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BIL TOTAL

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia bilirubiny
catkowitej, 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 z6ttym barwnikiem — produktem degradacji
hemu. Dla celéw klinicznych bilirubing wyraza si¢ jako dwie
frakcje: zwiazana i wolng. W hepatocytach bilirubina
jest enzymatycznie wigzana z resztami kwasu glukuronowego.
Taka forme bilirubiny nazywa si¢ bezposrednia lub zwigzana.
Bilirubina niezmodyfikowana kwasem glukuronowym wigze
si¢ z albuming i jest okreSlana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing posrednig oblicza si¢ jako rdznicg¢ bilirubiny
catkowitej i bezposrednie;.

Okres$lanie poziomu bilirubiny w surowicy krwi jest
powszechnie stosowanym badaniem monitorujacym czynnosé
watroby. Hiperbilirubinemia jest zazwyczaj wynikiem zéttaczki
(mechanicznej lub hemolitycznej), zespotéw: Dubina-Jonsona,
Gilberta, Criglera-Najjara, choréb drég zétciowych.

ZASADA METODY

Metoda oparta na oksydacji z uzyciem wanadanu jako czynnika
utleniajacego.

W obecnosci detergentu i soli kwasu wanadowego,
w $§rodowisku kwasnym, bilirubina catkowita (zaréwno
zwigzana - bezposrednia jak i niezwigzana) jest utleniana
do biliwerdyny.

Reakcja oksydacji powoduje zmiang z6itego zabarwienia,
charakterystycznego dla bilirubiny, do barwy zielonej,
wlasciwej dla biliwerdyny. Dlatego stgzenie bilirubiny
catkowitej w prébce moze by¢ wyznaczone przez pomiar
absorbancji przed i po oksydacji wanadanem.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL

30 60 120
1-REAGENT 5x25ml 5x 50 ml 5x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1x50ml 1x 100 ml
HC- OS- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 ml 6 x 49 ml 4 x 58 ml

2-REAGENT 8x 20,5 ml 6 x 14 ml 4x16,7ml

BIL TOTAL (I GENERACIJA / Il GENERATION / IT ITIOKOJIEHUE)

Odczynniki przechowywane w temp. 10-25°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$é
odczynnikéw na poktadzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia sktadnikow w zestawie

1-REAGENT

bufor cytrynianowy (pH 2,8) 90 mmol/l
detergent

2-REAGENT

bufor fosforanowy (pH 7,0) 4,6 mmol/l
metawanadan sodu 3,0 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Nie zamraza¢ odczynnikéw.

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

= Nie zamienia¢ nakrgtek.

= Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez odwracanie butelki.

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

= Brak widocznej zmiany zabarwienia mieszaniny
reakcyjnej przy prébkach o nizszym st¢zeniu bilirubiny nie
oznacza nieprawidlowego dziatania odczynnika.

= 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.

Uwaga

H319 Dziata draznigco na oczy.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305 + P351 + P338 w PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.

Nadal ptuka¢.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

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
zaleca sig¢ stosowanie procedur CLSI.

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydacji),
dlatego prébki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatto zaréwno stoneczne, jak i sztuczne. Dlatego
wymagane jest aby surowica byta przechowywana w ciemnosci
w temp. 2-8°C, nie diuzej niz 3 dni.
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Jednak polecamy wykonywaé badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr (monochromatyczny
lub bichromatyczny) umozliwiajacy odczyt przy diugosci
fali gtéwnej 420 nm (450 nm);

= termostat na 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNA CZENIA

Zestaw jest przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie oraz na analizatorach automatycznych. Programy
do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugoscé fali 420 nm (450 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1cm

Do kuwety napipetowac:

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

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W  przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé¢
0,20 mg/dl (3,42 pmol/l).

= Liniowos$¢
up to 59 mg/dl (1009 pmol/l).
= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,25 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/l
i triglicerydy do 250 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

préba badana préba wzorcowa
(PB) (PW) = Precyzja
1-REAGENT 1000 ul 1000 pl Powtarzalnos¢ Srednia SD CV
kalibrator - 100 pl (run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
material badany 100 pul - poziom 1 0,93 0,01 1,03
Dokladnie wymiesza¢ i po 2 min. inkubacji w temp. 37°C poziom 2 421 0,04 0.83
odczyta¢  absorbancj¢ Al préby wzorcowej (PW) Odtwarzalnos$¢ Srednia SD Ccv
i préb badanych (PB). Nastepnie dodaé: (day to day) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
[ 2-REAGENT | 200 ul [ 200ul | poziom 1 0,91 0.03 3,61
Dokladnie wymieszaé, po dokladnie 10 minutach inkubacji poziom 2 4,10 0,12 2,85

w temp. 37°C odczyta¢ absorbancj¢ A2 proby wzorcowej (PW)
i préb badanych (PB).
Obliczy¢ AA (Al — A2) dla obydwu préb.

Obliczanie wynikow

bsi?rzj:ilrfy = AA:QSV]?I) X st;ienie
catkowitej kalibratora
WARTOSCI PRAWIDEOWE *
Wiek mg/dl umol/l
0-1dni <8 <137
1-2dni <12 <205
3-5dni <16 <274
5 dni - 60 lat 0,3-1,2 5-21
60 - 90 lat 0,2-1,1 3-19
> 90 lat 0,2-0,9 3-15

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji oznaczei manualnych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;
5-177).

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).

BIL TOTAL (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHME)

= Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen bilirubiny catkowitej
wykonanych na Biolis 24i Premium (y) i na Olympus AU400
(x), z uzyciem 74 prébek, dato nast¢pujace wyniki:

y =0,951 x + 0,019 mg/dl;

R =0,9996 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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BIL TOTAL

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total bilirubin concentration
intended to use for manual assay and in several automatic
analyzers.

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.

Serum bilirubin measurement is widely used as a screening test
for liver functions. Hiperbilirubinemia is usually the result
of jaundice (mechanical, hemolytic), Dubin-Jonson syndrome,
Gilbert’s syndrome, Crigler-Najjar syndrome, bile ducts disease.

METHOD PRINCIPLE

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

In the presence of detergent and vanadate in a acidic solution,
total bilirubin (both conjugated — direct, and unconjugated
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 total bilirubin concentration
in the sample can be obtained by measuring the absorbance
before and after the vanadate oxidation.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
30 60 120
1-REAGENT 5x25ml 5x 50 ml 5x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1x50ml 1 x 100 ml
HC- 0S- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 ml 6 x 49 ml 4 x 58 ml
2-REAGENT 8x20.5ml 6 x 14 ml 4x16.7 ml

The reagents when stored at 10-25°C are stable up to expiry date
printed on the package. On board stability of the reagents
depends on type of analyser used for analysis.

BIL TOTAL (I GENERACIJA /Il GENERATION / IT ITIOKOJIEHUE)

Concentrations in the test

1-REAGENT

citrate buffer (pH 2.8) 90 mmol/l
detergent

2-REAGENT

phosphate buffer (pH 7.0) 4.6 mmol/l
sodium metavanadate 3.0 mmol/l

Warnings and notes
= Do not freeze reagents.
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= 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.
= 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.
Warning
H319 Causes serious eye irritation.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting
effects.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
% P305+P351 +P338 IF IN EYES: Rinse
cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.
P273 Avoid release to the environment.
P391 Collect spillage.

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 420 nm
(450 nm);

= thermostat at 37°C;
general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.
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Manual procedure

= Precision

wavelength 420 nm (450 nm) Repeatability Mean SD Cv

temperature 37°C (run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

cuvette lcm level 1 0.93 0.01 1.03

level 2 4.21 0.04 0.83

Pipette into the cuvettes: Reproducibility Mean SD Ccv

test(T) Standard (S) (day to day) n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

1I-REAGENT 1000 pl 1000 pl level 1 091 0.03 3.61

calibrator - 100 pl level 2 4.10 0.12 2.85
sample 100 pl -

Mix well and after 2 min. of incubation at 37°C read
the absorbance Al of standard (S) and test samples (T).
Then add

[2-REAGENT [ 200 pl [ 200 pl |
Mix well and after exactly 10 min. of incubation read
the absorbance A2 of standard (S) and test (T).

Calculate AA (A1 — A2) for the test and standard.

Calculation
total bilirubin _ AA(T) X calibratqr
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES *
Age mg/dl umol/1
0 -1 days <8 <137
1 -2 days <12 <205
3 -5days <16 <274
5 days - 60 years 03-12 5-21
60 - 90 years 02-1.1 3-19
> 90 years 0.2-0.9 3-15

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 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

For the calibration of automatic analyzers 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 analyzer 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
analyzer Biolis 24i Premium. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
0.20 mg/dl (3.42 pmol/l)

= Linearity
up to 59 mg/dl (1009 pmol/l)

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.25 g/dl, ascorbic acid up to 500 mg/l
and triglycerides up to 250 mg/dl do not interfere with the test.

BIL TOTAL (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHME)

= Method comparison

A comparison between total bilirubin values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at Olympus AU400 (x) using
74 samples gave following results:

y =0.951 x + 0.019 mg/dl;

R =0.9996 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
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BIL TOTAL

(RUS)
Ha3Banue HaGopa Kar. Ne
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctudeckuil Habop A ONMpPENeNeHUs KOHLEHTPALHU
obmero OunupyOuHa, NpeqHa3HA4eH JUIi MAaHyaJbHOTO
ONpEJICNICHHs], TaK M JUI ONpENENCHHH IIPH HOMOIIK
ABTOMATHYECKUX aHAJIN3aTOPOB.

PeareHThI JTOIKHBI HCIOIB30BATHCS TONBKO JUISA JTHArHOCTUKH
in vitro, KBalTu()ULIUPOBAaHHBIM J1a0OPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B IeIAX, JUIA  KOTOPhIX ~ OHM  HpeJHAa3HAuYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JTa00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

BunupyOuH (MUIMEHT JKEITOro IBETa) SBJISETCS HPOIYKTOM
pacmaga rema. Jlns AMarHOCTHYECKHX Lenei  OunmupyOuH
pasmensioT Ha JBe (paKUMM: CBS3AaHHBIA M CBOOOIHBIM.
B renarouurax 6unupyOus epMEeHTaTHBHO CBSI3aH C OCTATKAMH
TTIOKYPOHOBOM KHCIOTBL. JTa (hopMa Ha3bIBaeTCs MPSMOIl M
cBsi3aHHOH. HeMonQuIMpoBaHHbIH OMIMpYyOHH  CBsI3aBacTCS
C anmbOyMHHOM M Ha3bIBAaeTCS CBOOOJHBIM HIIM HEHpSMOIL.
Henpsmoii OunupyOHH paccuMTHIBACTCS KaK PasHOCTb MEXIY
OOIIMM U TIPSIMBIM OHITHPY OUHOM.

M3mepeHne cbIBOPOTOUHOTO OHINPYOHHA HIMPOKO HCTIONB3YETCS
B KaYeCTBE CKPUHUHT-TECTA IIPH AT HOCTUKH COCTOSTHHS TICUCHH.
T'unepounnpyOMHEMHs — XapaKTepHa Ul MEXaHHYeCKOn
M TeMOJIMTHYECKOH JKeNTyXH, CHHIpOMOB JlyGuHa-J[KoHCoHa,
Twsbepra, Kpurnepa-Hasipa, nopaxeHHit >KeITYEBBIBOISIINX
TyTei.

NPUHIMITI METOJA

MeToi OCHOBaH Ha OKCHIAIMM B INPHCYTCTBHM BaHajaTa
B Ka4€CTBC OKUCITATEIIA.

B npucyrctBuM feTepreHTa M CONMM BAaHAJOBOW KHCIOTHI,
B KUCIIOH cpeze, oOmmii OumnpyOuH (IpsMoil 1 CBOOOIHBINH)
OokHcisieTcs: 0 OunuBepamHa. JlaHHAsS peakiys MPUBOIUT
K U3MEHEHHIO JKeJITOI OKPACKH, XapaKTepHO# Ui OmmpyOuHa,
Ha 3eNEHYI0, XapakTepHylo s OwneBepiauHa. ITosTomy
KOHIIGHTpauus oOmero OunupyOuHa B mpobe MOKeT ObITb
ompeseneHa u3MepeHueM abcopOLuu 10 M MOcie OKCHUAALUH
BaHAJATOM.

PEAT'EHTBI

CocraB Habopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL

30 60 120
1-REAGENT 5x25mn 5 x50 M 5 x 100 M
2-REAGENT 1x 25 M 1x 50 M 1 x 100 M
HC- OS- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 Mt 6 x 49 M 4 x 58 M
2-REAGENT 8 x 20,5 M 6 x 14 M 4 x16,7 Mt

BIL TOTAL (I GENERACIJA /Il GENERATION / IT ITIOKOJIEHUE)

Pearentst  mpu  Temmeparype  10-25°C,  coxpaHnsioT
CTaOUIBHOCTh B TEYEHHH BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOIO
Ha ynakoBke. CTaOMIBHOCT PEareHToB Ha OOPTY aHAIU3aTOpa
3aBUCHT OT THIIA HCIIOJIb3yeMOTO aHAJIM3aTopa.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B peareHTax

1-REAGENT

mutparHbiii 6ydep (pH 2,8) 90 MMOTIB/IT
JIETepPreHT

2-REAGENT

tocdatnsiii 6ydep (pH 7,0) 4,6 MMOTIB/N

MeTaBaHa/IaT HaTPHUs 3,0 MMoIB/t
IIpenocrepeskenus 1 npuMeYaHust
=  He 3amopakuBaTh peaKTUBLL.
= [IpenoxpaHsTh OT 3arpsi3HEHMI U IPSIMOTO cBeTa!
=  He mcnonb30BaTh 110C/IE MCTEYEHHS CPOKA IOTHOCTH.
= He B3anMO3aMeHSATh KPbILIEK (DIIAKOHOB.
= [lepea MCMONB30BAHUEM BCE PEAKTHBBI CIIEIYET aKKypaTHO
nepeMeniaTh, Bpamas (IakoHsL.
= [lomyTHeHHMe pacTBOpPOB WM HEMOMAJaHUE DPE3YJIbTaTOB
M3MEpEHUI KOHTPOJIBHOTO MaTepuana B pedepeHTHBbII
JIMana3oH, PEeKOMEHIOBAHHBIH MPOM3BOUTENEM, YKa3bIBacT
Ha HECTaOUIILHOCTh PEarcHTOB.
= OrcyTcTBUE BHIMMOIO M3MEHEHHs IIBETa PEaKIMOHHOMN
cMecH B 00pa3snax ¢ HU3KOH KOHIIEHTpaluel onmpyorHa
He SIBJIAeTCA MPH3HAKOM IJIOXOT0 KauecTBa peareHTa.
= BHuMaTenpHO MPOYMTAHTE TMacmopT Oe30MacHOCTH
XuMH4yeckoi npoaykiuu (MSDS), KOTOpbIi comepxuT
noApoOHy0 uHbOpPMANMIO O NpaBUIax 0e30macHoro
XpaHEHHs ¥ MCIIONb30BaHUs TOBApa.
= 1-REAGENT cooTBeTCTBYeT KpUTEpHUsIM Ki1accuukanuu
coracHo nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanue
H319 BeI3bIBaeT cepbE3HOE pa3apakeHHe Iias.
H410 Ouenb TOKCHYHO JUIS BOJIHBIX OPraHU3MOB
€ JIOrOCPOYHBIMH TTOCIIEICTBHAMH.
P280 Ilonp3oBaThCcs 3alMTHBIMM IEpYaTKAMM,
3aIMUTHON OEKIOH, CPEACTBAMH 3alllUTHI TJIa3

WM JTHAIA.
% P305 + P351 + P338 Ilpu nomamanuu B riasa:

OCTOPOXHO TPOMBITH TJIa3a BOJOH B TeUeHHE
HECKOJIBKUX MUHYT. CHSTh KOHTaKTHbIC JTHH3BI,

€cIlM BBl ITIOJb3yeTeCh MMM M €CIM 3TO JIETKO CHeJaTh.

TIpooKHTE IPOMBIBAHHE IJIa3.

P273 U36erath nonafanus B OKPYKaOMIYIO CPey.

P391 Cobpatb MpoJUTYIO KUIKOCTb.

BUOJIOTMYECKU MATEPHAI

CBIBOpOTKA KPOBH 6€3 CIIe/I0B TeMOJIn3a.

OpHTPOIUTEI  CIeAyeT MAaKCHMAaJIbHO OBICTPO  OTJCNIHTH
OT CcBIBOpPOTKU. Jlunmemudeckue oOpasupl MOTYT [JaBaTh
TICEB/I03aHIDKCHHBIC PE3YJIbTAaThl M0 OWINPYOHHY, MOITOMY
HCCIIeI0BAHUE CIeyeT IPOU3BOAUTH HATOIIAK.

Ilpu B3aTMHM OHONOrHYECKOTO MaTepuana ¥ AalbHEHIIen
paboTe ¢ HUM pekomenayeTces cobmonenue npouexyp CLSI.
Tlockonbky — OWIMpYOMH — MOJABEPKEH  (POTOOKHCIICHHIO,
00pasipl clieyeT 3allHINaTh OT HONaJaHHs NPSAMbIX TydeH,
KakKk OT COJIHEYHOTO CB€Ta, TaK U OT HCKYCCTBEHHbIX
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HCTOYHUKOB cBeTa. [109TOMy CBIBOPOTKY clegyeT XpaHHTh
B TeMHOTe U npu Temneparype 2-8°C He Oonee 3-x 1HEil.

Tem ne MEHEE, PEKOMEHAYETC IPOU3BOAUTDL UCCIIEAOBAHUS HA
CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

JOMNOJHUTEJBHOE OBOPYJIOBAHUE

" aBTOMATHYECKHUH aHaJIU3aTop WIn thoTometp
(MOHOXpPOMATHYECKHE M OMXPOMATHYECKHE HM3MEPEHHs),
MO3BOJISIIOIIMN CHUMATh MOKA3aHHs Ha OCHOBHOU JIMHE
Boab! 420 M (450 HM);

= rtepmocrar Ha 37°C;

= o0mee JabopaTopHOe 060pPYHOBAHHE;

IMPOLUEIYPA ONIPEAEJIEHUS
TIporpamMmbl 15 aHAIM3aTOPOB MPEOCTABIAEM Ha JKeITaHUE
KJIMEHTOB.

MamnyajibHoe onpeje/eHue

JUTHHA BOJTHBI 420 um (450 am)
TeMmIeparypa 37°C
KIOBETa lem
B k1oBeTy nOMecTUTb:
obpaser; obpasery
HCCIIENYEeMBbIH | CTaHIAapTHBIN
((8)4))] (0C)

1-REAGENT 1000 mxa 1000 mxa
KanubpaTop - 100 Mk
HCCIIe Ty eMBbli 100 s .
Marepuan

TuratenbHo TnepeMemaTb, WHKyOMpOBaTb 2 MHHYTBI IIPU
temneparype 37°C. Onpenenuts KO3(QGUIMEHT HOTIOMEHUS
Al craumaptHoro o6pasia A(OC) u uccienyeMbix o6pasioB
AON).

[2-REAGENT [ 200mxn | 200 mxx

TmarensHO mepeMeniaTh, HHKyOMpoBaTh 10 MHHYT npH
temneparype 37°C. Onpenenuts KO3(QGUIMEHT MOTIOMEHUS
A2 crangaptHoro obpasia A(OC) u uccienyeMbix o6pasioB
A(ON).

Beranciuts AA(A1-A2) w1 CTaHAAPTHOTO M HUCCIETYEMOTro
00pasios.

Pacuer pe3yibTaToB

KOHLCHTpALHs _ AAOKW) KOHLICHTpALHUs
oburero ounupyouHa AA(OC) KanbpaTopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI *
Bo3spact Mr/n MKMOJIB/JT
0-1 nueit <8 <137
1-2 nueit <12 <205
3-5 nueit <16 <274
5 nneit — 60 et 0,3-1.2 5-21
60-90 net 02-1,1 3-19
> 90 ner 0,2-0,9 3-15

Kaxmoif maboparopnu peKoMeHayercsi pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CiIeayeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUis  BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCst
HCIOJIB30BaTh KOHTpOJbHBIE chiBopoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
JUIS KaXKJI0# CepUu U3MEPeHUit.

BIL TOTAL (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHME)

Jlns xannOpOBKM MaHyallbHBIX ONPEACICHUI PEKOMEHIYeTCs
ucnonbzoBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kat. Ne 5-175; 5-177).

st KaJMOPOBKH ABTOMATHYECKHX aHaJIN3aTOPOB
peKOMEH/IyeTCsl  MCroiib3oBath  KanuOparoppl CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

TlepuonuuHOCTD KaMMOPOBKH 3aBUCUT OT THIIA UCIIOJIB3yEMOTO
aHanmu3zatopa. KamuOpoBOYHYIO KPHBYIO PEKOMEHIyeTCs
COCTABJIATh NPH KAXKAOH CMEHE JIOTa PeareHTa WK B ClIydae
HEOOXOIMMOCTH, HAIPUMEp, €CIH Pe3yJbTaThl KOHTPOJIS
KayecTBa He MOMaaloT B peepeHTHBIN IHaIa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUSI

OTH METPOJIOTHYECKUE XapaKTePHCTHKH OBIIN TOJTyYeHBI TIPH
HCIIOJIb30BAaHWHM aBTOMAaTHYECKOro aHamm3aropa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbTathl, Hody4eHHbIe HA APYTHX aHAIHM3aTOPax
M BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCSL.

*  YyBCTBUTEJIBHOCTH
0,20 mr/mt (3,42 MKMOIB/).

= JluneiiHOCTH
110 59 mr/mr (1009 MKkMOJIB/T).

*  Cneunduunocrs / Unreppepennun

T'emorno6un 1o 0,25 r/m1, ackopounoBas kuciota 10 500 mr/n
M TPUrIHLEpHIbl 1o 250 MI/IU1 He BIMSAIOT Ha PE3yJbTaThbl
HM3MEPEeHUH.

= TouHocTh

IloBTOpsieMoCTH Cpennee SD (6)%
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/ ] [mr/m) [%]
ypoBeHs 1 0,93 0,01 1,03
YPOBEHB 2 4,21 0,04 0,83
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 s B aeHb) n = 20 [mr/ ] [mr/m) [%]
ypoBeHb 1 0,91 0,03 3,61
YpOBEHb 2 4,10 0,12 2,85

= CpaBHeHHEe MeTOJa

CpaBHeHHE pe3ynbTaToB ONpeAeneHus odmero OmwinpyOHHa,
MpOM3BEICHHBIX Ha aHamuzatopax Biolis 24i Premium (y)
u Olympus AU400 (x) s 74 o0pa3suoB gajo ciaemylonue
pe3yIbTaThl:

y =0,951 x + 0,019 mr/mm;

R =0,9996 (R — k03 HHUIMEHT KOPPETTSAIINH)

YTUWIM3ALIUA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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