocytach bilirubina
jest enzymatycznie wigzana z resztami kwasu glukuronowego.
Taka forme bilirubiny nazywa si¢ bezposredniag lub zwigzana.
Bilirubina niezmodyfikowana kwasem glukuronowym wiaze
si¢ z albuming i jest okreslana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing posrednia oblicza si¢ jako roznicg bilirubiny
catkowitej i bezpo$redniej.

Podwyzszony poziom bilirubiny bezposredniej jest zazwyczaj
wynikiem zottaczki mechanicznej, zespotu Dubina-Jonsona,
schorzen drog zotciowych lub pecherzyka zotciowego.

ZASADA METODY

Metoda oparta na oksydacji z uzyciem wanadanu jako czynnika
utleniajacego.

W obecnosci detergentu i soli kwasu wanadowego,
w $rodowisku kwasnym, bilirubina zwigzana (bezpo$rednia)
jest utleniana do biliwerdyny.

Reakcja oksydacji powoduje zmiang zottego zabarwienia,
charakterystycznego dla bilirubiny, do barwy zielonej,
wlasciwej dla biliwerdyny. Dlatego st¢zenie bilirubiny
bezposredniej w probce moze byé wyznaczone przez pomiar
absorbancji przed i po oksydacji wanadanem.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Liquick Liquick Liquick
Cor-BIL  Cor-BIL  Cor- BIL Cor-BIL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
mini 30 60 500
1-BIL
DIRECT 2x22ml 4x27ml 4x54ml 3 x 360 ml
2-BIL
DIRECT 1x11ml 1x27 ml 1x54ml 1x270 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow na poktadzie zalezy od uzywanego
analizatora.

Stezenia skladnikéw w zestawie
1-BIL DIRECT

bufor cytrynianowy (pH 2,9)
detergent

100 mmol/l

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACJA/ III GENERATION/ III IIOKOJIEHUE)

2-BIL DIRECT
bufor fosforanowy (pH 7,0) 4,6 mmol/l
metawanadan sodu 4,0 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym

i zanieczyszczeniem!

Nie zamraza¢ odczynnikow.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

Nie zamienia¢ nakretek.

Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie

wymiesza¢ przez odwracanie butelki!

= Pojawienie si¢ zm¢tnienia lub wyniki oznaczen surowic
kontrolnych poza wyznaczonym zakresem moga
wskazywac na niestabilno$¢ odczynnikow.

= Brak widocznej zmiany zabarwienia mieszaniny
reakcyjnej przy probkach o nizszym stgzeniu bilirubiny
nie oznacza nieprawidtowego dziatania odczynnika.

= [-BIL DIRECT spelnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki

1-BIL DIRECT zawiera 5-Chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-on

i 2-Metylo-2H-izotiazol-3-on, mieszanina (3:1).

Uwaga

H317 Moze powodowaé reakcj¢ alergiczna
skory.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiggna¢ porady lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez §ladow hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Stezenie bilirubiny catkowitej w surowicach lipemicznych
moze by¢ falszywie zanizone, dlatego  wskazane
jest wykonanie badania na czczo.

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka poleca
si¢ stosowanie procedur CLSI.

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydacji),
dlatego probki nalezy chroni¢ przed bezposrednig ekspozycja
na $wiatlo zar6wno stoneczne, jak i sztuczne. Dlatego
wymagane jest aby surowica byta przechowywana w ciemnosci
w temp. 2-8°C, nie dtuzej niz 3 dni.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr (monochromatyczny
lub bichromatyczny) umozliwiajacy odczyt przy dtugosci
fali gtéwnej 436 nm lub 450 nm;

= termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.
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Oznaczanie manualne

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

dhugosé fali 436 nm /450 nm Kwas askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy do 650 mg/dl
temperatura 37°C nie wplywaja na wyniki oznaczenia. Hemoglobina interferuje
kuweta 1 cm nawet w niewielkich ilosciach.
Do kuwet napipetowac: = Precyzja
proba proba proba Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD Ccv
zerowa badana wzorcowa n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
(P2) (PB) (PW) poziom 1 0,34 0,01 2,93
1-BIL DIRECT 1000 pl 1000 pl 1000 pl poziom 2 2,15 0,01 0,58
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé: Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD Ccv
kalibrator - - 50 ul n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
material badany - 50 pl - poziom 1 0,35 0,00 1,18
woda poziom 2 2,01 0,02 0,78
50 ul - -
destylowana

Doktadnie wymiesza¢, po 5 min. inkubacji odczyta¢
absorbancj¢ Al proby wzorcowej (PW) i proby badanej (PB)
wobec proby zerowej(PZ). Nastepnie dodaé:

[2-BILDIRECT [ 250pl [ 250ul [ 250pl

Doktadnie wymiesza¢, po doktadnie 5 min. inkubacji w temp.
37°C odczytaé absorbancje A2 proby wzorcowej (PW) i proby
badanej (PB) wobec proby zerowej (PZ).

Obliczy¢ AA dla obydwu prob, wg wzoru:

AA =(0,8077 x Al) - A2

Wspbdtezynnik  0,8077 kompensuje spadek absorbancji
po dodaniu odczynnika 2-BIL DIRECT.

Obliczanie wynikéw

stezenie bilirubiny  _  AA(PB) stezenie
bezposredniej AA(PW) kalibratora
WARTOSCI PRAWIDLOWE ?
< 0,4 mg/dl

surowica (dorosli) < 6.8 umol/l

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

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,05 mg/dl (0,855 umol/l).

=  Liniowo$¢: do 40 mg/dl (684 pmol/l).

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACIJA/ IIT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)

=  Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogolnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (X), z uzyciem 43 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y =1,0058 x +0,0007 mg/dl;

R =10,996 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 4th ed.
Edited by Burtis CA. and Ashwood ER. WB Saunders
Company; 547 (1996).

2. Tokuda K. Tanimoto K. New method of measuring serum
bilirubin using vanadic acid. Jpn J Clin. Chem. 1993:22(2);
116-122.
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Liquick Cor - BIL DIRECT

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL DIRECT mini 2-215
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 500 2-297

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of direct bilirubin
concentration used both for manual assay and in several
automatic analysers.

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

Bilirubin is a yellow pigment — product of heme degradation.
For clinical purposes, bilirubin is expressed as two fractions:
conjugated and unconjugated. In hepatocytes bilirubin
is enzymatically conjugated with glucuronic acid residues.
This form is called direct or conjugated. Bilirubin without
glucuronic acid modification is bound to albumin and is termed
unconjugated or indirect. Indirect bilirubin is calculated
as the difference between total and direct bilirubin.

Increased level of direct bilirubin is usually the result
of mechanical jaundice, Dubin-Jonson syndrome, bile ducts
or gallbladder diseases.

METHOD PRINCIPLE

Method is based on chemical oxidation, utilizing vanadate
as an oxidizing agent.

In the presence of detergent and and vanadate in an acidic
solution, conjugated (direct) bilirubin is oxidized to produce
biliverdin.

This oxidation reaction causes change of the yellow colour,
which is specific to bilirubin to the green colour typical
for biliverdin. Therefore, the direct bilirubin concentration
in the sample can be obtained by measuring the absorbance
before and after the vanadate oxidation.

REAGENTS
Package
Liquick Liquick Liquick Liquick
Cor-BIL Cor-BIL Cor- BIL Cor- BIL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT

mini 30 60 500

DIRECT 2x22ml 4x27ml  4x54ml  3x360ml
%)—IBRH};CT IxIIml 1x27ml 1x54ml 1x270 ml

Reagents stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package. On board stability of the reagents depends on
type of analyser used for analysis.

Concentrations in the test
1-BIL DIRECT

citrate buffer (pH 2.9)
detergent

100 mmol/l

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACJA/ III GENERATION/ III IIOKOJIEHUE)

2-BIL DIRECT
phosphate buffer (pH 7.0) 4.6 mmol/l
sodium metavanadate 4.0 mmol/l

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

Do not freeze reagents.

Do not use after expiry date.

Do not interchange caps.

Reagent bottles should be shaken before use by gently

inverting several times.

= The appearance of turbidity or control sera values outside
the manufacturer’s acceptable range may indicate
of the reagents instability.

= Lack of significant changes in the color of the reaction
mixture at the samples with low bilirubin concentration does
not indicate the assay malfunction.

= 1-BIL DIRECT meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

Ingredients:

1-BIL DIRECT contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-

4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H -isothiazol-3-one,

mixture (3:1).

‘Warning

H317 - May cause an allergic skin reaction.
P280  Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.
P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.

SPECIMEN

Serum free from hemolysis.

Serum should be separated from red blood cells as soon
as possible after blood collection. Lipemic specimens may show
falsely decreased bilirubin concentration thus fasting specimen
is recommended.

It is recommended to follow CLSI procedures regarding
specimen collecting and handling.

Because bilirubin is photooxidized when exposed to light,
specimen should be protected from direct exposure to either
artificial light or sunlight. Therefore it is essential to store
specimens in the dark at 2-8°C, at the most 3 days.

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

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyser or photometer (monochromatic or
bichromatic) able to read main wavelength at 436 nm
or 450 nm;
thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analysers are available on request.
Manual procedure

wavelength 436 nm /450 nm
temperature 37°C
cuvette lcm
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Pipette into the cuvette: Reproducibility (day to day) Mean SD cv
blank test standard n=10 [mg/dl] [mg/dl] | [%]

(B) (T) ) level 1 0.35 0.00 1.18

1-BIL DIRECT 1000 pl 1000 pl 1000 pl level 2 2.01 0.02 0.78

Bring up to the temperature of determination. Then add:

calibrator - - 50 pl

sample - 50 ul -

distilled water 50 ul - -

Mix well and after 5 minutes of incubation read the absorbance
Al of standard (S) and test (T) against blank (B). Then add:

[2-BILDIRECT | 250l | 250l | 250 ul

Mix well and after exactly 5 min. of incubation at 37°C read
the absorbance A2 of standard (S) and test (T) against blank
(B).

Calculate AA for the test and standard:

AA =(0.8077 x Al) - A2

The 0.8077 coefficient compensate the decrease of absorbance
after 2-BIL DIRECT addition.

Calculation
direct bilirubin ~ _  AA(T) calibrator
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES?
serum (adults) << 60 ; :tnrr%(/)(li/ll

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 CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

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)
are recommended.

Calibration stability depends on type of analyser used
for analysis. The calibration curve should be prepared 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
analyser Biolis 24i Premium. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.05 mg/dl (0.855 umol/l).

=  Linearity: up to 40 mg/dl (684 pmol/l).

= Specificity / Interferences

Ascorbic acid up to 62 mg/l and triglycerides up to 650 mg/dl

do not interfere with the test. Haemoglobin interferes even
in small amount with the determination.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 0.34 0.01 2.93
level 2 2.15 0.01 0.58

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACIJA/ IIT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)

=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 43 samples gave
following results:

y =1.0058 x +0.0007 mg/dl;

R =0.996 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 4th ed.
Edited by Burtis CA. and Ashwood ER. WB Saunders
Company; 547 (1996).

2. Tokuda K. Tanimoto K. New method of measuring serum
bilirubin using vanadic acid. Jpn J Clin. Chem. 1993:22(2);
116-122.

3. Akiyama, K. and Makino, I.: Rinsho-I, 19 (Supply.), 242-
244 (Japanese) (1993).
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Liquick Cor - BIL DIRECT

(RUS)
Ha3spanue HaGopa Kar. Ne
Liquick Cor-BIL DIRECT mini 2-215
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 500 2-297

MPEIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYecKuii HAabOp JUIs ONpEIEeICHHs KOHIEHTpALHH
npsiMmoro  OmnupybuHa HaGop mpenHasHayeH Kak UL
MaHyaJIbHOTO ~OMNpEJENCHHS, TaK W JUIS HCIOJIB30BAHHS
B HEKOTOPBIX TUITAX aBTOMATHIECKUX aHAIH3aTOPOB.
Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BATBCA TOJIBKO ST JUAaTrHOCTUKH
in vitro, KBaIM(pUIMPOBAHHBEIM J1a0OPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B ueisx, IS KOTOPBIX OHHU npeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

BunnpyOuH (TUTMEHT JKENTOro IIBETa) SBISETCS MPOAYKTOM
pacmaza rema. JInd JMAarHOCTHYECKMX Ieiel OummpyOuH
pasfensiiorT Ha JBe (paKUMM: CBS3AHHBIL M CBOOOJIHBIM.
B remarorurax OwnnmpyOuH — (epMEHTaTHBHO  CBsi3aH
C OCTaTKaMH IJIFOKYPOHOBOM KHCIIOTBL. DTa JopMa Ha3bIBACTCSI
npsiMoii WM cBsizanHol. HemonuduuupoBaHHblii GHipyOHH
CBA3BIBACTCS C aTbOYMHHOM M Ha3bIBACTCS CBOOOIHBIM HIIH
HenpsiMbIM. HempsiMoii  OuimpyOMH — pacCuUMTBIBAaeTCA Kak
PasHOCTh MEXIY OOIINM U TIPSIMBIM OHITHPYOHHOM.
TToBBINICHHBIH YPOBEHB MPSIMOTO OUINPYOHNHA XapaKTepeH s
MEXaHHYECKOW IKeNTyxd, cuHApoma JlyOuna-/[xoHCOHa,
l'[Opa)KCH]/lI‘;I JKCITYECBBIBOJAIINX l'IyTCﬁ H KCITTHOTO ITY3BIPS.

IMPUHIUII METOJA

MertoJ OCHOBaH Ha XMMHYECKOM OKHCJICHHWH B NPHCYTCTBHI
BAHA/IaTa B KAYECTBE OKHMCIUTENS.

B TIPUCYTCTBUH JCTEPreHTa W COJIH BaHaI[OBOﬁ KHCJIOTHI,
B KHCIOH cpele, TpsAMOH  OmnmpyOMH — OKHCTIAETCS
o OunuBepauHa. JlaHHAsE peaklys NPUBOAUT K M3MEHEHUIO
JKENTOW OKPACKHU, XapaKTepHO#t 11 OunupyOuHa, Ha 3eIeHyI0,
XapakTepHyro i OuieBepauHa. [lo3ToMy KOHLEHTparys
npsmoro OmiupybuHa B TIpobe MOXeT OBbITh OIpesiereHa
M3MepeHneM abcopOIiH JI0 U TIOCIIe OKCHIAIMN BaHAIaTOM.

PEATEHTbI
Cocras Ha0opa
Liquick Liquick Liquick Liquick
Cor- BIL Cor-BIL  Cor- BIL Cor-BIL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
mini 30 60 500
L-BIL 2x22wmn 4x27mn 4x54wmn 3 x 360 mnt
DIRECT
2D-IBRlllgcT 1x 11 mn 1x27 mn 1 x 54 Mn 1x270 mn
Pearentsl  npu  Temmeparype  2-8°C,  COXpaHSIOT

CTabMIIBHOCTD B TEYCHHE BCETO CPOKA FOAHOCTH, YKAa3aHHOTO
Ha ynakoBke. CTaOWIBHOCTH pEareHToB Ha 6opTy
AHAJIN3aTOPa 3aBUCHT OT THIIA HCIIOIB3yEMOro aHaIN3aTopa.

KoHIeHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
1-BIL DIRECT

uutparhbiii 6ydep (pH 2,9)

JIeTepreHT

100 Mmob/n

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACJA/ III GENERATION/ III IIOKOJIEHUE)

2-BIL DIRECT
docdarnbiii 6ydep (pH 7,0) 4,6 MMOJIB/1T
MeTaBaHa/laT HaTpus 4,0 MMOIIB/TT

IpenocTepeskeHns: 4 NPUMeYAHUS

= IIpenoXpaHATh  OT  HPAMBIX
¥ 3arpsA3HEHNs !

=  He 3amopaXuBaTh PEareHTHI.

=  He ncnionp30BaTh Moce HCTEYEHHMS CPOKA TOTHOCTH.

=  He B3auM03aMeHsITh KPbIIIEK (IIAKOHOB.

= Ilepea MCMONB30BAHUEM BCE PEAKTHBBI CIIEAYET aKKypaTHO
TepeMeNaTh, Bpamast (hIakoHbl.

= TloMyTHEHHE DACTBOPOB WM HEINONAJaHHE PE3yNHTATOB
M3MEpEHNil KOHTPOJILHOTO MaTepuana B  pedepeHTHbIH
JIMara3oH, PeKOMEHIOBAHHEIH TPOM3BOIUTENEM, YKa3bIBACT
Ha HECTAOMIIBHOCTD PEareHTOB.

" OTCyTCTBI/IC BUAUMOI0 HM3MCHCHHUA IIBETA pCaKHI/IOHHOﬁ
cMecH B 00pasnax ¢ HU3KOH KOHIEHTpanuel onmupyonHa
HE ABJIACTCA NPU3HAKOM IJIOXOI'0 Ka4eCTBa pearcHra.

COJIHCYHBIX nyqeil

= 1- BIL DIRECT CcOOTBETCTBYIOT  KpPHUTEpPHIM
kinaccupukauu  corimacHo  mocraHosiennto  (EC)
Ne 1272/2008.

WurpenyeHTs:

1- BIL DIRECT conepiarb 5-XJI0po-2-MeTHII-4-H30THA30JIMH-
3-onun u 2-metun-2H-u3ornason-3-oauH, cmeck (3:1)
Bunmanue
H317 Moxer BBI3BIBaTH  AJUIEPTHYUCCKYIO
KOXKHYIO PEaKIHIO.
P280 IMonb3oBarbest 3aIUTHBIMI
HepYaTKaMU/3alIUTHON  ofiexknoi/cpencTBaMu
3aIUTHI TI1a3/JIH1IA.
P302 + P352 Ilpu nonaganuu Ha koxy: IIpoMbITh GONBIINM
KOJIMYECTBOM BOJIBL.
P333 + P313 IIpu pa3apaxeHHH KOXKH MU TTOSBICHHUH CHITTH:
00paTHTBCS K Bpady.
P363 ITocTrpaTh 3arpsi3HEHHYIO OICHKTY TIEPE MOCITELY FOIINM
HCIOJIb30BAaHUEM.

BAOJOTHYECKHUIA MATEPHAJI

CBIBOPOTKA KPOBH 0€3 CIIeI0B reMOoJIn3a.

DpPUTPOLIMTHL  CIIEYeT MAKCHMalbHO OBICTPO  OTACIUTH
oT ChIBOPOTKH. JIumemmueckue oOpasibl MOIYT HaBaTh
TICEB/I03aHIKEHHBIE PE3YNBTAaThl 1O OMIMPYOHHY, TO3TOMY
HCCIIeIOBAHHE CIIeTyeT IPON3BOAUTH HATOMIAK.

[Ipn B3ATHH OMONOTMYECKOTO MaTepHana M JajbHeiIen
paboTe ¢ HUM pekoMeHayeTcs cobmoaeHue mpoueayp CLSI.
Ilockoneky  OunupyOuH  moaBepkeH  (HPOTOOKHCIICHUIO,
00pasipl cliefyeT 3allHIaTh OT MONAaJaHHs MPSAMbIX Jydel,
KaK OT COJHEYHOTO CBETa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
UCTOYHUKOB cBeTa. I103TOMY CBIBODOTKY CIELyeT XpPaHUTh
B TeMHOTe ¥ 1pu Temrepatype 2-8°C He Gonee 3-X JHEN.

TeM He MeHee, PEKOMEHTyeTCsl IIPOM3BOJUTh HCCIIEI0BAHMS HA
CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM Marepuae!

JONOJIHUTEJIbHOE OBOPYJIOBAHUE

" aBTOMATHYECKHH aHaIn3aTop WIH hortomerp
(MOHOXpOMATHYECKHE ¥ OMXPOMAaTHYECKHE H3MEPEHUS),
MO3BOJISIIOIINI CHUMATh MOKa3aHHS Ha OCHOBHOU JIMHE
BOJIHBI 436 HM min 450 HM;

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= obuiee abopaTopHoe 000PYI0BaHUE;
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IMPOLENYPA ONIPEJEJIEHUSA
Iporpammel 1j1s aHATN3aTOPOB MPEIOCTABIIAEM Ha JKETaHUE
KIIUEHTOB.

MaHya.JIbHOe omnpejaegeHue

JUIUHA BOJIHBI 436 um / 450 HM
TemIeparypa 37°C
KIOBETa lcm
B KioBeTy OMECTHTb:
OaHK 1o obpasen obpaszer
BOJE HCCIIeyeMBbIil | CTaHIapTHBIHA
(bB) on) (0C)
1-BIL 1000 M1 | 1000 kx| 1000 i
DIRECT
[TomorpeTs 10 TeMIepaTypsl OnpeaeaeHus. 3aTeM 100aBHTh:
KauopaTop - - 50 MK
HCCIIEyEeMbIH R 50 micn :
Marepua
BOJIA
JIUCTHIUTH- 50 MK - -
poBaHHast

TuiaTenbHo — mepemelnarb, HMHKyOMpOBaTb 5 — MHHYT.
Onpenenuts kod¢duuuent nornomenus Al craHzapTHOTO
obpasua A(OC) u uccnenyemoro obpasua A(OU) mporus
6uanka 1o Bojie (bB). 3arem 106aBHTh:

2-BIL 250 men | 250w

DIRECT 250 MK

TU.IaTeJ'ILHO TIepeMenIaTh, I/IHKy6HpOBaTB TOYHO 5 MHHYTBI
npu  Temmeparype 37°C. Omnpenenuts KodQdHIHEHT
nornomenuss A2 crammaptHoro obpasma A(OC) u
uccnenyemoro obpasua A(OM) mpotus 6maHka 1o Boje
(BB).

Beraucnuts AA = (0,8077 x Al) - A2 mis uccnegyemoro
1 CTaHaPTHOTO 00Pas3IOB.

Koaddurment 0,8077 KoMIIEHCHPYET TaICHHE HOTTIAICHHS
nocine go6asnenus 2-BIL DIRECT.

Pacuer pe3yabTaToB

KOHIIEHTpALHs AA(OU "
_ OHIIEHTPALHS
TpAMOro = AA(0C) Kami6paTtopa
OunupyonHa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3
< 0,4 mr/mn

CBIBOPOTKA (B3pOCIIBIC) < 6.8 MIMOMB/T
B

Kaxmoit mabopaTopun peKOMEHAyeTcsl pa3paboTaTb CBOHM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIC UL 00CIeIyeMOoro
KOHTHUHI'€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHErO KOHTPOJISL KAaueCTBa PEKOMEHIyeTcs
HCIIONB30BaTh KOHTpoJbHBIE chiBopoTkH CORMAY SERUM
HN (Kart. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
JUTSL KaXKJIOW CepHU M3MEPEHUH.

Jlnsa KannOpOBKM MaHyalbHBIX OTpPENENeHNH PEKOMEHTyeTCs
ucnonb3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kat. Ne 5-174; 5-176) mwmn LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).
s KaJauOpOBKH ABTOMaTHYECKUX aHaIN3aTOPOB
PEeKOMEHyeTCs HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

TleproaMYHOCTb KATMOPOBKY 3aBUCHT OT THUIIA UCIIOIB3yEMOTO
aHamm3aTopa. KanmOpoBKy — peKOMEHAyeTcsi —IpPOBOJHTH

Liquick Cor-BIL DIRECT (IIl GENERACIJA/ IIT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)

mpy  Kaxmoi CMEHe JI0Ta PEeareHToB M B Ciydae
HEOOXOAMMOCTH, HAIp. €CIH Pe3yNbTaTbl ONpENCICHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONANaloT B pedepeHTHBINH
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEAEJEHUS

OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTHKU OBLIH TOTyYCHBI IPH
HCIIONIb30BAaHNM aBTOMATHYECKOro aHamu3zatopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbTathl, oTydeHHbIE HA IPYTHX aHATN3ATOPAX
H BPYYHYIO, MOTYT OTIIHIATBCA.

= YygcrsuredabHocTs: 0,05 mr/ai (0,855 MKMOJIB/IT).

= JluneitHocThb: 10 40 Mr/mwi (684 MKMOIB/I).

=  Cnemuduunocts / UnTepdepenmun

AckopOMHOBas KHCIOTa J0 62 MI/IT M TPUTHLEPUIIBI
g0 650 Mr/am He BIMAIOT Ha Pe3yNbTaThl H3MEPEHMIl.

I'emorno6un HHTEphEPHUpPYET JaKe B HEOONBIIOM KOTHYECTBE.

=  TouHocTh

TloBTOpSIEMOCTH Cpennee SD CvV
(mexny cepusimu) n =10 | [mr/mi] [mr/mi] [%]
yposeHs 1 0,34 0,01 2,93
YpOBEHb 2 2,15 0,01 0,58
BocnpousBoauMocTs Cpennee SD (6)%
(130 1Hs B AeHb) n = 10 [™mr/mn] [mr/m] [%]
ypoBeHsb 1 0,35 0,00 1,18
YpOBEHB 2 2,01 0,02 0,78

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBuenune Mexay pearentom CORMAY (y) u apyrum
KOMMEPUYECKH OOCTYIIHBIM TECTOM (X) C HCIOJIb30BAaHUEM
43 npo6 fano crepyomue pe3ynbTaThl:

y=1,0058 x +0,0007 mr/m;

R=0,996 (R — k03 duLeHT Koppesium)

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH C IOKATBHBIMU TPEOOBAaHUSIMH.
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