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BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 30 2-343
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 60 2-344
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 120  2-345

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia 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, Ww
odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Bilirubina jest z6ttym barwnikiem — produktem degradacji
hemu. Dla celéw klinicznych bilirubing wyraza si¢ jako dwie
frakcje: zwiazang i wolng. W hepatocytach bilirubina jest
enzymatycznie wigzana z resztami kwasu glukuronowego.
Taka forme¢ bilirubiny nazywa si¢ bezposrednia lub
zwigzang. Bilirubina niezmodyfikowana kwasem
glukuronowym wigze si¢ z albuming i jest okreslana jako
posrednia lub wolna. Bilirubing posrednia oblicza si¢ jako
r6znicg bilirubiny catkowitej i bezposredniej.
Hiperbilirubinemia jest zazwyczaj wynikiem zéttaczki
(mechanicznej lub hemolitycznej), zespotéw: Dubina-
Jonsona, Gilberta, Criglera-Najjara, choréb drég zétciowych.

ZASADA METODY

Bilirubina oraz glukuronian bilirubiny ulegaja sprzggnigciu
z dwuazoniowa sola kwasu sulfanilowego tworzac barwna
pochodna - azobilirubing. Rozpuszczalny w  wodzie
glukuronian bilirubiny wchodzi w reakcje bezposrednio,
natomiast bilirubina zasocjowana z albuming (bilirubina
posrednia) wymaga wczesniejszej hydrolizy pod wptywem
detergentéw. Natgzenie zabarwienia powstalej azobilirubiny
jest proporcjonalne do st¢Zenia bilirubiny catkowite;j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Iﬁ‘;{'};gf,z;:
BIL TOTAL BIL TOTAL MALLOY-
MALLOY- MALLOY- EVELYN
EVELYN 30 EVELYN 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48ml 5x96ml
2-REAGENT 1x30ml 1x60ml 1x 120 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-
10°C sa stabilne przez 10 tygodni.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika
roboczego.

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie
zmiesza¢ odczynniki 1-REAGENT i 2-REAGENT w
stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia odczynnikéw!
Trwato$¢ odczynnika roboczego: 7 dni w 2-8°C

1 dzien w 15-25°C

Stezenia skladnikéw w odczynniku roboczym

kwas sulfanilowy 25,6 mmol/l
kwas solny 40 mmol/1
azotan (I11) sodu 1,0 mmol/l
detergent 49,6 mmol/l
OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= |-REAGENT spelnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu
EUH208 Zawiera kwas sulfanilowy. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznej.
P280 Stosowaé rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC
lub lekarzem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dtugoscei fali 530 nm (Hg 546, 550 nm);

=  termostat na 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIALE BIOLOGICZNY

Surowica bez $§ladéw hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢ od
surowicy.

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

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatto (ulega fotooksydacji),
dlatego probki nalezy chroni¢ przed bezposrednia
ekspozycja

na $wiatto zaréwno stoneczne, jak i sztuczne.

Surowica moze by¢ przechowywana w ciemno$ci do 3 dni
w temp. 2-8°C lub do 3 miesiecy w -70°C.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!
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WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 530 nm (Hg 546, 550 nm)

temperatura 37°C
kuweta lcm
Metoda Sample Start
Do kuwety napipetowac:
préba préba
préba préba orco kontroln
badana | kontroln sza a
(PB) a (PK) PW) wzorca
(PKW)
I-REAGENT - 1000 pl - 1000 pl
roztwor
roboczy 1000 pl - 1000 pl -
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodaé:
materiat
badany 50 pl 50 ul - -
kalibrator - - 50 ul 50 ul

Doktadnie wymiesza¢. Po 5 minutach odczyta¢ absorbancje
préby badanej (PB) wobec proby kontrolnej (PK)
oraz absorbancj¢ proby wzorcowej (PW) wobec préby
kontrolnej wzorca (PKW). Zabarwienie jest stabilne
przez 30 min.

Obliczanie wynikéw

stgzenie bilirubiny _  A(PB) X stgzenie
catkowitej - APW) kalibratora
Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna réwniez wykona¢ korzystajac  z
oddzielnych odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT
Do kuwety napipetowac:

préba préba préba
zerowa badana WZOrcowa
P2 (PB) (PW)
I-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac:
kalibrator - - 100 pl
material badany - 100 pl -
woda
destylowana 100 pl ) ]

Doktadnie wymiesza¢ i odczyta¢ absorbancj¢ Al préb
wzorcowych (PW) i préb badanych (PB) wobec préby
zerowej (PZ). Nastepnie dodaé:

[ 2-REAGENT [ 250u1 [ 2501 [ 250l

Doktadnie wymiesza¢, po 5 _minutach inkubacji odczytaé
absorbancje A2 préb wzorcowych (PW) i préb badanych
(PB) wobec préby zerowej (PZ). Zabarwienie jest stabilne
przez 30 min. Obliczy¢ AA (A2 — Al) dla obydwu préb.

Obliczanie wynikéw

stezenie bilirubiny _ DAA(PB) M stezenie
calkowitej T DAPW) kalibratora
WARTOSCI PRAWIDEOWE 3
. . - 0,3 - 1,2 mg/dl
surowica (dorosli) 521 umol/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

KONTROLA JAKOSCI

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

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

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 10
tygodni, 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 rézni¢ si¢ od
podanych.

= Czulo$é: 0,05 mg/dl (0,855 umol/l).

= Liniowos¢: do 25 mg/dl (428 pmol/l).

Dla wyzszych stgzen prébke nalezy rozciefczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,08 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l
i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wplywaja na wyniki

oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno§é Srednia SD Ccv

(run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 1,09 0,01 0,84
poziom 2 5,57 0,03 0,59
Odtwarzalnos$¢ Srednia SD CV

(day to day) n = 80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 1,10 0,01 0,95
poziom 2 5,55 0,06 1,09

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen bilirubiny catkowitej
wykonanych na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650
),

z uzyciem 46 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,2164 x - 0,057 mg/dl;

R =0,9995 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. Malloy H.T., Evelyn K.A.: J. Biol. Chem. 119, 481-490
(1937).

2. Pesce AJ., Kaplan L.A.: Methods in Clinical Chemistry
1105-1119 (1987).

3. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders, 1803, (1999).

Data wydania: 08. 2023.

str. / page / ctp. 2/6

51_03_08_016_02



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

adl
C€  cormav

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 30  2-343
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 60  2-344
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 120 2-345

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.
Hiperbilirubinemia is wusually the result of jaundice
(mechanical, hemolytic), Dubin-Jonson syndrome, Gilbert’s
syndrome, Crigler-Najjar syndrome, bile ducts disease.

METHOD PRINCIPLE

Bilirubin  and  bilirubin  glucuronate  react  with
sulphodiazonium salt and form coloured derivative —
azobilirubin. Bilirubin glucuronate is soluble in water and
reacts directly, bilirubin associated with albumin must be
previously hydrolysed with detergents. The colour intensity
of formed azobilirubin is proportional to total bilirubin
concentration in the sample.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
MALLOY- MALLOY- MALLOY-
EVELYN 30 EVELYNG60 EVELYN 120
1I-REAGENT  5x24 ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT  1x30ml 1x 60 ml 1x120ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable
for 10 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT and
2-REAGENT reagents or with use of working reagent.

For working reagent preparation mix gently 4 parts of 1-
REAGENT with 1 part of 2-REAGENT. Avoid foaming!

Stability of working reagent: 7 days at 2-8°C
1 day at 15-25°C

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

Concentrations in the test

sulphanilic acid 25.6 mmol/l
hydrochloric acid 40 mmol/l
sodium nitrite 1 mmol/l
detergent 49.6 mmol/l

WARNINGS AND NOTES
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= |-REAGENT meeting the criteria for classification in
accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT contains hydrochloric acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye
damage.
EUH208 Contains sulfaniliic acid. May
produce an allergic reaction.
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.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 530 nm
(Hg 546, 550 nm);

=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

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 increased 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.

Serum can be stored up to 3 days at 2-8°C or up to 3 months
at -70°C.

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

PROCEDURE
Applications for them are available on request.

Manual procedure

wavelength 530 nm (Hg 546, 550 nm)
temperature 37°C
cuvette lcm

Sample Start method
Pipette into the cuvettes:

test test standard standard
(T blank ©) blank
(TB) (SB)
1-REAGENT - 1000 ul - 1000 pl
working 1000 ul . 1000 1 ]
reagent
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Bring up to the temperature of determination. Then add:

[ sample [ 50wl [ 5001 [ - [ - ]
| calibrator | - | - | 50ul | 50u |
Mix well, incubate for 5 min. at 37°C. Then read absorbance
of test (T) against test blank (TB) and standard (S) against
standard blank (SB). The colour is stable for 30 min.

Calculation
total bilirubin _ AT calibrator
concentration - A(S) concentration
Reagent Start method

The determination can be also performed with use of
separate |-REAGENT and 2-REAGENT reagents.

Pipette into the cuvettes:
reagent

blank t;rs)l sta?gi)ard
(RB)
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 ul

Bring up to the temperature of determination. Then add:
calibrator - - 100 ul
sample - 100 pl -
distilled water 100 ul - -

Mix well and read the absorbance Al of test (T) and standard
(S) against reagent blank (RB). Then add:

[2-REAGENT [ 250ul [ 250ul [ 2501 |
Mix well and after 5 min. of incubation read the absorbance
A2 of test (T) and standard (S) against reagent blank (RB).

The intensity of colour is stable for 30 minutes. Calculate

AA (A2 — Al) for the test and standard.

Calculation
total bilirubin _ AA(T calibrator
concentration T AA(S) concentration
REFERENCE VALUES ?
0.3 - 1.2 mg/dl
serum (adults)
5 =21 ymol/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 the
CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration is recommended the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177).

The calibration curve should be prepared every 10 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results characteristics 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 25 mg/dl (428 pmol/l).
For higher bilirubin concentrations dilute the sample with

0.9% NaCl and repeat the assay. Multiply the result by
dilution factor.

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.08 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l
and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere with the
test.

= Precision

Repeatability Mean SD Ccv

(run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
level 1 1.09 0.01 0.84
level 2 5.57 0.03 0.59
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
level 1 1.10 0.01 0.95
level 2 5.55 0.06 1.09

=  Method comparison

A comparison between bilirubin total values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using
46 samples gave following results:

y = 1.2164 x - 0.057 mg/dl;

R =0.9995 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
Malloy H.T., Evelyn K.A.: J. Biol. Chem. 119, 481-490
(1937).
Pesce A.J., Kaplan L.A.: Methods in Clinical Chemistry
1105-1119 (1987).
Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders, 1803, (1999).
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BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

(RUS)
Ha3Banne Ha6opa Kart. Ne
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 30 2-343
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 60 2-344
Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 120 2-345

MNPEIINOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE
JlnarHocTHdeckuii HaGop s OMpeIeTeHHs KOHIEHTPAaIuH
obuero  OwiMpyOMHA, INpeJHA3HA4eH Ui  MaHyaJbHOIO
OlpejesieH s, TaK W Ul ONPEJENICHHH [pH  [OMOLIH
ABTOMATHYECKUX QHAINU3aTOPOB.

PeareHTsl JIOJDKHBI HCIIOJB30BaThCsl TOJIBKO JUISl JHArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(HUIMPOBAHHEIM JaGOPATOPHEIM TMEPCOHATIOM,
B LemAX, JUIA  KOTOPHIX  OHM  MpEAHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIINX Ja0OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

BunipyOuH (IIMIMEHT JKEITOro IBeTa) SABJIAETCS HPOJYKTOM
pacmaza rema. JIis MArHOCTHYECKMX —Ieneid  OummpyOuH
pasnensior Ha Be (paKIUMM: CBA3aHHBIH M CBOOOIHBIA. B
renaronuTax OMIMpyouH (hepMEHTATHBHO CBSI3aH C OCTATKAMM
JIIOKYPOHOBOM KHCIIOTBL. DTa (hopMa Ha3bIBACTCS NPSIMON HIH
cBs3aHHOM. HemommbuimpoBannblii 6uampyoun cpszaBaeTcs ¢
anbOyMHHOM M Ha3bIBaeTCs CBOOOJHBIH MM  HENMPAMOIL.
Henpsimoii GHupyOMH pacCUMTHIBAETCS KaK PasHOCTb MEXKIY
00IIMM 1 IPAMBIM OHITHPYOHHOM.

Hi3MepeHHe ChIBOPOTOYHOTO OGUINPYOUHA MIMPOKO UCIIONIB3YeTCst
B KauecTBC CKPMHMHI-TECTAa IIPH JMATHOCTHKH COCTOSIHHS
nedeHn. ['unepOuIMpyOHHEMHs XapaKTepHa [Uisi MEXaHHYeCKOH
M TeMOJUTHYECKOH >KeNTyxu, cHHApoMOB Jlybuna-J/[KoHCOHA,
T'mnbbepra, Kpuriepa-Hasipa, mopakeHHH KeTIEBBIBOASIIMX
My TeH.

MNPAHLAII METOJA

bumpybun m  rmokypoHar — OwiauMpyOMHA — pearupyer
¢ cynapdoamazoconaMu ¢ 00pa3oBaHHEM  OKpAIICHHOTO
coennHeHns — asoOmampybuna. ImokypoHaT OumimmpyOHHA
pacTBOpUM B BOJAE M BCTYMaeT B PEAKIHIO HANPAMYIO;
CBA3aHHBIH C anbOYMHHOM OHIMPYOMH HEOOXOAMMO CrepBa
HOJIBEPrHYTh TUIPOITH3Y, HCIIOJNB3YSI JIeTePreHTBI.
VHTEHCHBHOCTh OKPacKH a300MIMpYyOHHA IPONOPLHOHAIBHA
KOHIIEHTpalMu obmiero OmmpyouHa B mpoode.

PEAT'EHTBI
Cocras HaGopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
MALLOY- MALLOY- MALLOY-
EVELYN30 EVELYNG60 EVELYN 120
1-REAGENT 5x 24 Mn 5 x 48 mn 5x 96 mn
2-REAGENT 1 x 30 mn 1 x 60 M 1x 120 ma

Pearents! npu temneparype 2-8°C cOXpaHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TEYEHHE BCErO0 CPOKA I'OJAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNaKOBKE.
Pearentsl Ha GopTy ammapata mpu Temmeparype 2-10°C
crabunbHbl 10 Hemens. !

IIpuroToBieHNe H MPOYHOCTb PaG0OYero peakTUBa
OrnpejielleHHe MOKHO —BBINIONHHTh HUCIOJb3Ysl OT/IEIbHBIC
peaktuBel  1-REAGENT u 2-REAGENT 6o peaktus
paboumii. JIns ero NPHUTOTOBIEHHS OCTOPOXKHO CMeNIaTh
peaktuBsl 1-REAGENT u 2-REAGENT B otHomeHnu 4+1.
HW36erars 0Opa3oBaHus HeHbI!

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

Cpok roJHoCTH pabo4ero peakTusa: 7 aneit npu 2-8°C
1 nenb npu 15-25°C

KoHueHTpauusi HHITPHIHEHTOB B pabo4yeM pacTBope
Cynb(aHUIOBast KUCIOTa 25,6 MMoIB/1

COJISTHAs KHCIIOTa 40 Mmonb/n
aszotHokucsit (1) Hatpwit 1,0 mmons/n
JIeTepreHT 49,6 MMOJIB/TT

MNPEJOCTEPEXEHUSI U TIPUMEYAHUS

= [IpenoxpaHsTh OT 3arpsi3HEHUI U PSIMOro cBeTa!

= 1-REAGENT COOTBETCTBYIOT KPHTEPHSIM KIaCCH()HKAIUH
coruacHo nocranosnenuto (EC ) Ne 1272/2008.

HHrpenuenTs:

1-REAGENT conepsKHuT cosHast KHCTOTa

Onachoctnb

H314 Bs3biBaeT cepbEé3HBIE OXKOTH  KOXHU

U HOBPEXKICHUS I1a3.

EUH208 Coznepxur cyib(haHUIOBYIO KHCIOTY.

MoeT BBI3BaTh a/NIEPUYECKYIO PEAKIIHIO.

P280 Ilonp3oBaThcsl 3aMIMTHBIMH TIE€PYATKAMH,
3AIUTHOM OSKAO0H, CPEACTBAMH 3aIUTHI TJIa3 WX JIUIA.
P305+P351+P338 Ilpn momagammu B r7aza: OCTOPOXKHO
MPOMBITH IJIa3a BOJOIl B TEYEHHE HECKOJbKMX MHHYT. CHATBH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIM BBl MOJIb3YyeTeCh UMH U €CIIH 3TO
JIeTKO czienath. [IPOXOIKHTE MPOMBIBAHHE TI1a3.

P310 HememnenHo OOpaTHThCS B TOKCHUKOIOTHYECKHH LEHTP
WM K Bpauy.

JIONTOJIHUTEJIbLHOE OBOPYIOBAHUE

= aBTOMAaTHYECKHit aHaIM3aTop 6o borometp,
MO3BOJIAIONINI CHUMATh MOKa3aHHUs MPH JIHHE BOIHBI 530
M (Hg 546, 550 um);

=  rtepmocrar Ha 37°C;

=  obmiee 1abopoTopHOE 000pYNOBAHHE;

BUAOJIOTHYECKUI MATEPHAJI

ChIBOPOTKA KPOBH 0€3 CIIEZI0B TeMOMH3a.

OpHUTPOLHUTEI  CIEAYeT  MAaKCHMalbHO  OBICTPO  OTAEIHTH
OT CHIBOPOTKH. JInmemudeckue oOpasibl MOTYT JaBaTh IICEBIO
3aBBILICHHBIC pE3yJbTaThl [0 OWINPYOHHY, II03TOMY IEpei
3a00pOM KpOBH IMALMEHTY PEKOMEHIyercs B TedeHue 12 dacos
BO3JIEP)KUBATHCS OT NPUEMA TTHILH.

Tockonbky OWIHPYOHH MOABEpP/KEH (HOTOOKHCICHHIO, 0Opasibl
ClefyeT 3allMmath OT MOMAfaHMs TPAMBIX Jydei, Kak
COJIHEYHOTO CBETA, TaK M OT MCKYCCTBEHHBIX HCTOUYHHKOB CBETA.
CBIBOpOTKA MOXKET XPaHHTBCA B TEMHOTE 10 3 cyTok mpu 2-8°C
wm 3 Mecsina npu -70°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYeTCsl IPOM3BOIMTH HCCICIOBAHUS
Ha CBEXEB3sTOM OHOJIOTHYECKOM Matepuae!

MPOLEAYPA ONPEJEJEHUS
AJanTalMy IS HAX TIPEeOCTABISAIOTCS CEPBHCHOM Ciry:kGoi
110 3a11pocy.

Onpenenenne MaHyajJbHoe

JUTMHA BOJIHBI 530 um (Hg 546, 550 um)
TeMmreparypa 37°C

KIOBETa 1em
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Mertoa Sample Start
B KIOBETY ITOMECTHUTB:

obpaser obpasen | GiaHk 1o
ucene- Gnar o CTaHga- | CTaHAapT
. npobe o
JlyeMblii (BID) PTHBIIT y
on (0]®) 5O
1-REAGENT R 1000 . 1000
MKJT MKJI
pabouwnit 1000 1000
PEaKTHB MKJI ) MKJT )
IMoxorpers JIo TeMIepaTypbl Olpe/ieleH s, 3aTeM 100aBUTb:
gccneayeMm 50 mxa 50 mxn - -
i MaTepuan
KanubpaTtop - 50 MK 50 mMKn

TmarenpHo nepememarb. Ilo 5 MuHyTaX onpeaenuTsh
ko3 duientT mormomenns obpasua  uccneayemoro (OM)
OTHOCHUTENBHO Gnanka mo mpobe (BIT), a Takke ko3 duIment
norsomenus o6pasua crangaptHoro (OC)  OMHOCHTENBHO
6nank mo crangapry (bC). Oxpacka crabuipHa B Tedenue 30
MUHYT.

Pacuér pe3yabTaToB

KOHIIEHTPAIHs _ A©u KOHIIEHTPAITHS
obmero Gumpyouna ~ A(OC) Kanubparopa

Meton Reagent Start

OrnpeiesieHHe MOKHO BBIIIOJIHUTH TAKKE MCIIOIb3Ys OTAEIIbHBIE
peaxtuBsl 1-REAGENT u 2-REAGENT.

B KIOBETY MOMECTHTB:

OIaHK 1o obpaen obpasen
HCCIIeTyeMBI .
BOJIE i CTaHapPTHBII
(BB) o (0C)
1-REAGENT 1000 mxn 1000 MK 1000 MK
TTojorpeTs 10 TeMmeparyphl onpeeneHus. 3ateM 100aBuTh:
KaaubpaTop - - 100 MK
HCCIIeyeMbli B 100 Mt _
Marepual
BOJA
JIUCTHIIIN- 100 mMxa - -
poBaHHas
TmarensHo  mepeMeIath, onpenenutb  Ko3hduimeHt

nornomenus Al o6pasuos crangaptasix A(OC) u o0pasnos
uccnenyembix A(OU) ortnHocuTensHo Onanka no Boxe (BB).
3areM 100aBUTH:

[2-REAGENT | 250mwn | 250 min | 250 mxn
TmarensHO mepememarb, 10 5 MHHYTax HHKyOaruu
ompenennTh  KodpduuMeHT noriomeHus A2 06pasios
craugaptaeix  A(OC) u  oOpasuoB wucciexyemsix  A(OU)
oTHocuTenbHO Onanka no Boxe (BB). Oxpacka crabuibHa B
TeueHue 30 MUHYT.

Paccunrate AA(A2 — Al) uist 06eunx mpo0.

Pacuér pe3yabTaToB

KOHIICHTpALHs I-\(0))) KOHIICHTpAIHs
ofwero Ommpybuna — A(OC) Kanubparopa
PE®EPEHCHBIE BEJIUYMHBI *
CBIBOPOTKA 0,3 — 1,2 mr/mt
(B3pocIbIe) 5 — 21 MKMOIIB/IT

Kaxnoit mabopatopun pekoMeHIyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHbIE ~HOPMBI, XapakTepHble Juls  00CIELyeMOoro
KOHTHHI'HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlng  BHYTpEHHEro KOHTPOJNS KauecTBa IPU INPOBEICHHH
HCCIIEIOBAHNH PEKOMEHyeTCsl HCIOJIB30BaTh KOHTPOIbHBIE
ceiBoporkn  CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u
CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173) st kaxuoil cepuu
HU3MEPCHHH.

BIL TOTAL MALLOY-EVELYN

Jns KanHOpOBKH ABTOMAaTHYECKHX AHATM3aTOPOB
PpeKOMeHTyeTCs HCTIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176) wu
LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

Kamm6poBouHylo KpHBYIO CIIEQyeT COCTaBIATh Kaxable 10
Hejlenb, NpH KakIoH cMeHe J0Ta pearenta Jmbo Korja
HeoOX0MMO, Hanpumep Pe3ybTaThl obo3HaueHHs
KOHTPOJIHBIX CBIBOPOTOK HE TMOMEIIAIOTCS B ONpENeTIeHHOM
JIHaTa3oHe.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONNPEAEJIEHUA

OTH METPOJOTHYECKHEe XapaKTePHCTHKH ObLIM MONY4YeHbl IMpH
HCTIOJB30BAaHHN aBTOMATHYECKOro aHammsatopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbraThl, 0JIy4eHHbIC HA JPYrHX aHAIN3aTOPaX
1 BPYYHYIO, MOT'YT OTJIHYAThCSL.

=  YyscrBureabnocts: 0,05 mr/mn (0,855 mxmons/m).

= JluHeiHOCTB: 10 25 Mr/mn (428 MKMOIB/IT).

Jlns BBICIIMX KOHUEHTpaluil obpaser] HEOOXOIUMO pa3BECTH
0,9% NaCl, onpeneneHue MOBTOPHTb, a Pe3yIbTaT YMHOXHTh
Ha KOY()QULMEHT pa3BeIeHUs.

= Cneuuduunocurs / Murepdepenuun

Temorno6us mo 0,08 r/mm, ackopbar nmo 62 wr/n
u tpurauuepuasl 1o 1000 MI/ju1 He BIMAIOT Ha pe3yiabTaThl

oIIpeJeIeHUH.

=  TouHocTh

TIoBTOpsiemocTh Cpennee SD (6%
(Mexay cepusimu) n = 20 [mr/mi] [mr/ ) [%]
YpoBeHb 1 1,09 0,01 0,84
YpOBEHb 2 5,57 0,03 0,59
BocnponsBoaumMocTh Cpennee SD Ccv
(130 JiHS B JIeHb) n = 80 [mr/mi] [mr/ ) [%]
yposens 1 1,10 0,01 0,95
YpoBeHb 2 5,55 0,06 1,09

=  CpaBHeHHE MeTOJA

CpaBHeHHE Ppe3ysIbTaTOB ONpeeaeHus o0uiero OumMpyOuHa,
MPOM3BEJICHHBIX Ha aHainmzatopax Biolis 24i Premium (y)
u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucnons3oBanueM 46 o0pa3noB xaio
ClIE/IyHOLIHE Pe3yIIbTaThL:

y=1,2164 x - 0,057 mr/am;

R =0,9995 (R — ko3¢ durmeHT KOppensimm)

YTUWIA3ALUA OTXO/10B
B cooTBeTcTBUM C JIOKATBHBIMHI TPEOOBAHHAMH.

JIMTEPATYPA

1. Malloy H.T., Evelyn K.A.: J. Biol. Chem. 119, 481-490
(1937).

2. Pesce AJ., Kaplan L.A.: Methods in Clinical Chemistry
1105-1119 (1987).

3. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 1803,
(1999).

Jara co3panus: 08. 2023

str. / page / ctp. 6/6

51_03_08_016_02



