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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 120 3-329
HC-BIL DIRECT 4-548
OS-BIL DIRECT 9-406
B50-BIL DIRECT 5-506

ZASTOSOWANIE

Odczynnik BIL DIRECT przeznaczony jest do ilosciowego
oznaczania poziomu bilirubiny bezposredniej w surowicy krwi.
Jest przeznaczony do diagnozowania, monitorowania, a takze
jako pomoc w diagnozie stanéw klinicznych zwiagzanych
z nieprawidtowym ste¢zeniem bilirubiny.

Odczynnik BIL DIRECT jest przeznaczony do stosowania
na analizatorach automatycznych. Wyrdb jest przeznaczony
tylko do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych
uzytkownikow.

PODSUMOWANIE 23

Oznaczanie stgzenia bilirubiny bezposredniej w surowicy
sa stosowane gltéwnie w diagnostyce czynno$ci watroby.
Pomiar st¢zenia bilirubiny bezposredniej jest pomocny
w diagnostyce stanéw klinicznych zwigzanych
z hiperbilirubinemig. Podwyzszony poziom bilirubiny
bezposredniej moze by¢ zaobserwowany w zoltaczce
mechanicznej, zespole Dubina-Johnsona, chorobach drég
z6kciowych, chorobach pecherzyka zétciowego. Bilirubina
bezposrednia jest réwniez markerem perforacji w ostrym
zapaleniu uchytkéw esicy.

ZASADA METODY **

Metoda oparta na oksydacji z uzyciem wanadanu jako czynnika
utleniajacego.

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

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL DIRECT BIL DIRECT BIL DIRECT
30 60 120
1-BIL DIRECT 4 x 27 ml 4 x 54 ml 5x96 ml

2-BIL DIRECT 1x27 ml 1x54ml 1 x 120 ml
HC-BIL OS-BIL B50-BIL
DIRECT DIRECT DIRECT

1-REAGENT 6 x 70 ml 6 x 49 ml 4x58,5ml

2-REAGENT 6x 18 ml 6x 14 ml 4x17,5ml

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV IITOKOJIEHUE)

STEZENIA SKLADNIKOW
W ODCZYNNIKU

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT
bufor cytrynianowy

chlorek hydroksyloamonu
stabilizatory

detergent 0,34%
regulator pH

konserwant

2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT
metawanadan sodu

bufor fosforanowy

regulatory pH

stabilizator

AKTYWNYCH

4,1 mmol/l

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stabilno$¢ odczynnikéw przechowywanych na poktadzie
aparatu =~ w  temp. 2-10°C  wynosi 12 tygodni
(Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikéw.

=  Nie zamienia¢ nakretek.

=  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$¢ odczynnikéw.

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

= Nie nalezy uzywaé¢ odczynnikéw po uptywie terminu
wazno$ci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.

= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-BIL DIRCCT/ 1-RUOAGONT Zawiera chlorowodorek
hydroksyloaminy. Moze powodowaé wystapienie reakcji
alergicznej (EUH208).

MATERIAL BIOLOGICZNY 78

Surowica bez §ladéw 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.
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Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydaciji),
dlatego prébki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatto zaréwno stoneczne, jak i sztuczne. Dlatego
wymagane jest, aby surowica byla przechowywana
w ciemnoéci! Surowica moze by¢ przechowywana
w temp. 4-8°C lub w temperaturze pokojowej (20-25°C)
przez 2 dni.

Jednak polecamy wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Materiat pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnika na automatycznych
analizatorach biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy okre§lonymi
kombinacjami testéw, a jego konsekwencja jest zanizanie
lub zawyzanie wynikéw oznaczen prébek pacjentow.
Aby zminimalizowaé efekt przeniesienia nalezy zastosowaé
dostgpne  $rodki zapobiegawcze, jak zaprogramowanie
dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie interferujacych
ze sobg oznaczen.

Ogélna procedura oznaczen automatycznych:

R1:240 pl
Prébka: 10 pl Al R2: 60 ul A2
37°C
450 /546 nm \L
0 min. 4.5 min. 5,5min. 10,5 min.

Glowna dlugosé fali: 450 nm
Druga dlugosé fali: 546 nm
Metoda: punktu koncowego
Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: malejacy
Objetos¢ R1: 240 ul
Objetos¢ Probki: 10 ul
Objetos¢ R2: 60 ul
Temperatura reakcji: 37°C

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.

Draft  aplikacji ~ powinien zostaé zweryfikowany
i zwalidowany przez uzytkownika, przed przystapieniem
do badania prébek pacjentow.

KONTROLA JAKOSCI

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

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).

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora.

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV I[IOKOJIEHHME)

Krzywa  kalibracyjna ~ powinna  by¢ sporzadzana

co 10 tygodni (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

=  Po naprawie serwisowej.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikow.

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawacd wynikow.

W takim przypadku nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé¢, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowaé, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcja uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé si¢
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE 3

0,1 - 0,3 mg/dl

1,7-5,1 pmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakreséw  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas podejmowania decyzji klinicznych, wyniki oznaczenia
powinny by¢ oceniane w potaczeniu z innymi danymi, takimi
jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad kliniczny.
Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie pojedynczego pomiaru.

surowica (dorosli)

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i lub BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze wyniki
moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica $lepej préoby):
0,00 mg/dl (0,00 pmol/l) — BS-400

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,01 mg/dl (0,171 pmol/l) — BS-400

= LoQ (granica oznaczalno$ci):
0,04 mg/dl (0,684 pmol/l) — Biolis 30i

=  Liniowo§¢:
do 40 mg/dl (684 pmol/l) — Biolis 30i

= Zakres pomiarowy:
0,04 mg/dl — 40 mg/dl (0,684 pumol/l - 684 pmol/l) —
Biolis 30i

=  Specyficzno$¢ / Interferencje:

Kwas askorbinowy do 62 mg/l, triglicerydy do 550 mg/dl
(dla probek o niskim st¢zeniu bilirubiny bezposredniej),
do 900 mg/dl (dla prébek o wysokim stgzeniu bilirubiny
bezposredniej) nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
Hemoglobina interferuje nawet w niewielkich ilo$ciach.
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=  Precyzja (Biolis 30i)

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CvV
n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 0,35 0,01 29
poziom 2 1,00 0,01 1,0
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n =380 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 0,36 0,01 32
poziom 2 1,02 0,07 6,7

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen bilirubiny bezposredniej
wykonanych na BIOLIS 30i (y) i na BECKMAN COULTER
AU680 (x), z uzyciem 120 prébek surowicy, dato nastgpujace
wyniki:

y = 1,0564 x - 0,0196 mg/dl;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW®
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
= Pozostatosci odczynnikow:
1-BIL DIRECT/ I-REAGENT - 18 01 07
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 07
= Opréznione opakowania:
1- BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 15 01 02
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 15 01 02
= Scieki z aparatu:
1- BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 18 01 03*
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 03*

INCYDENTY '

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 120 3-329
HC-BIL DIRECT 4-548
OS-BIL DIRECT 9-406
B50-BIL DIRECT 5-506

INTENDED USE

BIL DIRECT reagent is intended to determine quantitatively
direct bilirubin level in serum. It is intended to diagnosis,
monitoring and as an aid to diagnosis of clinical conditions
connected with abnormal bilirubin level. BIL DIRECT reagent
is intended to use on automatic analysers. It is only for in vitro
diagnostics, for healthcare professional users.

SUMMARY 23

Determinations of direct bilirubin level in serum are mainly
used in diagnosis of liver fuctions. Measurement of direct
bilirubin concentration is used as an aid in diagnosis of clinical
conditions associated with hyperbilirubinemia. Increased direct
bilirubin levels can be observed in mechanical jaundice, Dubin-
Jonson syndrome, bile ducts diseases, gallbladder diseases.
Direct bilirubin is also the marker of perforation in acute
sigmoid diverticulitis.

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
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL DIRECT BIL DIRECT BIL DIRECT
30 60 120
1-BIL DIRECT 4x 27 ml 4 x 54 ml 5x 96 ml
2-BIL DIRECT 1x27ml 1x 54 ml 1 x 120 ml

HC-BIL 0S-BIL B50-BIL

DIRECT DIRECT DIRECT
1-REAGENT 6x 70 ml 6x49ml  4x585ml
2-REAGENT 6x 18 ml 6x14ml  4x175ml

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT

citrate buffer

hydroxylammonium chloride

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV TTOKOJIEHHUE)

stabilizers

detergent

pH adjuster

preservative

2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT
sodium metavanadate
phosphate buffer

pH adjuster

stabilizer

4.1 mmol/l

REAGENT STABILITY

Reagents stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package. The reagents are stable for 12 weeks on board
the analyser at 2-10°C (Biolis 30i).

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze reagents.

= 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.

= Do not use the reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= 1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT contains
hydroxylammonium chloride. May produce an allergic
reaction (EUH208).

SPECIMEN &7:8

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.

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! Serum can be stored at 4-8°C or at room
temperature (20-25°C) up to 2 days.

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

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.
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ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be taken,
such as ordering an extra washing program or performing tests
in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1: 240 pl
Sample: 10 ul Al R2: 60 pl A2
37°C
\L 450 /546 nm \L \L \L
0 min. 4.5 min. 5.5min.  10.5 min.

Main Wavelength: 450 nm
2nd wavelength: 546 nm
Method: End Point
Calibration Type: Linear
Direction: Decreasing

R1 Volume: 240 ul
Sample Volume: 10 ul

R2 Volume: 60 pl
Temperature: 37°C

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

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 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 every

10 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent Kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory, despite

a successful calibration procedure, do not report results. In this

case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed in accordance
with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV IIOKOJIEHUE)

REFERENCE VALUES ?

serum (adults) 0.1'-0.3 mg/dl

1.7-5.1 pmol/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other data,
such as symptoms, results of other tests and clinical history
to make clinical decisions. It is not recommended to make
clinical diagnosis based on a single result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser Biolis 30i or BS-400. Results may vary if a different
instrument is used.

=  LoB (Limit of Blank):
0.00 mg/dl (0.00 pmol/1) — BS-400

= LoD (Limit of Detection):
0.01 mg/dl (0.171 pmol/1) — BS-400

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.04 mg/dl (0.684 pmol/l) —Biolis 30i

= Linearity:
up to 40 mg/dl (684 pmol/l) — Biolis 30i

= Measurement range:
0.04 mg/dl - 40 mg/dl (0.684 pmol/l - 684 pmol/l) —
Biolis 30i

= Specificity / Interferences

Ascorbic acid up to 62 mg/l and triglycerides up to 550 mg/dl
(in samples containing low concentration of direct bilirubin)
and up to 900 mg/dl (in samples containing high concentration
of direct bilirubin) do not interfere with the test. Haemoglobin
interferes even in small amount with the determination.

= Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 0.35 0.01 29
level 2 1.00 0.01 1.0
Reproducibility (day to day) | Mean SD (&)%)
n=2380 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 0.36 0.01 32
level 2 1.02 0.07 6.7

= Method comparison

A comparison between direct bilirubin values determined
at BIOLIS 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 120 serum samples gave following results:

y = 1.0564 x — 0.0196 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT”’
After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.
= Residual reagents:

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 18 01 07

2- BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 07

str. / page/ ctp. 5/10

51_03_08_015_04

=  Empty packages:
1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 15 01 02
2- BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 15 01 02
= Wastewater from the analyzer:
1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 18 01 03*
2- BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 03*

INCIDENTS "

Any serious incydent that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer (webside adress:

incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient is

established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.

LITERATURE

1. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed.,
St. Louis, Missouri, Elsevier, 767-771 (2018).

2. Kiser S.A., Fankhauser G., Glauser P.M. et al. Diagnostic
Value of Inflammation Markers in Predicting Perforation
in Acute Sigmoid Diverticulitis. World J Surg 34, 2717-
2722 (2010).

3. Pagana K, Pagana T, Pagana T. Mosby’s Diagnostic
& Laboratory Test Reference 14th ed., St. Louis, Missouri,
Elsevier, 137-139 (2019).

4. Tokuda K., Tanimoto K. A new method of measuring
bilirubin in serum by vanadic acid. Jpn J Clin Chem
(in Japanese with English abstract) 22: 116-22 (1993).

5. Dhungana N., Morris C., Krasowski M.D. Operational
impact of using a vanadate oxidase method for direct
bilirubin measurements at an academic medical center
clinical laboratory. Practical laboratory medicine 8: 77-85
(2017).

6. Tietz N.W.,ed. Clinical Guide to Laboratory Test. 3rd ed.
Philadelphia: WB Saunders 518-525 (1995).

7. Kaplan L.A., Pesce A.J., Clinical Chemistry: Theory,
analysis, and correlation, 2nd ed., The C.V. Mosby
Company, St. Louis, USA, 1013 (1989).

8. World Health Organization (2002). Use of Anticoagulants
in Diagnostic Laboratory Investigations (Stability
of Blood, Plasma and serum samples);
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2: 1-64.

9. European Commission notice on technical guidanceon the
classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April 2018.

10. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices.

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV I[IOKOJIEHUE)

LIST OF CHANGES
Previous version: 03

Current version: 04

Sections updated: INTENDED USE; SUMMARY;
CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS;
WARNING AND  NOTES; SPECIMEN; ASSAY
PROCEDURE; QUALITY CONTOL; REFERENCE
VALUES; PERFORMANCE CHARACTERISTICS; WASTE
MANAGEMENT; LITERATURE

Sections removed: ADDITIONAL EQUIPMENT

Sections added: REAGENT STABILITY, INCIDENTS

Date of issue: 01. 2022.

str. / page / ctp. 6/10

51_03_08_015_04



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

€€ w
CORMAY

BIL DIRECT

(RUS)
Ha3Bauue Hadopa Kar. Ne
Liquick Cor-BIL DIRECT 30 2-247
Liquick Cor-BIL DIRECT 60 2-248
Liquick Cor-BIL DIRECT 120 3-329
HC-BIL DIRECT 4-548
OS-BIL DIRECT 9-406
B50-BIL DIRECT 5-506

MNPEIINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearent BIL DIRECT npenna3zHaueH a1 KOJMUYECTBEHHOTO
OIpEJICIICHHs TIPSIMOTO YPOBHs OMIMpPYOHMHA B CBHIBOPOTKE
kpoBu. OH TpejHAa3HAYEH I JAUATHOCTHKHM, MOHHTOPUHTA
M B KayecTBE BCIIOMOTATEIbHOTO CPEJCTBA JUIS JIMarHOCTHKH
KIMHHYECKUX COCTOSIHUM, CBA3AHHBIX C aHOMAJIbHBIM YPOBHEM
Oounnpy6buna. Pearenr BIL DIRECT  npenna3zHaueH
JUIL  MACHOJIb30BaHWS Ha aBTOMATHYECKUX aHaAJIM3aToOpax.
PeareHThI TOKHBI HCIIOIB30BAThCS TOJIBKO IS IMATHOCTHKH
in vitro, XBaTMHUIMPOBAHHBIM J1aOOPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B IeIAX, JUI1  KOTOPhIX ~ OHM  HpeJHAa3HAuYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JIAOOPATOPHBIX YCIOBUAX.

BBEJEHUE '23

OmnpeaeneHne OpsIMOTO ypOBHSL OMnupyOMHAa B CHIBOPOTKE
KPOBH B OCHOBHOM HCIIOJIb3y€TCSI ISl AUATHOCTUKH (hyHKIIHI
nedeHn. V3MepeHHe mpsMoOll KOHIGHTpAIMK OWampyOnHa
HUCIOJIb3YETCS B Ka4€CTBE BCIIOMOTraTEJIbHOI'O CPEACTBa MPU
JIMaTHOCTHKE  KIMHMYECKUX  COCTOSIHMH,  CBSI3aHHBIX
¢ runepOuanpyonHeMueil. [10BBIICHHBIIT YPOBEHb HPSMOTO
OumupyOuHa MOXKET HaONIONAThCs TIPU  MEXaHUYECKOM
xkentyxe, cunapome Jlyb6una-J/IxoHcoHa, 3aboneBaHMSIX
JKEITYHBIX IPOTOKOB, 3a0O0NECBAHMAX IKEIYHOIO  ITy3BIPA.
IIpsmoit OunupyOuH Taroke SBISETCS MapKepoM mepdopanuin
TIPH OCTPOM JIMBEPTHKIIMTE CUTMOBUJTHOH KUIIKH.

NPUHLMUI METOJA 43

MeToJ1 OCHOBaH Ha XMMHYECKOM OKHCJICHHH B IPHCYTCTBHH
BaHAa/aTa B KAYECTBE OKHMCIIUTEIIS.

B npucyTcTBUM JeTEpPreHTa M COJNM BaHAJOBOW KHCIIOTHI,
B KHCJIOH cpene, mpsMoil OunupyOuMH — OKHCISeTCS
no OnnueepauHa. JlaHHAs PEeaKIMs MPHBOJINT K H3MEHEHHIO
JKEIITON OKPACKH, XapaKTepHOH i OuanpyOrHa, Ha 3eeHy 0,
XapakTepHylo Juid OuneBepjuHa. Ilo3TOMYy KOHIIGHTpAIHs
npsiMoro  OmnupyOuHa B mpobe MOKeT ObITh OmpejesieHa
H3MepeHneM abcopOIUH [0 U TOCIIe OKCHIAINY BAHAIaTOM.

PEATEHTbBI
CocraB Ha0opa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL DIRECT BIL DIRECT BIL DIRECT
30 60 120
1-BIL DIRECT 4x 27 mn 4 x 54 mn 5x 96 mn
2-BIL DIRECT 1x27 mn 1 x 54 mn 1x 120 mn

HC-BIL OS-BIL B50-BIL

DIRECT DIRECT DIRECT
1-REAGENT 6 x 70 mn 6 x 49 mn 4 x 58,5 M
2-REAGENT 6 x 18 Mt 6x14mn  4x17,5mn
BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV ITOKOJIEHUE)

KOHIEHTPAIIUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT

LHUTpaTHBI Oy dep

XJIOpUA TUAPOKCUIIAMUHUSA

CTaObUIN3aTOPBI

JIeTePIreHThI 0,34 %
perynstop pH

KOHCEPBaHT

2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT
MeTaBaHa/[aT HaTpHs

(ocdarnsrit 6ydep

perynstop pH

crabunuzatop

4,1 Mmos/n

CTABUWIBHOCTDb PEATEHTA

Pearentsl npu Temmneparype 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTD
B T€YECHHUE BCEr0 CpOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanu3aTopa npu 2-10°C coctaBiser
12 nenens (Biolis 30i).

NPEJOCTEPEXXEHUS U IPUMEYAHUA

= [IIpemoxpaHsaTsb OT MNPSIMBIX  COJIHEYHBIX  Jydel
M 3arpsi3HeHus!

=  He 3aMopaxMBaTh pearcHThbl.

= He B3anMO3aMeHSATh KPBIIIEK (IIAKOHOB.

= [lepen uCroONb30BaHUEM BCE PEAKTUBBI CIEAYET AKKypaTHO
nepeMenIaTh, Bpamast hrIakoHbL.

= [lomyTHeHHMe pacTBOpPOB WIIH HEMOMAJAaHUE DPE3YIbTaTOB
M3MEpEHUI KOHTPOJIBHOTO MaTepuana B pedepeHTHBbIi
JIMana3oH, PEKOMEHIOBAHHBIH MPOM3BOJUTENEM, YKa3bIBacT
Ha HECTaOMIILHOCTh PEarcHTOB.

= OrcyTcTBUE BHIMMOIO M3MEHEHHs IIBETa PEaKIMOHHOMN
cMmecH B 00pasiax ¢ HU3KOil KOHIeHTpalueit ounnpyonna
He SIBJIAeTCA MPU3HAKOM IJIOXOT0 KauecTBa peareHTa.

= He wucnomp3yiiTe peareHT IOCIE MCTEUCHUS CpOKa
TOTHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha YIIaKOBKE.

=  He cMemmBaiite peareHTsl U3 pa3HbIX HAOOPOB WITH JIOTOB.

=  lcmonp3ylTe CpeicTBa  MHJIMBUIYalbHOW  3aIUTHI
JUTS TIPEIOTBPAIICHHs KOHTAKTa ¢ 00pa3IiaMH, peareHTaMu
M KOHTPOJILHBIMH MaTepHaaMH.

* BuuMmaTenbHO NpoyMTaiiTe mHacmopT — 6e3omacHoOCTH
xumudeckoi npoaykiuun (MSDS), KOTOpbIi cOmepKUT
noApoOHyr uHMOpPMALMIO O NpaBUiIax 0e30macHoro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUA TOBApaA.

= 1-BIL DIRCCT/ I-RCOAGENT COJICPHKHUT
TUIPOKCUIAMMOHUIT XJIOpHUJ. Mosxet BBI3BaTh
amnepuyeckyro peakuuo (EUH208).

BUOJOTUYECKUA MATEPHAJI 78

CbIBOPOTKA KPOBH 0€3 CIeI0B reMon3a.

OpHTPONUTHI  CIeMyeT MAaKCHMAaJIbHO OBICTPO  OTJCIHTH
OT CcBIBOpPOTKU. Jlunmemudeckue oOpasupl MOTYT [JaBaTh
TICEB/I03aHIDKCHHBIC PE3YJIbTaThl M0 OWINPYOHHY, MOITOMY
HCCIIeI0BAHUE CIeyeT IPOU3BOAUTH HATOIIAK.

Tlockonbky — OWIMPYOMH — MOJABEPKEH  (POTOOKHCIICHHIO,
00pasipl clieyeT 3allHINaTh OT HONaJaHHsA NPSAMbIX TydeH,
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KaK OT COJNHEYHOTO CBETa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
HMCTOYHUKOB CBETa. [109TOMy OuYeHb Ba)KHO XPAaHUTH 0Opasibl
B TeMHOTe! CBIBOPOTKY MOXKHO XPaHHTh HPH TeMIepaType
2-8°C nu ipu koMHaTHO# Temmeparype (20-25°C) no 2 qHeil.
TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS HPOBOIHMTH HCCIECIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTtepuane!

Ilpu wucnmonb3oBanun mnpobupok it cbopa 0OpasoB
BHHMATENIbHO CIEAYHTE HMHCTPYKLHUSM MPOM3BOJHUTENICH
POOHPOK.

Marepuaabl ~ YeIOBEYECKOTO — IPOMCXOMKICHHS  JIOJKHBI
00pabaThIBaThCS KK MOTEHIMATBHO 3apakeHHbIe. TpebyroTcst
CTaHJIApTHBIC MEpBl IIPEIOCTOPOKHOCTH TIPH  OOBIYHO
nabopaTtopHoii paboTe.

MPOLIE/TYPA OIPEJIEJEHUS
PeakTHB roToB K yNOTPEOICHHIO.

D¢dexr mepeHoca MOXET BO3HHKHYTH TIPU HCIIOJIH30BAaHUH
peareHTa Ha aBTOMaTU4YECKUX OMOXUMHUYECKHUX aHajaM3aTtopax.
OH OCHOBaH Ha B3aUMOJCHCTBHH MEXKIY KOHKPETHBIMH
KOMOMHAIMSMH TECTOB M IPHBOJIUT MO0 K HEOOLEHKE, THO0
K 3aBBIIICHHIO PE3yJbTaTOB BBHIOOPKH MAlMEHTOB. YUTOOBI
CBECTH K MHHHUMYMY 9TOT 3(deKr, cieayer HmpeanpuHsITh
TIPEBEHTUBHBIC HeﬁCTBHﬂ, TaKHe Kak TIpOBEACHUE
JIOTIOJTHUTEBHOM MPOrpaMMbl TPOMBIBKU WM HPOBEACHHE
TECTOB B OTACIIbHOM MOPSJKE.

OOwas npoueaypa aBTOMATHYECKOI0 ONpe/iesIeHus
R1: 240 mxn

O6pa3zua: 10 mxa Al R2: 60 MK A2
37°C
450 /546 um \L \L \L
0 MuH. 4,5 MuH. 55mua. 10,5 Mun.

OcHoBHasi VIMHA BOJTHBI: 450 HM
Bropas jiinHa BosIHbL: 546 HM
MeToa: KOHEUHOU TOUKH

Tun KaJuGpoOBKU: JTHHEHHBIN
Hanpagiienue: yObiBaroniee
O6bem R1: 240 mxn

Oobem obpasua: 10 mxn

O6Bem R2: 60 mx
Temneparypa peakuuu: 37°C

YepHOBUKH  ajanTalMid A aHAIM3aTOPOB  JTOCTYIHBI
110 3a1pocy.
YepHOBUK ajanTanuu JIOTDKEH OBITH MPOBEPEH
U YTBEPXKJICH IOJIb30BATENIeM 10 TECTHPOBAHHS 00pa3loB
MaIUEHTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns  BHYTpEHHEro KOHTpPOJII KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCTIOJIb30BaTh KOHTpOnbHbIe chiBopoTkH CORMAY SERUM
HN (Kart. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
JUIS KaXKJI0H cepuu U3MepeHuit.

Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKHX AHAJIM3aTOPOB
peKoMeH yeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).

BIL DIRECT (IV GENERACJA/ IV GENERATION/ IV TTOKOJIEHHUE)

TTeproaHOCTD KaJIMOPOBKH 3aBHCHT OT THIIA HCIOJIB3YEMOT0

aHanu3aropa. KannOpoBOYHYI0 KPHBYIO CIEAYET COCTaBISITH

kaxeie 10 gueit (Biolis 30i).

KanubpoBka pekOMeHIyeTCs B CIEIYIOMHX CIIydasx:

= T0cie KaXJI0i CMEHEI JI0Ta,

= [I0CNe CEPBUCHOTO 00CITy)KUBaHUs Ipubopa,

- eCcim pe3ynbTaThl KOHTPOJIsA KadJecTBa HaXOJsATCsL
3a IpeesiaMi 0XKHAAEeMOT0 AHANna3oHa,

= KaXIBlI pa3 NpPH HCIOJB30BAHMH HOBOrO HaGopa
peareHToB.

Ecnn pesynbTaThl KOHTPOJS KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXHJaeMbIM 3HAYCHHSAM WM JHANa3oHy, OMNpeIensieMOMy

B J1abOpaTopuM, HECMOTPS Ha YCICUIHYI) IMPOLERypy

KanuOpOBKH, He coolmiaiite o pesymbraTax. B sTOoM ciydae,

TOXKATYHCTa, IPUMUTE CJIETYIOIHE MEphI:

=  ybemuTech, 4TO CPOK 'OJHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

=  ybemurech, YTO OBUIO MPOBEICHO  HEOOXOAMMOE
TEXHUYECKOE 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, YTO  mpouegypa  Oblla  BBINOJHEHA
B COOTBETCTBUH C HHCTPYKIMSAMH 110 IPUMEHEHHIO.

= oOpatutech 3a mnomomplo B CepBHCHBIH  OTAen
WM K TUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS 3

0,1 — 0,3 mr/an

CBHIBOPOTKA (B3POCIBIC) 17 5.1 sxvos/i

Pexomenayercs, 4ToObl Kaxaas 1abopaTopHs yCTaHABIMBaIA
CBOM COOCTBEHHBIC pe)epeHTHBIC AMANA30HBI JUISI MECTHOTO
HaceJIeHHs U PUHIIUI METO/Ia.

PeSyJ’IBTaTLI a”HaiuuA3za CIEAyeT HCIOJIb30BaTh B COYCTAHUU
C JIDYTMMH JaHHBIMH, TAaKHMH KaK CHMIITOMBI, PE3yJbTaThl
PYyTHX TECTOB UM HCTOpHs OOJE3HH, [UIsi TMPUHATHS
KIMHAYECKHX  pemreHuii. He pexomeHmyercss CTaBUTh
KIMHUYECKHI JIMarHO3 Ha OCHOBAHWU OJHOTO pe3yJibTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJEHUSL

OTH MeTPOJIOrnYecKre XapaKTePHCTHKH OBLIM  IIOJTYYCHBI
NP UCTIONB30BAaHUH aBTOMATHYECKOro aHanuzaropa Biolis 30i
wm  BS-400. PesynbTaThl, TNOJIydeHHbIE Ha  APYTHX
AHAIN3aTOPAX, MOTYT OTJIHYATHCS.

= LoB (npenen 6.1anka):
0,00 mr/ma (0,00 mxmois/im) — BS-400

= LoD (npenen odHapy:xeHus):
0,01 mr/mr (0,171 mxmods/i) — BS-400

= LoQ (mpeaes KoJHYeCTBEHHOTO ONpPeeTeH s ):
0,04 mr/mn (0,684 mxmons/n) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTh:
110 40 mr/mi (684 mxmouts/it) — Biolis 30i

= Jlnana3oH M3MepeHMmii:
0,04 mr/mn — 40 mr/mr (0,684 MrMOIb/1 - 684 MKMOJIB/IT) —
Biolis 30i

=  Cneunduunocrs / Unrepdepennun

AckopOuHOBasi KHCIIOTA 10 62 MI/uI, TpUrmuuepuast 1o 550
Mr/an (B oOpasiax, COAEpIKaIlUX BBICOKYIO KOHIICHTPALHIO
npsaMoro Gmwiupybuna) u jgo 900 wmr/mn (B obpasuax,
COAEPIKAIMNX HU3KYH KOHLEHTPALHMIO MPSIMOro OunnpyOuHa)
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HE BIMSIOT HAa Pe3yNbTaThl OmpeaencHui. ['eMornobun naxe 4.

B HEOOJIBIIIOM KOJIMYECTBE BIHUSIET HA OIIpEACIICHUE.

Tokuda K., Tanimoto K. A new method of measuring
bilirubin in serum by vanadic acid. Jpn J Clin Chem
(in Japanese with English abstract) 22: 116-22 (1993).
Dhungana N., Morris C., Krasowski M.D. Operational
impact of using a vanadate oxidase method for direct
bilirubin measurements at an academic medical center
clinical laboratory. Practical laboratory medicine 8: 77-85
(2017).

Tietz N.W.,ed. Clinical Guide to Laboratory Test. 3rd ed.
Philadelphia: WB Saunders 518-525 (1995).

Kaplan L.A., Pesce A.J., Clinical Chemistry: Theory,
analysis, and correlation, 2nd ed., The C.V. Mosby
Company, St. Louis, USA, 1013 (1989).

World Health Organization (2002). Use of Anticoagulants
in Diagnostic Laboratory Investigations (Stability
of Blood, Plasma and serum samples);

=  Tounocrs (Biolis 30i) 5.
IloBTOpsieMocTL Cpennee SD Ccv
(mexay cepusmu) n = 20 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHs 1 0,35 0,01 2,9
YpOBeHb 2 1,00 0,01 1,0
Bocnpoussogumocts | Cpennee SD (% 6.
(130 aHs B IeHb) n = 10 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBens 1 0,36 0,01 3,2 7.
YpOBeHb 2 1,02 0,07 6,7
= CpaBHeHne MeTOa 8.
CpaBHEHHE Pe3yJIbTATOB OIPEICACHHUS IPSMOTo OunnpyOuHa,
npomsBeneHHbix Ha BIOLIS 30i (y) m mva BECKMAN
COULTER AU680 (x) ¢ wucnonb3oBanuem 120 o6pasios 0

CBIBOPOTKHM JAJI0 CIICAYIOLIME pE3yIbTaThl:

y =1,0564 x - 0,0196 mr/n;
R =0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALNH)
YTUIN3ALUS OTXO/10B *

Ilocne wucnonp30BaHMS peareHTHl cleayeT obOpabaTeiBaTh
Kak TIOTCHLIAATIBHO 3apaKCHHbIC u YTUIA3UPOBATH
B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUAMU MECTHOTO 3aKOHO/IATEIbCTRA.

OcTaTo4YHbIC PEareHThI:

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 18 01 07
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 07
ITycTble ynakoBKH:

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 15 01 02
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 15 01 02
JKuznkue 0TX0/1bI U3 aHAIH3ATOPA:

1-BIL DIRECT/ 1-REAGENT - 18 01 03*
2-BIL DIRECT/ 2-REAGENT - 18 01 03*

UHUMAEHTDI 1
O m000M Cepbe3HOM HHIMICHTE, MPOU3OLISAIIEM B CBS3H

C

MEJULIUHCKUM  HM3[ETHEeM, [ODKHO OBITH  COOOIICHO

npou3BoAUTeNO (agpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)
1 KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocy/1apcTBa, B KOTOPOM HaXOIHTCS
MOJIb30BATEITh H/UITH TIAlUCHT.

Cepbe3Hblii HHIMIEHT 03Ha4aeT 000 HHIMACHT, KOTOPBII
IPsAMO HWJIM KOCBEHHO IPUBEII, MOT ObI TIPUBECTU UM MOKET
HPUBECTHU K TIOOOMY U3 CIECITYIOMHUX COOBITHIL:

CMepTh MALUEHTA, I0JIb30BATEIIs WK APYrOro JNIa,
BPEMEHHOE WJIM MOCTOSIHHOE CEPbe3HOe yXYAIICHHE
COCTOSIHHSI ~ 3[0pOBbsi  IMAIUCHTA, MOJIE30BATEIIs
WM APYTOTo JHIA,

cepbe3Has yrpo3a 00IIeCTBEHHOMY 3710POBBIO.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / ONIUCAHUE CUMBOJIOB

C€ Znak CE / CE marking / 3uax CE
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
IV D In vitro diagnostic medical device / Meauunnckoe

M3JIeNHe JUTS TMarHOCTHKY in Vitro

u Producent / Manufacturer / [Ipou3Boautens

Copnepxumoe Habopa

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /

LOT Kod partii / Batch code / Cepuitnblii Homep
2 Uzy¢ do daty / Use by / Ynotpebuts nepen
R E F Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanorosslit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepatypHsIit pexxum
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