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ACCENT-300 BIL TOTAL

Nrkat. 7-345 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia bilirubiny
catkowitej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

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 zolttym barwnikiem — produktem degradacji
hemu. Dla celéw klinicznych bilirubing wyraza si¢ jako dwie
frakcje: zwiagzana i wolng. W hepatocytach bilirubina
jest  enzymatycznie  wigzana z  resztami  kwasu
glukuronowego.  Taka  form¢  bilirubiny  nazywa
si¢ bezposrednia lub zZwigzana. Bilirubina
niezmodyfikowana  kwasem  glukuronowym  wigze
si¢ z albuming i jest okreslana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing posrednia oblicza si¢ jako roznicg bilirubiny
catkowitej i bezpo$redniej.

Okreslanie  poziomu  bilirubiny w  surowicy  krwi
jest powszechnie stosowanym badaniem monitorujacym
czynno$¢ watroby. Hiperbilirubinemia jest zazwyczaj
wynikiem zoltaczki (mechanicznej lub hemolitycznej),
zespotéw: Dubina-Jonsona, Gilberta, Criglera-Najjara,
chorob drog zotciowych.

ZASADA METODY

Metoda oparta na oksydacji z wuzyciem wanadanu
jako czynnika utleniajacego.

W obecnoéci detergentu i soli kwasu wanadowego,
w Srodowisku kwasnym, bilirubina catkowita
(zarowno zwigzana - bezposrednia jak i niezwigzana)
jest utleniana do biliwerdyny.

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 5x40ml
2-Reagent 2x255ml

Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 600

Odczynniki przechowywane w temp. 10-25°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 7 tygodni.

ACCENT-300 BIL TOTAL (IT GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

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

2-Reagent

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

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim §$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie zamraza¢ odczynnikdw.
= Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
=  Nie zamienia¢ nakretek.
= Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez odwracanie butelki.
=  Pojawienie si¢ zmetnienia lub wyniki oznaczen surowic
kontrolnych poza wyznaczonym zakresem moga
wskazywaé na niestabilno$¢ odczynnikow.
= Brak widocznej zmiany zabarwienia mieszaniny
reakcyjnej przy probkach o nizszym stgzeniu bilirubiny
nie oznacza nieprawidlowego dziatania odczynnika.
= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronng/ ochrong oczu/ochrong twarzy.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna
je tatwo usuna¢. Nadal plukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez §ladow hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

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

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka zalecane
jest stosowanie procedur CLSI.

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydaciji),
dlatego probki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatlo zarowno sloneczne, jak i  sztuczne.
Zalecane jest aby surowica byla przechowywana w ciemnosci
w temp. 2-8°C, nie dtuzej niz 3 dni.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do  wykonania  proby  zerowej nalezy  uzywaé
wody dejonizowane;j.
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Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczef na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
CREATININE - BIL TOTAL. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowa¢ sie¢ do zalecen zawartych w
instrukeji: 51_03_24_007_ACCENT-300_ CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

Wiek mg/dl umol/l
0-1dni <8 <137
1-2dni <12 <205
3-5dni <16 <274

5 dni - 60 lat 03-1,2 5-21

60 - 90 lat 02-1,1 3-19

> 90 lat 0,2-0,9 3-15
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen nalezy dofacza¢ 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).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowanej.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 7 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300 i Hitachi 911. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie otrzymane wyniki moga  rdézni¢
si¢ od podanych.

= Czulosé: 0,15 mg/dl (2,57 pmol/l).

=  Liniowo$¢: do 43 mg/dl (735 pmol/l).

= Specyficzno$¢ / Interferencje

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

oznaczenia.

= Precyzja

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

poziom 1 0,93 0,01 1,23
poziom 2 4,11 0,01 0,35
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
n=_80 [umol/l] | [pmol/l] | [%]

poziom 1 252 0,99 3,9
poziom 2 77,0 0,91 1,2
poziom 3 79,7 1,10 1,4

ACCENT-300 BIL TOTAL (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen bilirubiny catkowitej
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na Olympus AU400
(x), z uzyciem 39 probek, dato nastgpujace wyniki:
y=1,0361 x - 0,0217 mg/dl;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-300 BIL TOTAL

Cat. No 7-345 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total bilirubin
concentration, intended to use in automatic analyser
ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Bilirubin is a yellow pigment — product of heme degradation.
For clinical purposes, bilirubin is expressed as two fractions:
conjugated and unconjugated. In hepatocytes bilirubin
is enzymatically conjugated with glucuronic acid residues.
This form is called direct or conjugated. Bilirubin without
glucuronic acid modification is bound to albumin
and is termed unconjugated or indirect. Indirect bilirubin
is calculated as the difference between total and direct
bilirubin.

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

METHOD PRINCIPLE

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

In the presence of detergent and vanadate in a acidic
solution, total bilirubin (both conjugated — direct,
and unconjugated bilirubin) is oxidized to produce
biliverdin.

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 5x 40 ml
2-Reagent 2x25.5ml

The reagents when stored at 10-25°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents are stable
for 7 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

1-Reagent

citrate buffer (pH 2.8) 90 mmol/l
detergent

2-Reagent

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

ACCENT-300 BIL TOTAL (IT GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not use after expiry date.
= Do not interchange caps.
= Do not freeze reagents.
= 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.
= [-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Warning
H319 Causes serious eye irritation.
P280 Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/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.

SPECIMEN

Serum free from haemolysis.

Serum should be separated from red blood cells
as soon as possible after blood collection.
Lipemic specimens may show falsely decreased bilirubin
concentration thus fasting specimen is recommended.
It is recommended to follow CLSI procedures regarding
specimen collecting and handling.

Because bilirubin is photooxidized when exposed to light,
specimen should be protected from direct exposure to either
artificial light or sunlight. Therefore it is essential to store
specimens in the dark at 2-8°C, at the most 3 days.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: CREATININE — BIL TOTAL. To avoid this
effect follow the recommendations contained in the
instruction 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
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REFERENCE VALUES *

Age mg/dl pumol/l

0 - 1 days <8 <137

1 -2 days <12 <205

3 -5 days <16 <274

5 days - 60 years 03-12 5-21
60 - 90 years 02-1.1 3-19

> 90 years 0.2-0.9 3-15

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

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP
(Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
are recommended. As a 0 calibrator deionised water should
be used.

The calibration curve should be prepared every 7 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analysers ACCENT-300 and Hitachi 911. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.15 mg/dl (2.57 umol/l).

= Linearity: up to 43 mg/dl (735 pumol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.25 g/dl, ascorbic acid up to 500 mg/I
and triglycerides up to 250 mg/dl do not interfere

with the test.

= Precision

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

level 1 0.93 0.01 1.23
level 2 4.11 0.01 0.35
Reproducibility (day to day) | Mean SD (6%
n =380 [umol/1] | [umol/1] | [%]

level 1 252 0.99 3.9
level 2 77.0 0.91 1.2
level 3 79.7 1.10 1.4

= Method comparison

A comparison between total bilirubin values determined
at ACCENT-300 (y) and at Olympus AU400 (x) using
39 samples gave following results:

y=1.0361 x - 0.0217 mg/dl;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 BIL TOTAL (Il GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JIMarHOCTHYECKNH HAaOOp JUIA ONpE/eIeHHs] KOHICHTPAIIHH
ofmmero OWMMpyOWHA, TNpeAHA3HA4YeH I HCIONb30BaHHS
Ha aBroMarnyeckoM ananuzarope ACCENT-300.

PearenTtsr JOJKHBI ucnohyb30BaThCs TOJIBKO A
JMArHOCTUKHU [N Vitro, KBATH(UIHPOBAHHBIM JIA00PATOPHBIM
HIEpCOHANOM, B IIEJAX, JUI KOTOPHIX OHM IpETHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JTA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHHUE

BumpyOuH (MMTMEHT JKENTOro IBETa) SIBISETCS MPOTYKTOM
pacmaga rema. Jlus JMArHOCTHYECKHX Ielel OHiMpyOHH
pa3nensioT Ha JBe (DpAaKUMHM: CBS3aHHBIH M CBOOOHBIMH.
B remaronmrax  OwmpyOuH  (pepMEHTATHBHO  CBSI3aH
C OCTaTKaMH TIIFOKYyPOHOBOM KHCIOTEL OTa hopMa Ha3bIBaeTCs
npsiMoit nim ces3anHHON. Hemonmmdummposanuslii onmpyons
CBSI3aBAaETCSA C ANbOYMHHOM M Ha3bIBACTCS CBOOOMHBIN HIIM
HENPSIMOH. Henpsmoit Onmpyoun paccuuTBIBAETCSA
KaK Pa3HOCTb ME/Ly OOIIMM H HPSIMBIM OHIIMPYOHHOM.
Hsmepenne CBIBOPOTOYHOTO OrpyOrHa LIMPOKO
UCTONB3YeTCs B KAUeCTBE CKPHHUHI-TECTA IIPH JUArHOCTHKU
COCTOSIHMS ~ INEYeHH. | MepOmIMpyOMHEMUs — XapaKTepHa
JUI. MEXAaHHYECKOH M IeMOJIMTHYECKO MKENTyXH, CHHIPOMOB
Jy6una-J[xoncona, I'mins6epra, Kpuriepa-Hasipa, nopaxenuit
JKEITYEBBIBOJIAIINX ITyTeH.

MNPUHIUII METOJA

MeTo OCHOBaH Ha OKCHIAlMM B HpPHCYTCTBHH BaHaJaTa
B Ka4YCCTBE OKUCIIUTEIIA.

B mpuCcyTCTBHHM JeTepreHTa M COJNH BaHAJOBOIH KHCIOTHI,
B KUCIOI cpene, oOumii GmmpyOuH (TipsiMoii U CBOOOIHBI)
oKHCIsieTcss 10 OwimBepiuHa. JIaHHAS peaKiys IPUBOIUT
K HM3MEHEHHIO JKENTON OKpacKH, XapaKTepHOI
Uit Ounupy6OuHa, Ha 3€JICHY10, XapaKTepHYO
1 OmneepmuHa.  I1o3TOMy — KOHIEHTpamust — oOIiero
OwpyOuHa B mpobe MOXeT ObITh OIpeneIeHa U3MEPeHHEM
abCopOIHH 110 ¥ TTOCTIE OKCHJIAIIMH BAaHAIATOM.

PEATEHTbBI
CocraB Habopa
1-Reagent 5 x40 mn
2-Reagent 2x255wmn

Pearentsl  mpu  Temmeparype 10-25°C,  coxpaHstoT
CTaOMIBHOCTh B TEYCHHE BCEI'O CPOKA TOIHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha  ymakoBke. Pearentel Ha  GopTy  amamm3aTopa

nipu Temneparype 2-10°C craGuiibHbI 7 Helelb.

KonueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHrax
1-Reagent

uTpatsbii 6ydep (pH 2,8) 90 MMOJTB/TT
JIeTepreHT

2-Reagent

(docdarnsiii Oydep (pH 7,0) 4,6 MMOITB/TT
MeTaBaHazaT HaTPUst 3,0 MMOIIB/TT

ACCENT-300 BIL TOTAL (IT GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

ITpenocTepe:xennsi H NPUMeYaHHS
= JlpenoxpaHaTb OT  NPAMBIX  COJHEYHBIX  JIydel
U 3arpsi3HeHus !
= He ncnonp30BaTh Mocie HCTEYEHNs CPOKA TOTHOCTH.
= He B3auMO3aMeHSATh KPBIIIEK (HIaKOHOB.
=  He 3aMoOpaXHBaTh PEaKTHBEL.
= [lepes UCIIONIB30BAHUEM BCE PEAKTUBEI CIIEYET aKKYpPaTHO
TiepeMenaTh, Bpamast (IakoHbL.
= JloMyTHEHHE PACTBOPOB MIIM HEMONAJaHUE DPe3yJbTaTOB
M3MEPEHUI KOHTPOJIBHOTO MaTepHana B pehepeHTHbII
JAuaria3oH, pCKOMSH}IOBaHHLIf/'I TIPOM3BOAUTEICM,
yKa3bIBaeT Ha HECTAOWIBHOCTh PEareHTOB.
= OrcyTcTBHE BHJIMMOTO H3MEHEHHs IBETa PEAKIMOHHON
cMecH B 00pasiiax ¢ HU3KOM KOHLIEHTpauuei onmupyonuna
He SIBIISICTCS IPU3HAKOM IIOXOT0 KayecTBa PeareHTa.
=  ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSIM KIACCH(PUKAIHI
cornacHo nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.
Bunmanue
H319 Be3biBaer cepbE3Ho€ pa3apaskeHue rias.
P280 ITonp30BaThCs 3aIIUTHBIMH
TiepYaTKaMH/3aIUTHOR  OJIeKI0H/CpecTBaMU
3aIUTHI T71a3/JIHIA.
P305+P351+P338 Ilpun momamanmu B riasa: OCTOpPOKHO
TIIPOMBITH IJ1a3a BOHOﬁ B TCYCHUEC HECKOJIBKUX MUHYT. CHATh
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIIM BBI MOJB3YETECh UMH H €CIU 3TO
JICTKO CICaTh. HPOHOJ'DKI/ITL TIPOMBIBAHUE TJ1a3.

BAOJOTHYECKHIA MATEPHAJT

ChIBOPOTKA KPOBH 0€3 CIIeJ0B reMOoJIn3a.

OpHTPOLUTHL  CIeIyeT MaKCHMalbHO OBICTPO OTICIHUTH
OT CBIBOPOTKH. Jlumemuveckue O6paSL[BI MOTryT JaBaTh
NICEBI03aHIDKEHHBIE Pe3yJIbTaThl 10 OMIMPYOHHY, HOATOMY
HCCIIeIOBaHHE CIIeTyeT MPON3BOJUTH HATOMIAK.

an/I B3SATHH OHOJIOTHIECKOTO Marepuana u I[aJ'IBHCI"/]HJCf/’I
pabote ¢ HUM pekoMeHayeTcs coburoaerne npouenyp CLSI.
[lockombKy — OMIMPYOMH — TOABEpKEH  (POTOOKHCIIEHHIO,
00pasibl cleyeT 3alluIaTh OT NMONaJaHus HPSMBIX JIydei,
KaK OT COJHEYHOIO CBETa, TaK M OT HCKYCCTBEHHBIX
HUCTOYHUKOB cBeTa. [103TOMy CBIBOPOTKY CIEAyeT XpaHUTh
B TeMHOTe M npu Temmeparype 2-8°C He Gonee 3-x aHEi.
TeM He MeHee, PEeKOMEH/IyeTCsl IPOU3BOAUT UCCIICA0BAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNPOLEAYPA ONIPEJNEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PEeKOMEHIyeTCsl HCIIONb30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOJY.

Heo0xoqnmpie neficTBus:

Ipu BBIMONTHEHNH aHAM30B Ha aHaymm3atope ACCENT-300,
BO3MOXKHO HCKa)XCHHE Pe3yJIbTaTOB aHAIN30B, BBI3BAHHOE
NePeKPeCTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXJy  pearcHTaMu
CREATININE - BIL TOTAL. Yt0o6s1 Hu36e%aTh 3TOTO
s¢dekra, creayiite PEeKOMEHAALMSM, COAEPXKAIIUMCS B
unCTpykimn 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

Bo3spact M/ MKMOJIB/TT
0-1 nueit <8 <137
1-2 nueit <12 <205
3-5 nueit <16 <274
5 mueii — 60 net 0,3-1,2 5-21
60-90 ner 02-1,1 3-19
> 90 ner 0,2-0,9 3-15

Kasxnoit mabopatopnn pekoMeHIyeTcst pa3paboTaTh CBOH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakKTepHbIe i1 00CIeIyeMOoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnsi BHYTpEHHEro KOHTPOJISI KadeCTBAa PEKOMEHIyeTcs
HCIIONb30BaTh  KOHTposibHBIE  chiBOpoTkM ~ CORMAY
SERUM HN (Kat. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP
(Kar. Ne 5-173) nns ka0 cepun n3MepeHuit.

Jind  KanuOpOBKM — aBTOMATHYECKHX  aHAIM3aTOPOB
peKOMeHayeTcs HCIIOJIB30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177). B kauectBe
0-xanubpaTopa PEeKOMEHIyeTCst HCIOJIB30BaTh
JIEMOHH30BAaHHYIO BOJY.

KammbpoBky pekoMeHmyeTcsi IIPOBOJUT Kaxkable 7 HeJelb,
NMpH  KaXIOH CMEHe JIoTa peareHToB M B  Clydae
HEOOXOIMMOCTH, HAmp. €CIU pe3yJabTaThl OIpPEIeNICHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONANaloT B pedepeHTHBIH
JIMaTa3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJEJIEHUSL

OTH METPOJIOrMYECKHE XapPaKTEPUCTHKH ObLIH IIOIydEeHb
NpU  MCTIONB30BAHUM  aBTOMATHYECKHX — aHAIM3aTOPOB
ACCENT-300 m Hitachi 911. Pe3ynbTaThl, MoTy4eHHbIE
Ha JIPYTHX aHaJIM3aTopax U BPYYHYIO, MOIYT OTJINYATHCS.

= YygpcrBuredabHocTh: 0,15 Mr/mi (2,57 MKMOJIB/IT).

= Jluneiinocth: 10 43 mr/an (735 Mxmonb/i).

= Cnenuduunocts / UnTepdepennnn

Temorno6un mo 0,25 r/m1, ackopOMHOBash —KHCIOTa
10 500 mr/m u tpuramuepuasl 1o 250 Mr/mn He BIHSIOT

Ha pe3yJIbTaThl U3MEPEHHH.

= TouHocTh

IoBTOpsieMocTh Cpennee SD Cv
(Mesxy cepusiMu) n = 20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 0,93 0,01 1,23
YPOBEHB 2 4,11 0,01 0,35
BocnpousBoaumocTs Cpennee SD (6%
(30 ausi B genp) n =80 | [mMxmons/n] | [Mxmons/n] | [%]
ypoBeHs 1 252 0,99 3,9
YPOBEHb 2 77,0 0,91 1,2
YPOBEHB 3 79,7 1,10 1,4

ACCENT-300 BIL TOTAL (Il GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHE Pe3yJIbTaTOB OIpeJeNeHUs 001Iero OuIpyouHna,
npousBefieHHbIX Ha aHanmm3atopax ACCENT-300 (y)
u Olympus AU400 (x) 1t 39 o6pa3LoB fano ciexyromue
PpEe3yIbTaTHI:

y =1,0361 x - 0,0217 Mr/mm;

R=0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIAIIH)

YTHIN3ALUA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMU.
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ACCENT-300 BIL TOTAL

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters
No. 5 Prim.Wave. 450
Test Bil T Sec.Wave. 546
Method Endpoint Sample Vol. 12
Direction Descend R1 Vol. 280
Unit mg/dl R2 Vol. 70
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 25 Antigen Check
Reaction -2 ‘ 30 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity
Lower -2.5 Lower 0.15
Upper 2.5 Upper 43
Sample 45 Full Name Bil Total
Vol.
Dilution 5 Print No. 5
Calibration
Rule Multipoint Linear
K Factor
Replicates 3
Interval 49
Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5
Blank Response 0 ‘ 2.5
Coefficient 0
Difference
Non-linear SD 0
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