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BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 30  2-347
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 60  2-348

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia bilirubiny
bezposredniej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie i 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 zottym 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 formg bilirubiny nazywa si¢ bezposrednia lub zwigzana.
Bilirubina niezmodyfikowana kwasem glukuronowym wiaze
si¢ z albuming i jest okreslana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing po$rednig oblicza si¢ jako réznicg bilirubiny
catkowitej i bezposrednie;j.

Podwyzszony poziom bilirubiny bezposredniej jest zazwyczaj
wynikiem Zzéitaczki mechanicznej, zespotu Dubina-Jonsona,
schorzen drég z6tciowych lub pecherzyka zéiciowego.

ZASADA METODY

Glukuronian bilirubiny ulega bezposrednio sprzggnigciu
z dwuazoniowa solg kwasu sulfanilowego tworzac barwna
pochodng - azobilirubing. Intensywno$¢ zabarwienia
powstalej azobilirubiny, mierzona w zakresie 540 - 550 nm,
jest proporcjonalna do stgzenia bilirubiny bezposredniej
w badanej prébce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor-BIL Liquick Cor-BIL
DIRECT MALLOY- DIRECT MALLOY-

EVELYN 30 EVELYN 60
1-REAGENT 5x24ml 5x48ml
2-REAGENT 1x15ml 1 x30ml

Przygotowanie i trwalos¢ odczynnikow

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-25°C zachowuja
trwalo$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poklfadzie aparatu w temp.
2-10°C sa stabilne przez 3 tygodnie. Chroni¢ przed §wiatlem
i zanieczyszczeniem!

Stezenia skladnikéw w mieszaninie reakcyjnej

kwas sulfanilowy 27,74 mmol/l
kwas solny 40 mmol/l
azotan (III) sodu 1,38 mmol/l

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

OSTRZEZENIA 1 UWAGI
= 1-REAGENT spelia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT zawiera kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
EUH208 Zawiera kwas sulfanilowy. Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.
P280 Stosowaé¢ regkawice 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 latwo usunaé.
Nadal ptukaé.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dlugosci fali 546 nm lub 550 nm;

= termostat na 25°C lub 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $§ladéw hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

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

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydaciji),
dlatego prébki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatto zar6wno stoneczne, jak i sztuczne.

Surowica moze by¢ przechowywana w ciemno$ci w temp.
-20°C. Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo
pobranym materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 546 nm (Hg 550 nm)

temperatura 25°C/37°C
kuweta 1cm
Do kuwet napipetowac:
préba préba préba
Zerowa badana WZorcowa
(PZ) (PB) (PW)
1-REAGENT 800 ul 800 ul 800 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:
standard - - 50 pl
materiat
badany ) S0l ]
woda
destylowana 0wl ] ]
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Doktadnie wymiesza¢, po 4 min. inkubacji odczytaé
absorbancje Al préb wzorcowych (PW) i préb badanych (PB)
wobec préby zerowej(PZ). Nastepnie dodaé:

[2-REAGENT | 100ul [ 100ul | 100 pul

Doktadnie wymiesza¢, po doktadnie 3 min. inkubacji w temp.
25°C lub po doktadnie 2 min. w 37°C odczyta¢ absorbancje¢
A2 préb wzorcowych (PW) i préb badanych (PB) wobec
proby zerowej (PZ). Obliczy¢ AA (A2 — Al) dla obydwu
prob.

Obliczanie wynikéw

stezenie bilirubiny ~__ AA(PB) « stesenie wrorca
bezposredniej T AAPW) ste
WARTOSCI PRAWIDEOWE 5
. e < 0,3 mg/dl
‘ surowica (dorosli) <5,1 pmol/l

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci dla_metody manualnej,
zaleca si¢ dotaczanie do kazdej serii oznaczen surowicy
kontrolnej CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173), natomiast
nie nalezy uzywac¢ surowicy kontrolnej CORMAY SERUM
HN (Nr kat. 5-172).

W celu wewngtrznej kontroli jakosci na analizatorach
automatycznych, zaleca si¢ dofaczanie do kazdej serii
oznaczen surowic kontrolnych CORMAY SERUM HN
(Nrkat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do  kalibracji  zaleca si¢  stosowanie =~ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulo$é: 0,12 mg/dl (2,05 pmol/l).

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina i kwas askorbinowy interferuja nawet
w niewielkich ilosciach. Triglicerydy do 250 mg/dl nie

wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CvV

n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 0,34 0,028 8,25
poziom 2 2,27 0,074 3,27
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Cv

n =380 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 0,27 0,005 1,75
poziom 2 1,30 0,020 1,67

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen bilirubiny bezposredniej
wykonanych na Prestige 24i (y) i na COBAS INTEGRA 400
(x), z uzyciem 27 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,0985 x - 0,0003 mg/dl;

R =0,9998 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 30 2-347
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 60 2-348

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

Bilirubin glucuronate reacts directly with sulphodiazonium
salt and forms coloured derivative — azobilirubin. The colour
intensity of formed azobilirubin measured at 540-550 nm is
proportional to direct bilirubin concentration in the sample.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL DIRECT BIL DIRECT
MALLOY- MALLOY-
EVELYN 30 EVELYN 60
I-REAGENT 5x24ml 5x48 ml
2-REAGENT 1x15ml 1x30ml

Reagents preparation and stability

The reagents are ready to use.

The reagents are stable up to the kit expiry date printed on the
package when stored at 2-25°C. The reagents are stable
for 3 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

sulphanilic acid 27.74 mmol/l
hydrochloric acid 40 mmol/l
sodium nitrite 1.38 mmol/l

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from light, avoid contamination!

= 1-REAGENT meeting the criteria for classification in
accordance with Regulation (EC) No1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT contains hydrochloric acid.

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye
damage.
EUH208 Contains sulfanilic 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 546 nm
or 550 nm;

= thermostat at 25°C or 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 at -20°C at darkness.

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

PROCEDURE
Applications for analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 546 nm (Hg 550 nm)
temperature 25°C/37°C
cuvette 1cm

Pipette into the cuvette:

blank test standard
(B) M S)
1-REAGENT 800 pl 800 ul 800 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard - - 50 pl
sample - 50 ul -
distilled water 50 ul - -

Mix well and after 4 minutes of incubation read the
absorbance Al of standard (S) and test (T) against blank (B).
Then add:

[2-REAGENT [ 100 | 100p [ 100 |
Mix well and after exactly 3 min. of incubation at 25°C
or after exactly 2 min. of incubation at 37°C read the
absorbance A2 of standard (S) and test (T) against blank (B).
Calculate AA (A2 — A1) for the test and standard.
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Calculation
direct bilirubin __bAM) standard
concentration T DAS) concentration
REFERENCE VALUES *
< 0,3 mg/dl
‘ serum (adults) <5,1 pmol/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control for manual procedure it is
recommended to use the control serum CORMAY SERUM
HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples, whereas the
control serum CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) should
not be used.

For internal quality control for automatic analysers it is
recommended to use followed control sera: 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).
The calibration curve should be prepared every 1 week, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analyser Prestige 24i. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.12 mg/dl (2.05 pmol/l).

= Linearity: up to 25 mg/dl (428 pmol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin and ascorbate interfere even with small
amounts. Triglycerides up to 250 mg/dl do not interfere with

the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6\%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 0.34 0.028 8.25
level 2 227 0.074 3.27
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 0.27 0.005 1.75
level 2 1.30 0.020 1.67

= Method comparison

A comparison between direct bilirubin values for samples
obtained on Prestige 24i (y) and obtained on COBAS
INTEGRA 400 (x) using 27 samples gave following results:

y = 1.0985 x - 0.0003 mg/dl;

R =0.9998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN
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BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

(RUS)
Ha3spanue nadopa Homep kar.
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 30 2-347
Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 60 2-348

NPEINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctuueckuii HabOp A ONpeieNeHuUss KOHLEHTPALn
npsamoro Omnupybuna. HaGop mnpennasHadeH kak uist
PYYHOrO ONpEaeICHNUs, TaK U Ul ONPEISICHHUH MPU TTOMOIIN
ABTOMATUYECKUX aHATIU3aTOPOB.

Pearentst JOJDKHBI MCIOIb30BATHCS TOJBKO JUISI THArHOCTHUKHU
in vitro, KBaJM(UIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B IlemAX, JUIi  KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHAa3HAuYeHSI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

BunnpyOuH (IMTMEHT JKeNTOro ILBeTa) SBISETCS MPOAYKTOM
pacmaza rema. JInd KIMHHYECKHX Ileled  OmimpyoHH
BBIPAXAIOT B BHJE JIBYX (PAKIMiA: CBA3aHHONW M CBOOOIHOM.
B remaromutax OWIMPYOMH ~ SH3MMATHYECKH  CBS3aH
C OCTaTKaMH TJIIOKYPOHOBOH KmcioThl. Takas dopma
OwnmpyOWHa ~ Has3plBaeTCA  NPAMOH MM CBS3aHHOM.
HemoaupuunposanHblit OnnupyOouH CBSI3aBACTCS
¢ anbOyMHHOM M Ha3bIBAeTCsS CBOOOJHBIM HIM HENPAMOIA.
HenpsiMoii OMIMPYOUH paccUUTHIBACTCSA KaK Pa3HOCTH MEXKITY
OOIIMM H TIPSIMBIM OHITHPYOUHOM.

TloBBINICHHBIH YPOBEHb HPAMOTO OMIMPYOMHA XapaKTepeH
JUI. MEXaHHYECKOH JKeNTyXH, cuHapoma JlyouHa-J[xoHcoHa,
TOPaXEHHUH KETYCBBIBOASAIINX MTyTeH H )KEIUHOTO IMy3bIps.

MNPUHLIUI METOJA

I'nroxyponar Ounupy6uHa HaMpsIMyIo pearupyet
C  JMa30HMEBOW  CONBIO  Cynb(AHMIOBOH  KHCIOTHI
c obpa3oBaHHEeM OKpAIlEHHOTO COCTMHEHNUS. -

a300uanpyOrHa. VIHTEHCHBHOCTD OKpacku 0Opa30BaBILIErocs
azo0unupybuHa u3Mmepsiercss B auanasone 540-550 uM
M TPONOPLHOHANBHA KOHLEHTPALMK MPSMOro OumupyOuHa
B oOpaste.

PEAT'EHTbBI
CocraB Habopa
Liquick Cor-BIL Liquick Cor-BIL
DIRECTMALLOY- DIRECT MALLOY-

EVELYN 30 EVELYN 60
1-REAGENT 5x24 mn 5x 48 mn
2-REAGENT 1x15ml 1x30ml

IIpuroroBjienne u cTaOMILHOCTH PEAKTHBOB

PeaKTHBBI TOTOBBI K YIOTPEOICHHIO.

IIpu  rtemneparype  2-25°C,  peareHThl  COXPaHSIOT
CTaOUIIBHOCTH B TEUEHHE BCETO CpOKa roIHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ymakoBke. Ha GopTy aHanmms3aTopa peareHTbl CTaOHIBHBI
3 Henenu npu 2-10°C.

KoHnenTpanuun KOMINOHEHTOB B peareHTax
cyab(haHUIOBAs KUCIOTA

COJIAHAA KUCJIOTa

HUTPUT HATPHUS

27,74 mMounb/n
40 mMob/n
1,38 mmonb/n

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

HNPEAYNPEXIEHUA U TIPUMEYAHUS
= [IpenoxpaHsaTh OT SPKOTO CBETA U 3arpsi3HEHMs !
= 1-REAGENT COOTBETCTBYIOT KPUTEPHAM
knaccupukanuu  corimacHo  moctaHoBieHuto  (EC)
Ne 1272/2008.
WHrpenueHTsl:
1-REAGENT copepXuT consiHasi KUCJIOTa
OnacHocth
H314 Bei3biBaeT cepbE3HBIE OXKOTH  KOXKH
Y MMOBPEXKACHUS IJ1a3.
EUH208 CozmepxuT cyab()aHUIOBYIO KHCIIOTY.
MosxeT BbI3BaTh AJUIEPHIECKYIO PEAKIHIO.
P280 ITonp30BaThCs 3alMTHBIMH IIE€pUATKAMM,
3aIIUTHOH OJEKJI0N, CPEICTBAMY 3aIUTHI I71a3 M JIMIIA.
P305+P351+P338 Ilpn nomamanum B riaza: OCTOPOXHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOZlOf/i B TCYCHUE HECKOJIBbKUX MHUHYT. Custhb
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIb3YETECh UMU U €CIUA ITO
JIETKO cJ1enaTh. IIpoIoIDKUTh TPOMBIBAHHE TJ1a3.
P310 HememieHHO 0OpaTUThCS B TOKCHKOJIOTMYECKHI LIEHTP
WK K Bpagy.

JOMNOJIHUTEJBbHOE OBOPY/IOBAHUE

"  aBTOMATHYECKHH aHaInu3aTop 1160 doromerp,
HO3B0J’I)IIOH.[PI171 CHHUMATL IIOKa3aHMs Ha [JIMHE BOJIHbI
546 am nim 550 HM;

= repmoctat Ha 25°C 6o 37°C;

= obmee nabopaTopHOE 060PYIOBAHKE;

BAOJOTUYECKHA MATEPHAJT
ChIBOpOTKa O€3 CI1e/I0B TeMOIH3a.
Pexomenmyercs cpasy xKe
0T ()OPMEHHBIX HIEMEHTOB.
Xunesnsle 00pasibl MOTYT J1aBaTh IICEBJI03aBBIIICHHBIC
Ppe3yIbTaThl 0 OUIMPYOHHY, TIO3TOMY Hepes 3a00poM KpoBU
MAlMeHTY  peKOMEHAyeTcss B TedeHne 12 gacoB
BO3JICPKUBATHCS OT IIpUEeMa MU,

BunupyOun yyBCTBUTENCH K BO3/ICHCTBUIO CBeTa (IIOJIBEPIKEH
(dorookcuanum), pekOMEHAyeTcs — 3alluIiath  00pasibl
OT IOIalaHUsA NIPAMOTO COJIHEYHOTO U KOMHATHOI'O CBETA.
CBIBOPOTKA MOYKET XPAHUTHCS B TEMHOTE IPH TEMIIepaType
-20°C. Tem He MeHee, pPEKOMEHJYeTCs TIpOBEICHHE
ONpeJIeIICHHH Ha CBEXeM OHONOTHYecKOM MaTepuae!

OTHENATb  CBHIBOPOTKY

IPOLEIYPA OTPEJEJEHUSI
3a ajantanusiMH Ha KOHKPETHBIH aHamu3aTop oOparmaiTtech
B CEPBHCHYIO CITyXk0y.

OnpenesieHue pyyHoe

JUTAHA BOJHBI 546 um (Hg 550 uM™m)

TemIeparypa 25°C/37°C
KIOBETa 1cm
B k1oBeTy nomMecTHTb:
obpaszern obpasern obpasern
XOJIOCTOH | MCCIEAYeMbIi | CTaHAapTHBIN
©OX) [(8)%] (¢]®))
1-REAGENT 800 MK 800 MK 800 Mk

HO,Z[OI‘peTL JI0 TeMIIepaTypbl ONIPEACIICHUA. 3areM J100aBHTH:
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Crangapr - - 50 MK =  TounocTh

HCCIIeTyeMbIH . 50 MK . IToBTOpPsiEeMOCTH Cpennee SD (&)%)

MaTepuan (run to run) n=20 [mr/m] [mr/m] [%]

BOZA ypoBeHs 1 0,34 0,028 8,25

JUCTUILITH- 50 Mk - - YpOBeHb 2 2,27 0,074 3,27

poBaHHas BocnpoussoaumocTb Cpennee SD Ccv
TuaTenbHO — HepeMelnaTb, HHKYOMpOBaTH 4  MHHYTBI. (day to day) n=80 [vMr/mn] | [mr/an] [%]
Omnpenemuts k03dduIent nornonienns Al cTaHIaPTHBIX ypoBeHb 1 0,27 0,005 1,75
obpasoB A(OC) n uccneayemsix oopasuos A(OU) mporus YpOBEHb 2 1,30 0,020 1,67

xonoctoro obpasua (OX) 3arem 106aBUTh:

[ 2-REAGENT [ 100mkn |  100mkn | 100 mxx

TmarensHO mHepeMenIath, WHKYOMPOBAaTh TOYHO 3 MHHYTHI
npu temmeparype 25°C mimm Toyno 2 muHythl mpu 37°C.
Omnpenemuts Ko3hOUIMEHT TOTIOMEHHs A2 CTaHAAPTHBIX
obpasoB A(OC) u uccnenyemsix obpasuos A(OUW) mpotus
xonoctoro obpasua (OX). Berumeants AA (A2 — Al) mis
HCCIIeYeMOro U CTaHAAPTHOrO 00pa3LoB.

Pacuér pe3yJbTaToB

KOHLCHTpalus AA(OU)

1pAMOro _ KOHIICHTPAIUS
OunupyOuHa AAOC) CTafjapra
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *
CBIBOPOTKA < 0,3 mr/mn
(B3pocibe) < 5,1 MKMOITB/TT

PCKOMCHZIYCTCH JUISL KaXKJI0H na60paTopHH YCTaHOBUTH CBOM
CcOOCTBEHHbIE HOpPMBI, XapakTEepHbIC UIA OGCIIClIyCMOI‘O
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnd  BHYTpPEeHHEro KOHTPONA KadecTBa P  PYIHOM
OIpE/ICTICHHH PEKOMEH/IYeTCsl HCIIONb30BaTh KOHTPOIBHYIO
ceiBoporky CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) s
KaXJIOol CepHH H3MEpeHMi, Torza Kak KOHTPOJIBHYIO
ceiBoporky CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)
PEKOMEHAYETCS HE UCIIOIb30BATh.

JIs BHYTpEHHEro KOHTPOJISL KauecTBa IPHU ONpEAeNeHUU Ha
ABTOMATHYECKHUX aHalInu3aTopax PEKOMEHAYETCA
HCIOJIb30BaTh KOHTPOJbHBIE chiBOpoTKH CORMAY SERUM
HN (Cat. No 5-172) u CORMAY SERUM HP (Cat. No
5-173) nans xkaxmoit cepun U3MepeHHit.

Jlns xanmubpoBku pekoMenayercs ucnonb3zoBate CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (omep kar. 5-174; 5-176).
KanubpoBky pexoMeHIyeTcss MPOBOAUTH KaKAYH HEeio,
NpU KaXIOW CMEHe JI0Ta PEarceHTOB WIH B Cily4ae, eciu
HE TIPOXOJIUT KOHTPOJIb KayecTBa.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJIEHUA

Hmxe yxasaHHble pe3ynbTaTbl IOMY4YEHBl INPH IMOMOILU
aBTOMAaTHYeCKOro aHanmuszatopa Prestige 24i. B ciyuae
NpOBeJICHUsT  aHAlM3a Ha JAPYroM aHajms3atope JHbo
MaHyaJIbHO MOIy4eHHbIC PE3yIbTaThl MOT'YT OTIHYAThCS.

=  YyperBureasHocthb: 0,12 mg/dl (2,05 pumol/l).

= JIuHeiiHOCTB: J10 25 Mr/mi (428 MKMOJIB/T).

=  Cneunpuunocts / Hurepdepenuns

T'eMorno6uH 1 acCKOPOMHOBAsI KMCIOTA HHTEP(EPUPYIOT Jlaxe

B HEOONBIIOM KoiuyecTBe. Tpurimuuepuasl o 250 wmr/mn
HE BJIUAIOT HA PE3yNIbTaThl H3MEPEHHM.

BIL DIRECT MALLOY-EVELYN

= CpaBHeHMe MeTOJa

CpaBHEHHE Pe3yJIbTATOB HM3MEPEHHs TPSIMOro OHIMpyOHHA
n Ha Prestige 24i (y) u ma COBAS INTEGRA 400 (x)
¢ ucnonb3oBaHMeM 27  00pa3lioB  Jajo  CleIyIoLIne

Ppe3yIbTaThI:
y =1,0985 x - 0,0003 mr/m;
R =0,9998 (R — xoadumment xoppensuum)

YTUJIN3ALUA OTXO10B
ITocTynarh COrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.
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