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Nr kat. 4-248, 4-448 (PL)

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
zwigzanych z nieprawidlowym  st¢zeniem  bilirubiny.
Odczynnik BIL DIRECT przeznaczony jest do stosowania
na analizatorach automatycznych Biolis 24i Premium
oraz Biolis 30i. Wyr6b jest przeznaczony tylko do diagnostyki
in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE %23

Oznaczanie st¢zenia bilirubiny bezposredniej w surowicy sa
stosowane gléwnie w diagnostyce czynnosci watroby. Pomiar
stgzenia bilirubiny bezposredniej jest pomocny w diagnostyce
stanow  klinicznych  zwigzanych z  hiperbilirubinemia.
Podwyzszony poziom bilirubiny bezposredniej moze by¢
zaobserwowany w zbttaczce mechanicznej, zespole Dubina-
Johnsona, chorobach drég zétciowych, chorobach pecherzyka
z6tciowego. Bilirubina bezposrednia jest réwniez markerem
perforacji w ostrym zapaleniu uchytkéw esicy.

ZASADA METODY *3

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,
wihasciwej dla biliwerdyny. Dlatego stgzenie bilirubiny
bezposredniej w probce moze by¢é wyznaczone przez pomiar
absorbancji przed i po oksydacji wanadanem.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Nr kat. 4-248 Nr kat. 4-448

(statyw-24) (statyw-36)
I-REAGENT 6x 37 ml 6x21 ml
2-REAGENT 6x 11 ml 6x6,5ml
Ilo$¢ testow:
Biolis 24i Premium 710 400
Biolis 30i 800 460
STEZENIA SKELADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNNIKU
1-REAGENT
bufor cytrynianowy
chlorek hydroksyloamonu
stabilizatory
detergent 0,34%
regulator pH
konserwant
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2-REAGENT
metawanadan sodu
bufor fosforanowy
regulatory pH
stabilizator

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¢ odczynnikow.

=  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 probkach o nizszym stezeniu bilirubiny
nie oznacza nieprawidtowego dziatania odczynnika.

= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw po uptywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawéw
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.

= |-REAGENT 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.

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydacji),
dlatego prébki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatto zaréwno stoneczne, jak i sztuczne. Dlatego
wymagane jest, aby surowica byla przechowywana
w ciemno$ci! 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!
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Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowaé si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNA CZENIA

1-REAGENT i 2-REAGENT sa gotowe do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej

w statywie odczynnikowym.

2-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji startowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania préby zerowej zaleca si¢ uzywanie wody

dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy
na wyniki oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy
odczynnikami: CREATININE - BIL DIRECT . W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé si¢ do zalecen
zawartych w instrukcji: 51_03_24_008_BIOLIS_24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami:
CREATININE — BIL DIRECT. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji: 51_03_24_009_BIOLIS 30i_CARRYOVER

Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej 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 uzywaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0O

nalezy uzywac¢ wody dejonizowanej.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 10 tygodni

(Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

= Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

= Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

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

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykonaé nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowaé, czy oznaczenie zostalo wykonane
zgodnie z instrukcja uzycia.
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. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCY JNE *

0,1 -0,3 mg/dl
1,7 -5,1 pmol/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ 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

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw
automatycznych Biolis 30i lub BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,00 mg/dl (0,00 pmol/I) — BS-400

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

= LoQ (granica oznaczalnos$ci):
0,04 mg/dl (0,684 pmol/1) — Biolis 30i

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

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

=  Specyficznos¢ / Interferencje

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

= Precyzja (Biolis 30i)

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

poziom 1 0,35 0,01 2,9
poziom 2 1,00 0,01 1,0
Odtwarzalnos¢é (day to day) | Srednia SD (&)%)
n =80 [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
otrzymanych na Biolis 30i (y) i otrzymanych na BECKMAN
COULTER AUG680 (x), z uzyciem 120 prébek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

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

R =0,999 (R — wspdtczynnik korelacji)
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UTYLIZACJA ODPADOW®
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
= Pozostato$ci odczynnikow:
I-REAGENT - 18 01 07
2-REAGENT - 18 01 07
= Opréznione opakowania
1-REAGENT - 15 01 02
2-REAGENT - 15 01 02
= Scieki z aparatu:
I-REAGENT - 18 01 03*
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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

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

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzit, 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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Cat. No. 4-248, 4-448 (EN)

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 Biolis 241
Premium and Biolis 30i. It is only for in vitro diagnostics,
for healthcare professional users.

SUMMARY b2%3

Determinations of direct bilirubin level in serum are mainly
used in diagnosis of liver functions. 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-Johnson syndrome, bile ducts
diseases, gallbladder diseases. Direct bilirubin is also
the marker of perforation in acute sigmoid diverticulitis.

METHOD PRINCIPLE *3

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

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

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

REAGENTS
Package

Cat. No 4-248 Cat No 4-448

(24-TRAY) (36-TRAY)

1-REAGENT 6 x 37 ml 6x21 ml
2-REAGENT 6x 11 ml 6x 6.5 ml
Number of tests:
Biolis 24i Premium 710 400
Biolis 30i 800 460

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-REAGENT

citrate buffer

hydroxylammonium chloride

stabilizers

detergent 0.34 %
pH adjuster

preservative
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2-REAGENT
sodium metavanadate
phosphate buffer

pH adjuster
stabilizer

4.1 mmol/l

REAGENT STABILITY

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to 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.

= ]-REAGENT contains hydroxylammonium chloride. May
produce an allergic reaction (EUH208).

SPECIMEN &7:3

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 2-8°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.

ASSAY PROCEDURE

1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.
1-REAGENT put on basic position in reagent tray.
2-REAGENT put on start position in reagent tray.
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For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser, there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: CREATININE
— BIL DIRECT. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: When performing assays in the analyser, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: CREATININE — BIL DIRECT. To avoid this
effect  follow the recommendations contained
in the instruction  51_03_24_009_BIOLIS_30i_
CARRYOVER.

Application guide for Prestige 24i analyser is 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 the CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)

and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are recommended.

Deionised water should be used as a calibrator 0.

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.

REFERENCE VALUES 3

0.1 - 0.3 mg/dl

serum (adults) 1.7 5.1 pmol/

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
analysers Biolis 30i or BS-400. Results may vary if a different
instrument is used.
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= 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/1) — Biolis 30i

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

=  Measurement range:
0.04 mg/dl (0.684 pmol/l) — 40 mg/dl (684 pmol/1) —
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 CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 0.35 0.01 29
poziom 2 1.00 0.01 1.0
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 0.36 0.01 32
poziom 2 1.02 0.07 6.7

=  Method comparison

A comparison between direct bilirubin values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AUG680 (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-REAGENT - 18 01 07
2-REAGENT - 18 01 07
=  Empty packages:
1-REAGENT - 15 01 02
2-REAGENT - 15 01 02
= Wastewater from the analyzer:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-REAGENT - 18 01 03*

INCIDENTS 1

Any serious incydent that has occurred in relations
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.
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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.
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PRESTIGE 241 LQ BIL DIRECT

Kat.Ne 4-248, 4-448 (RUS)

HNPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearent BIL DIRECT mnpeanasHaueH Uit KOJIHYECTBEHHOTO
OIpEJICNICHNs] TIPSMOIO YPOBHs OWIMPYOUMHA B CBHIBOPOTKE
kpoBu. OH TpeJHA3HA4YeH I AMATHOCTHKHM, MOHHTOPHHIA
" B Ka4y€CTBE€ BCIIOMOTraTeJIbHOTO CPEACTBA IS JUATrHOCTUKH
KIIMHUYECKHUX COCTOHH]/Iﬁ, CBSI3aHHBIX C AHOMAaJIbHBIM
ypoBHeM Oumnupyouna. Pearent BIL DIRECT npeanasnauen
JUIA  HKCHOJIb30BaHHWS Ha AaBTOMATUYECKUX aHaimu3aTropax
Biolis 24i u Premium Biolis 30i. PeareHTsl JOMKHBI
UCTIONB30BATBCA  TONBKO —JUIA  JMArHOCTHKH in  Vitro,
KBaNH(HUIIPOBAHHBIM T1a60paTOPHEIM HIEPCOHAIIOM,
B IeIAX, U KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHa3Ha4eHBI,
B COOTBETCTBYOLINX JIAOOPATOPHBIX yCIOBHUSIX.

BBEJEHUE '3

OmnpeneneHue NPsSMOro YpoBHS OWINPYOHMHA B CBIBOPOTKE
KPOBH B OCHOBHOM HCIOJIB3YETCs ULl IMaTHOCTHKH (yHKITHi
neyeHd. 3MepeHue npsiMON KOHLEHTpauuu OumupyOuHa
HUCIOJB3YETCA B Ka4€CTBE BCIIOMOIATEIbHOIO CPEACTBA IMPU
JAUArHOCTHUKE KIIMHAYECKUX COCTO)IHI/Iﬁ, CBSI3aHHBIX
¢ runepounupyouHemueil. [10BbIICHHBIH ypOBEHb HPSIMOTO
OunupyOMHa MOXeT HAONIOJAaThCS IIPH  MEXaHWYECKOit
xenryxe, cuHapome Jly6una-/DKOHCOHa, 3a00NEBaHMSIX
XKEIYHBIX ITIPOTOKOB, 3a00JICBAHMAX JKENYHOTO  ITy3BIPS.
[Ipsimoii GunupyOuH Taroke sSBIsSETCS MapkepoM nepdoparmn
HPH OCTPOM JIMBEPTHKINTE CUTMOBUIHOM KHUIIIKH.

NPUHLMUI METOJA +3

MeTOH OCHOBaH Ha XMUMHUYECKOM OKHUCJIEHUU B MPUCYTCTBUU
BaHA/aTa B KAYECTBE OKMUCITUTEIS.

B npHCYTCTBHM JETEPreHTa M COJIM BaHAJIOBOH KHCIOTHI.
B KHMCIOH cpere. mpsMoll  OMIMpYOMH — OKHCISAETCS
0 OunuBepanHa. JlaHHas peakiys MPUBOAUT K W3MEHEHHIO
JKENTOW  OKpacKH.  XapakTepHoW  ans  OwiupyOuHa.
Ha 3EJICHYI0. XapakTepHylo s OuneepauHa. [lostomy
KOHILIHTpauusi npsMoro OwimpyOuHa B mpobe MOxeT ObITh
onpezieNieHa M3MepeHHeM abCopOIMH 10 M TI0CTe OKCHIAIMN
BaHAJATOM.

PEATEHTBI
Cocrap Habopa
Kar. Ne 4-248 Kar. Ne 4-448
(mrraTus-24) (mrraTus-36)
1-REAGENT 6 x 37 ml 6x21 ml
2-REAGENT 6x 11 ml 6x6,5ml

KoanyecTBo MCnbITAHMIA:
Biolis 24i Premium 710 400
Biolis 30i 800 460

KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

nuTpaTHslit Oydep

XJIOpUA TUAPOKCUTTAMUHHAS

CTabUIN3aTOPBI

PRESTIGE 24i LQ BIL DIRECT (IV GENERACIJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)

JIeTePreHTh 0,34 %
perynstop pH
KOHCEPBAaHT
2-REAGENT
MeETaBaHaJaT HaTPpUs
¢docdarusrii 6ydep
perynstop pH
crabum3aTop

4,1 MMoB/1

CTABUJIBHOCTb PEAT'EHTA

TIpu Temmepatype 2-8°C. peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B T€YCHHE BCEro CpOKa rOAHOCTU. YKA3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.
CrabunbHoCTh Ha 60pTy aHanuzaTopa npu 2-10°C coctaBiser
12 nenens (Biolis 30i).

NPEAYNPEXIEHUA U TPUMEYAHU S

= JlpemoxpaHsAiTb OT NpPSIMBIX  COJNHEYHBIX  JIy4deit
M 3arps3HeHus!

= He 3aMopa)xuBaTh pearcHTHI.

= He B3anMO3aMEHSATh KPBIIICK (IIAKOHOB.

= Tlepen MCrONB30BaHMEM BCE PEAKTUBBI ClIEJlyeT aKKypaTHO
nepeMenIaTh. Bpamas (hIakoHbL.

= [lomyTHEeHHe pacTBOpPOB WIIH HENOMAJaHHUE DPEe3YIbTaTOB
M3MEpPEHHI KOHTPOJIBHOTO Marepuana B pedepeHTHbIi
JIMaIa30H. PeKOMEH/IOBAHHBIN TIPOU3BOIUTENEM. YKa3bIBaeT
Ha HECTAOMIBHOCTD PEareHTOB.

= OTCcyTCTBHE BHAMMOIO M3MEHEHHS I[BETa PEaKIMOHHON
cMecH B 00pa3iax ¢ HU3KOi KOHIEHTpaiueil onnnpyouna
He ABIIAETCSA IPU3HAKOM IUIOXOT0 KauecTBa PeareHTa.

= He wucmomp3yiiTe peareHT MOCIE HCTEYCHHSI CPOKa
TOQHOCTHU. YKa3aHHOTI'O Ha YIAaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTbl H3 pasHbIX HAOOPOB
WIIH JIOTOB.

= lcnonp3ylTe cpeicTBa  HMHJIMBHAYaIbHOW  3aIlUTBI
JUIs  TPeJOTBPANleHHs  KOHTAaKTa ¢ oOpasaMu.
peareHTaMu U KOHTPOJILHBIMH MaTepUaiaMu.

= BHuMaTenbHO NPOYMTAWTEe TMacmopT  Oe30MacHOCTH
XuUMH4eckoi mpojaykiuun (MSDS). KoTopblii conepxut
noapoOHyr0 uHMOpPMALMIO O TNpaBHiIaXx 0e30macHoOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOJIb30BaHMS TOBApA.

= 1-REAGENT coaepXuT THIPOKCHIAMMOHHH XJIOpPHI.
MosxeT BbI3BaTh amiepuyeckyro peaxiuo (EUH208).

BUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAI 78

CbIBOPOTKA KPOBH 0€3 CIIEJIOB reMOIn3a.

DpUTPOLUTHl  CIEAYeT MaKCHMajdbHO OBICTPO  OT/ACNHTH
OT CBHIBOPOTKU. Jlunemuyeckue oOpasupl MOTYT [JaBaTh
TICEBI03aHIKCHHbBIC PE3YJIbTaThl M0 OWINPYOHHY. MO3TOMY
HCCIIe/IOBaHHE CIIeyeT MPOU3BONTh HATOMIAK.

Tlockonbky — OmmMpyOMH — HOJABEPXKEH  (OTOOKHCIICHUIO.
00pasipl cleyeT 3allHINaTh OT MONaJaHHs IPAMBIX JTydei.
KakKk OT COJHEYHOTO CBETA. TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
HCTOYHHKOB cBeTa. I103TOMY OYeHb Ba)KHO XPaHHTh O0Opa3IbI
B TeMHOTe. CBIBOPOTKY MOXKHO XpPaHHUTh IMPU TEMIEpaType
2-8°C wnu npu koMHaTHOIT Temmnepatype (20-25°C) no 2 nueit.
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Tem He MeHee. pEeKOMEHIYETCS IMPOBOIAUTH HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuane!

Ilpu wucnonb3oBanuM npoOupok mas cOopa 0OpasLoB
BHUMATENBHO ~ CleAyiiTe HMHCTPYKIHAM  HPOW3BOAHTENCH
TPOOHPOK.

Marepuanbl  4elIOBEYECKOTO  IPOMCXOMKIEHHS  JIOJKHBI
00pabaThIBAaThCS KaK MOTEHIIHAIBHO 3apaxeHHbIe. TpedyroTcst
CTaHJAPTHBIE Mepbl IMPEAOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
n1abopaTopHoii padore.

NPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbI K HCIIOJIB30BAHUIO.

1-REAGENT crnenyer ycTaHOBUTh Ha INTaTUB B TO3MIMHU

OCHOBHOTO PEarcHTa.

2-REAGENT cremyer ycTaHOBUTh Ha IITaTHB B IO3UIMHU

CTapTOBOTO peareHTa.

B kauectBe OJaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS MCIOJIb30BaTh

JIEHOHU30BaHHYIO BOJY.

Heo0xonumble aeiicTBus:

= Biolis 24i Premium: Ilpy BbINONHEHWH aHAIHM30B Ha
aHanM3aTope, BO3MOXKHO ~HCKaKCHHE Pe3yJbTaToB
aHAIN30B, BBI3BAHHOEC HEPEKPECTHLIM _3arpsi3HeHHeM
mexay peareHtamu: CREATININE - BIL DIRECT.
Yrobbr  m30exxath  9toro  sddekra,  cuemyiite
PEeKOMEeHIalUsAM, CofiepKaIIMCS B HMHCTPYKLUH
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: ITpu BHINOJHEHNH aHAIM30B HAa aHAJIU3aTOPE,
BO3MOJKHO HCKaXCHHEC pe3yJIbTaTOB AHaJIM30B,
BBI3BAHHOC HnepeKpecTHbIM 3arpssHeHUeM MEKIY
pearentamu: CREATININE - BIL DIRECT. Yrto6st
u3bexatb 3Toro sbdekra, creayiite pPeKOMEHIALHIM,
conepxkammmess B uHCTpykumu 51_03_24_009_BIOLIS
30i_CARRYOVER.

YepHOBUKH ajanTaimii juisi  aHaimsatopa  Prestige 241
JIOCTYTIHBI 10 3a1pocy.

YepHOBHK aanTaliy JIOJDKeH ObITh MPOBEPEH M yTBEPIKACH
TOJIb30BaTeIIeM JI0 TECTHPOBAHHUS 00Pa3I0B TAIMEHTOB.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIiss BHYTpPEHHEro KOHTPOJII PEKOMEHAYETCs HCIIONIb30BaTh

KkoHTpodbHble  ceiBopoTkh  CORMAY  SERUM  HN

(Kar.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)

JUTSL K&XKJ0H Cepuu U3MEPEHUiL.

Jins KaJIMOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB

peKOMeHTyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174. 5-176)

u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175. 5-177).

B xauectBe 0-kammbpaTopa pPEKOMEHIYETCS HCIOJIB30BaTh

JICHOHHU30BAHHYIO BOJY.

KanubpoBouHyr0 ~ KpHBYIO ~ CIEIyeT COCTaBIATH — KaXKble

10 menens (Biolis 30i).

KannbpoBka peKoMeHIyeTcs B CIEYIOIIHX CIyJasX:

®  [mocne KaKJoi CMEHSI JIOoTa.

*  [ocie CepBHCHOTO 00CITy)KHBAaHHMS IPHOOpa.

" eclM KOHTPOJIbHBIC MaTepHabl (Pe3ylbTaThl KOHTPOJA
KauecTBa) HAXOMATCS 3a IpefeslaMH  OKUAAeMOro
JMara3oHa.

=  KaXIblii pa3 IpU HCHOJIL30BAaHUM HOBOTO Habopa
pEareHToB.

Ecnu pe3ynbTaThl KOHTPONS KadecTBA HE COOTBETCTBYIOT

OXKUJIAaeMBIM 3HAYCHHAM MM JWANa3OHy. OINpEeieIieMOMy

B 1a00OpaTopuH. HECMOTPsl Ha YCICIIHYI HPOLEIypy

PRESTIGE 24i LQ BIL DIRECT (IV GENERACIJA / IV GENERATION / IV IIOKOJIEHUE)

KanOpoBKHU. He coolmiaiite o pesynbratax. B atom ciyuae.

HOKaTyHcTa. IPUMHUTE CIETYIONIIE Meph:

= yOeauTech. YTO CPOK FOAHOCTH PEAareHTOB HE MCTEK.

= y6emurech. YTO OBUIO  TNPOBEICHO  HEOOXOIUMOE
TEXHHUYECKOC OGCHy)KI/IBaHI/Ie.

= ybemuTech. YTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIHUAMH 110 IPHMEHEHHIO.

= oOparutecs 3a momomplo B CepBHCHBIH  OTAET
WIIN K IUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS 3

0.1 - 0.3 mr/an

CBIBOPOTKA (B3pOCIIBIE) 17— 5.1 siesos/in

Pexomengyercs. 4ToObl Kaxaasi 1abOpaToOpus yCTAHABIMBAIA
CBOU COOCTBEHHBIC pe(epPEHTHBIC JHAMA30HBI ISl MECTHOTO
HACEJICHUs M TIPUHIIUI METOAA.

PesynbraThl aHanus3a cieyeT HCIOJb30BaTh B COYECTAHUH
C JApPYrMMH JIAHHBIMH. TaKUMH KaK CHMITOMBL. PE3yJbTaThl
JIDYTHX TECTOB U HCTOpHSA OONE3HH. JUIi HPHUHATHSL
KIMHUYeckuX pemenuii. He pexomeHmyercs cTaBUTb
KIMHUYECKHUii IMarHo3 Ha OCHOBAHHU

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJTEHUSA

OTH METPOJNIOTHYECKHE XapPAaKTEPUCTHKH OBLIM IOJTyYCHBI
npu HCIOJIb30BAHUHN ABTOMATHYCCKHX AaHaJIA3aTOPOB
Biolis 30i nim BS-400. Pe3ynbTaThl. MOJMyYeHHbIC HA IPYTHX
aHaIU3aToOpax U BPYUHYIO0. MOTYT OTIIMYAThCS.

=  LoB (npeaej 6;1anka):
0.00 mr/m (0.00 mxmoss/n) — BS-400

= LoD (mpenen oGHapy:KeHuUs1):
0.01 mr/mn (0.171 mxmos/im) — BS-400

= LoQ (mpenes KoJIHYeCTBEHHOTO ONpeIeTeHHs):
0.04 mr/m (0. 684 mxmous/i) — Biolis 301

= JIMHEHHOCTD:
do 40 mr/ut (684 Mxmoss/a) — Biolis 30i

= Jlnana3oH M3MepeHMii:
0.04 mr/m (0. 684 mxmous/) — 40 mr/min (684 MKMOITB/T)
— Biolis 30i

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

AckopOuHOBas KucnoTa [0 62 MI/mI, TPUMIHLEPHUIBI
mo 550 wmr/mn (B ofOpasumax, coAepiKammx —HHU3KYIO
KOHLICHTPALMIO TmpsMoro Omwmpy6buna) u mo 900 wmr/mn
(B 00pasuax, cojepalux BHICOKYIO KOHIICHTPAIIUIO MPSMOT0
OunnpyOuHa) HE BIHMAIOT HA PE3YNbTAaThl ONpEIEICHHIA.
Iemorno6un naxe B HEOOJBIIOM KOJIUYECTBE BIIHAET
Ha OIIpeJIeIICHHE.

=  ToyHocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusimu) n = 20 [mr/mn] | [mr/m) [%]
ypoBeHs 1 0,35 0,01 2.9
YpOBEHb 2 1,00 0,01 1,0
BocnpousBoaumocTs Cpennee SD (6)%
(u30 aus B enp) n = 80 [mr/mn] | [mr/m) [%]
ypoBeHs 1 0,36 0,01 32
YpOBEHb 2 1,02 0,07 6,7
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= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB ONpEJIENCHUS TIPSMOro OHINpyOuHa
MOJTy4YyeHHbIX ~ Ha  aHamu3aropax  Biolis  30i  (y)
u Ha BECKMAN COULTER AU680 (x) ¢ ucrioyis30BaHHEM
120 06pa3LoB CHIBOPOTKA A0 CIESAYIOLINE PE3yIbTaThI:

y = 1,0564 x - 0,0196 mr/m;

R =0,999 (R — K03 HHUIMEHT KOPPEITALNH)

YTUJIU3ALMS OTXO10B’
Iocne ncnonp30BaHKs peareHThl cleayeT 00pabaThiBaTh Kak
HOTEHIHAIBHO HHQEKIMOHHBIC u YTHIH3UPOBATH
B COOTBETCTBUMU C T‘peGOBaHI/IﬂMI/I MECTHOT'O
3aKOHOJIATETbCTBA.
=  OCTaTOYHBIE PEareHTHI:

I-REAGENT - 18 01 07

2-REAGENT - 18 01 07
= IlycThle ynakoBKu:

I-REAGENT - 1501 02

2-REAGENT - 15 01 02
= JKujaxue oTXOJbI N3 aHAIH3ATOPA:

I-REAGENT - 18 01 03*

2-REAGENT - 18 01 03*

UHUUAEHTHI

O mo6oM Cepbe3HOM HHIMAEHTE. NMPOU3OLICAIIEM B CBS3H

C MEIMIMHCKAM M3JIeJMEM. JIOJDKHO OBITh  COOOIIEHO

npou3BoAnTeNO (agpec Ha BeO-caiite: incidents@cormay.pl)

U KOMIICTGHTHOMY OpraHy TOCyJapcTBa. B KOTOPOM

HaxOJUTCA MOJb30BATCIIb w/unu TIAlUCHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JI0O00W MHIUJICHT. KOTOPBIH

HPSMO HIIM KOCBEHHO NPHBEIN. MOT ObI IIPHBECTH MIIH MOXKET

HPHUBECTHU K TIOOOMY U3 CIECITYIOMHIX COOBITHIA:

- CMEPTh IallMEeHTA. MOJIb30BATEJIA UIIK APYTOro JUla.

"  BPEMEHHOE WM IIOCTOSHHOE CEPbE3HOE YXYIICHUE
COCTOSHHSL ~ 3/I0POBbSl  IIAIIUCHTA. HOJIB30BATEIISA
WJIU IPYTOTO JIHULA.

= cepbe3Has yrpo3a OOIIECTBEHHOMY 3/J0POBBIO.
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PRESTIGE 24i LQ BIL DIRECT
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALMS nuisi:
=  Biolis 24i Premium
Item No. 4 Item Name Bil D [ Optical
Data information Calibration
Units [ mg/di | Type [ Linear2
Decimals [2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ = [#2 [ =
Analysis #3 #4 | [ #5 |
Type END method #6
Main Wave Length 450nm
Sub Wave Length 546nm
Method V; dat
Correlation
Slope Intercept
Y=|1 X+10
Item No. 4 Item Name Bil D | Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Double Read Start End
Vol. Main 51 52
Kind Vol. Add Units Sub 29 31
Sample 12 5 pl
Reagent 1 280 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 70 10 ul [-3 | ~ [3
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction 0.8066
End Point Limit 2
Reaction Monity Linear Check (%)
0 Level Point [1 |
Span |3 | Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF | Second Low
Item No. 4 Item Name Bil D [ Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 0.1 0.3 0.1 0.3 Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 4 Item Name Bil D [ Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON |
| Lower | OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
. . Low High
First Dil - - "
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 0.04 40
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Di12
Other
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=  Biolis 30i

Item no 4 Item name BIL D Specimen SERUM OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | mg/dL | [ryeE Double
DECIMALS | 2 |
SAMPLE | REAGENT I | REAGENT 2
Analysis [ voL. L) 10 240 60
METHOD END method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 450 nm
Sub Wave Length 546 nm [ FIRST DIL. I |
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
A= [1 | START END
B= o | MAIN 52 53
SUB 27 29
Blank value
+ WATER | ° REAGENT | [ ABS LIMIT |
3 | TO 3
Calibration
TYPE [ Linear 2 | Collection value
STABILITY | [ END POINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) | 80 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN
LOW VARIATE
Item No 4 Item Name BILD Specimen | SERUM OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
0.1 | 0.3 0.1 | 0.3 Auto rerun range (conc.)
[ Re [ Value [ DiL. [ Re [ Value | Dil.
Panic range | 0.04 | | 40 |
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
| DIL.
LOWER | °ON [ «OFF
Decision limit HIGH | °ON | «OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
[ °ON [ «OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
[ *DIL 1 [ °DIL2 |
Reaction check
°ON “OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON [.oFF | [ °oN [.oFF |
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / ONUCAHUE CUMBOJIOB

Cce

Znak CE / CE marking / 3uak CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / MeauiuHckoe
W3JIeIIMe JUISl ANArHOCTHKH in Vitro

wl

Producent / Manufacturer / [IpousBoautrens

Zawartos$¢ zestawu / Contents of kit /
Copneprxumoe Habopa

LOT

Kod partii / Batch code / Cepwuiinblii HoMep

Uzy¢ do daty / Use by / YnoTtpebuts nepen

Numer katalogowy / Catalogue numer /
KaTtanorossiit HoMep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepaTypHbIi peKHUM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTech K UHCTPYKIIUH
TI0 IPUMEHEHUIO

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu
OT COJIHEYHOTO CBETa
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