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ACCENT-300 BIL DIRECT

Nr kat. 7-348 (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 ACCENT-300 / BS-300.
Wyréb jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

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

1-REAGENT 3 x40 ml
2-REAGENT 2x 16 ml

Tlo$¢ testow:

ACCENT-300 360

STEZENIA SKLADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNNIKU

1-REAGENT

bufor cytrynianowy

chlorek hydroksyloamonu

stabilizatory

detergent 0,34%
regulator pH

konserwant

ACCENT-300 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHHUE)

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.

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).

MATERIAE 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 fotooksydaciji),
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!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.
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Materiat pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich $rodkow
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dziatania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
CREATININE - BIL DIRECT.

W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24_007_
ACCENT-300_CARRYOVER.

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 0

nalezy uzywac¢ wody dejonizowanej.

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

=  Po naprawie serwisowej.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

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

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszczg 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 s poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

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

. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE *

0,1-0,3 mg/dl

1,7 -5,1 pmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

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

surowica (dorosli)
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300 lub BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,00 mg/d1 (0,00 pmol/l) — BS-400

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,01 mg/dl (0,171 pmol/1) — BS-400

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,08 mg/dl (1,364 pmol/1) — ACCENT-300

= Liniowosé:
do 40 mg/dl (684 pmol/l) - ACCENT-300

= ZaKres pomiarowy:
0,08 mg/dl (1,364 pmol/l) — 40 mg/dl (684 pmol/1) —
ACCENT-300

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

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

= Precyzja (ACCENT-300)

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

poziom 1 0,33 0,01 2,0
poziom 2 0,97 0,02 2,3

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen bilirubiny bezposredniej
otrzymanych na ACCENT-300 (y) i otrzymanych
na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem 60 prébek
surowicy, dato nast¢pujace wyniki:

y =1,0973 x - 0,048 mg/dl

R =0,999 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW®
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
= Pozostatosci odczynnikow:
I-REAGENT - 18 01 07
2-REAGENT - 18 01 07
=  Opréznione opakowania
I-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 wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad
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Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

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

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek 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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ACCENT-300 BIL DIRECT

Cat. No. 7-348 (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 wuse on automatic analysers
ACCENT-300 / BS-300. 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

1-REAGENT 3 x40 ml
2-REAGENT 2x 16 ml

Number of tests:
ACCENT-300 360

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-REAGENT

citrate buffer

REAGENT STABILITY
The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package.

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze reagents.

= Do not interchange caps.

= Reagent bottles should be shaken before use by gently
inverting several times.

= The appearance of turbidity or control sera values outside
the manufacturer’s acceptable range may indicate
of the reagents instability.

= Lack of significant changes in the color of the reaction
mixture at the samples with low bilirubin concentration
does not indicate the assay malfunction.

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

= Do not mix reagents from different kits or lots.

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

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

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

SPECIMEN 7.8

Serum free from hemolysis.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection.

Lipemic specimens may show falsely decreased bilirubin
concentration thus fasting specimen is recommended.

Because bilirubin is photooxidized when exposed to light,
specimen should be protected from direct exposure to either
artificial light or sunlight. Therefore it is essential to store
specimens in the dark! Serum can be stored at 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.

hydroxylammonium chloride ASSAY PROCEDURE

stabilizers I-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.

detergent 0.34 % For reagent blank deionized water is recommended.

pH adjuster Actions required:

preservative When performing assays in analyser ACCENT-300, there
2-REAGENT is a probability of cross-contamination affecting
sodium metavanadate 4.1 mmol/l the tests results: CREATININE - BIL DIRECT. To avoid this
phosphate buffer effect follow the recommendations contained in the instruction
pH adjuster 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

stabilizer
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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.

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 ?

0.1 — 0.3 mg/dl

serum (adults) 1.7 5.1 umoll

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 ACCENT-300 or BS-400. Results may vary
if a different instrument is used.

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

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

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.08 mg/dl (1.364 pmol/l) — ACCENT-300

= Linearity:
up to 40 mg/dl (684 umol/l) - ACCENT-300

= Measurement range:
0.08 mg/dl (1.364 pmol/l) — 40 mg/dl (684 pmol/l) —
ACCENT-300

= 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.

ACCENT-300 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHHUE)

=  Precision

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

level 1 0.33 0.01 2.0
level 2 0.97 0.02 2.3

= Method comparison

A comparison between direct bilirubin values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 60 serum samples gave following results:

y = 1.0973 x — 0.048 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 *°

Any serious incident 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.

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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NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearent BIL DIRECT mnpeanasHaueH it KOJIHYECTBEHHOTO
OIPEJIENICHNs] TIPSMOIO YPOBHs OWIMPYOUMHA B CBHIBOPOTKE
kpoBu. OH mnpejHasHa4yeH JUIsl JMAarHOCTHKH, MOHHTOPHMHIA
" B Ka4y€CTBE€ BCIIOMOTraTEJIbHOTO CPEACTBA I JUATHOCTUKH
KIIMHUYECKHUX COCTO)IHPIﬁ, CBSI3aHHBIX C AHOMAaJIbHBIM
ypoBHeM OumnupyoOuna. Pearent BIL DIRECT npennasnauen
JUIA  HKCHOJIb30BaHHWS Ha AaBTOMATUYECKUX aHaiau3aTropax
ACCENT-300 / BS-300. PeareHTbl 10JKHBI HCIIOIB30BAThCS
TOJNBKO JUIS JMATHOCTHKM in Vitro, KBanu(UIMPOBAHHBIM
71a00paTOPHBIM TEPCOHANOM, B IEIAX, IS KOTOPBIX OHH
IpeJHA3HAYCHBl, B  COOTBETCTBYIOIIMX  JIAOOPATOPHBIX
YCIIOBHSAX.

BBEJEHUE %23

OmnpezneneHue MNPsSMOro YpoBHS OWIMPYOHMHA B CBIBOPOTKE
KPOBH B OCHOBHOM HCIOJIB3YETCs ULl IMaTHOCTHKH (yHKITHi
neyeHd. M3MepeHue npsiMON KOHLEHTpauuu OumupyOuHa
UCIOJB3YETCA B KadeCTBE BCIIOMOraTE€IIbHOTO CpEeacCTBa
IIpM  JUATHOCTUKE KIMHUYECKUX COCTOﬂHHﬁ, CBSI3aHHBIX
¢ runepounupyouHemueil. [10BbIICHHBIH ypOBEHb HPSIMOTO
OunupyOMHa MOXeT HAONIOJAaTbCs IIPH  MEXaHWYECKOit
xenryxe, cuHapome Jly6una-/DKOHCOHa, 3a00NEBaHMSIX
XKEIYHBIX ITIPOTOKOB, 3a00JICBAHMAX JKEIYHOTO ITY3BIPS.
[Ipsimoii GunupyOuH Taroke sSBIsSETCS MapkepoM nepdoparmn
HIPH OCTPOM JMBEPTHKINTE CUTMOBUIHOM KHUIIIKH.

NPUHLMUI METOJA +3

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

B npuCyTCTBHM JETEpreHTa M COJIM BaHAJIOBOH KHCIOTHI,
B KHMCIOH cpene, mpsMoll  OWIMpYOMH — OKHCISETCS
0 OunuBepanHa. JlaHHas peakiys MPUBOAUT K W3MEHEHHIO
JKEITOM  OKpacKW,  XapakTepHoil w1 OwinpyOuna,
Ha 3EJICHYI0, XapakTepHylo s OunesepauHa. [lostomy
KOHLIEHTpauusi npsMoro OwimpyOuHa B mpobe MOxeT ObITh
onpezieNieHa M3MepeHHeM abCopOIMH 10 M TI0CTe OKCHIAIMN
BaHAJATOM.

PEATEHTbBI

Cocrap Habopa

1-REAGENT 3 x40 mn
2-REAGENT 2x 16 mn

KoanyecTBo MCnbITAHMIA:
ACCENT-300 360

KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

nuTpatHslit Oydep

XJIOpUA TUAPOKCUTTAMUHASA

CTabUIN3aTOPBI

JIeTePreHThI 0,34 %
perymnstop pH

KOHCEPBaHT

ACCENT-300 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHHUE)

2-REAGENT
MeETaBaHaJaT HaTPpUs
tdocdarusrii 6ydep
perymsitop pH
crabunuzarop

4,1 MMOmB/1

CTABUJIBHOCTbB PEAT'EHTA
TIpu Temmeparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B T€YCHHUE BCETO CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIIaKOBKE.

NPEAYINPEXIAEHUSA U IPUMEYAHUS

= TIlpemoxpaHaTh  OT NpPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydel
¥ 3arps3HeHus !

= He 3aMopaXuBaTh pearcHTHI.

= He B3anMO3aMEHSATh KPBIIICK (IIAKOHOB.

= Tlepen WMCrONB30BaHUEM BCE PEAKTUBBI ClIEJlyeT aKKypaTHO
TnepeMeniarh, Bpamas (pIakoHbl.

= [lomyTHeHHe pacTBOpPOB WIIH HENOMAJaHHUE DPEe3YIbTaTOB
M3MEpPEHHI KOHTPOJIBHOTO Marepuana B pedepeHTHbIi
JIMarna3oH, PeKOMEH/JOBAaHHBIM IPOU3BOAUTENEM, YKa3bIBACT
Ha HeCTaOMIILHOCT PEarcHTOB.

=  OrcyTCTBHE BHAMMOIO M3MEHEHHs LBETA PEaKIMOHHOM
cMecH B 00pa3snax ¢ HU3KOH KOHIEHTpanuel onmpyorHa
HE SIBJISICTCA IIPU3HAKOM IUIOXOT0 Ka4yeCTBa pearcHra.

* He wucnone3yiiTe peareHT IOCIE MCTEUCHHS CPOKa
TOQHOCTH, YKa3aHHOTI'O Ha YIAaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTbl H3 pasHbIX HAOOPOB
MJIU JIOTOB.

= lcnonp3ylTe cpeicTBa  MHJIMBHAYalbHOW  3aIlUTBI
JUIs  IPelOTBPANlleHHs  KOHTaKTa ¢ o0OpasIamu,
peareHTaMn U KOHTPOJILHBIMH MaTepUaiaMu.

* BHuMmartensHo mpoydrtaiiTe macmopT — 6e30macHOCTH
xumudeckor npoxykin (MSDS), koTopslif comepxut
noApoOHyI0 HMHOOPMAIMIO O TpaBWwiaXx 6e30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIOJIb30BaHUs TOBapa.

= ]-REAGENT cofepHT THIPOKCHIAMMOHHUH XJIOpHI.
MoskeT BbI3BaTh amiepuueckyo peakuuo (EUH208).

BUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJI &7-8

CBIBOpOTKa KPOBH 0€3 CIIeI0B TeMOJIN3a.

DpUTPOLUTEl  CIEAYeT MaKCHMajdbHO OBICTPO  OT/ACIHTH
OT ChIBOPOTKU. Jlunemudeckue oOpasupl MOTYT [JaBaTh
TICEeB/I03aHIKEHHBIC PE3yJbTaThl 10 OWINPYOHHY, MO3TOMY
HUCCIEeN0BAHUE CIEAYET NIPOU3BOAUTH HATOLIAK.

Tlockonbky — OmnupyOMH — HOJIBEpXKEH  (OTOOKHCIICHUIO,
00pasipl creyeT 3alluiIaTh OT MONaJaHHsA NPAMBIX Tydei,
KaK OT COJIHEYHOTO CBETa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
HMCTOYHUKOB CcBeTa. [109TOMy OYeHb BOKHO XPaHHUTH 0Opa3Libl
B TemHoTe! CBIBOPOTKY MOXKHO XDaHHTh IPU TEMIIEpaType
2-8°C wnu npu koMHaTHOIT Temmnepatype (20-25°C) no 2 nueit.
Tem He MeHee, peKOMEHIYETCS MPOBOIUTH HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOIOTMYECKOM MaTepHane!

Tlpu wucmonb30BaHWM TPOOMPOK s cOopa  0oOpasioB
BHHMATENBHO  CleAyiiTe HMHCTPYKIMAM  HPOU3BOAHMTENCH
TPOOUPOK.
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Ma‘repl/la.m,l YCIOBCUYCCKOIo TIPOUCXOKACHUSA JOJIZKHBI
00padaTeIBaThCs KAK MOTEHIIHAIBHO 3apakeHHbIe. TpeOyroTcs
CTaHJAPTHBIE MeEpbl IMPEAOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
n1abopaTopHoii padore.

MPOLIEAYPA ONPEJAEJIEHUS

1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCsI HCIOJIb30BATh
JICMOHH30BaHHYIO BOTY.

Heo0xonumble geiicTBusi:

IIpu BeIMONHEHMM aHanu30B Ha anHanuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO HCK@XEHHE pe3yJbTaTOB AHAINW30B, BBI3BAHHOE
NEePEeKPECTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXJAy  peareHTaMu
CREATININE - BIL DIRECT. Yto0sl un30€x)ate 3TOro
s¢pdexra, cuemyiiTe = peKOMEHIALMAM,  COJCPIKALIAMCS
B HMHCTPYKIHN 51_03_24_007_ACCENT-300_
CARRYOVER.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHEro KOHTPOJISI PEKOMEHYEeTCsl MCIOJb30BaTh

KoHTpoJbHbIe  chiBopoTkh  CORMAY  SERUM  HN

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

JTIST KaXKJIOU CepUu U3MEPEHHH.

Jns KaJIMOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHaJIN3aTOPOB

peKOMEeHyeTCst HCIOJI30BATh 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.

KanubpoBka peKoMeHIyeTcsl B CIEYFOIIHX CIydasX:

= Qocne Kaxaoi CMeHsI JIoTa,

*  [ocne CepBHCHOrO 00CITyKHBAaHHMS IPHOOpa,

=  ecIM KOHTPOJbHbIE MaTepHaibl (pe3ynbTaTbl KOHTPOISL
KauecTBa) HAXOMATCS 3a IpejeslaMH  OKUAAeMOro
JManasoHa,

®  KaXIblii pa3 IpU KCHOJIL30BAaHUM HOBOTO Habopa
peareHToB.

Ecnu pe3ynbTaTbl KOHTpPOIS KadecTBA HE COOTBETCTBYIOT

OJKMJIAEMbIM 3HAYEHMAM HJIM JIMANa3oHy, OINpelesieMoMy

B 1a00OpaTopuM, HECMOTPsi Ha YCICIIHYI HPOLEIypy

KanmbpoBKH, HEe coolmmaiite 0 pe3yibraTax. B sToM ciydae,

TOKaTyHCTa, IPUMHUTE CIEAYIOIINE MEphIL:

= ybemuTteck, YTO CPOK FOAHOCTH PEAreHTOB HE UCTEK.

= ybemurech, 4YTO OBUIO MPOBEACHO  HEOOXOAUMOE
TEXHUYECKOE 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, UYTO  mpolexypa  Obula  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUHUAMU I10 IPUMEHECHUIO.

= obparurech 3a Tomompblo B  CepBHCHBIH  OTHEN
WIIH K AUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS 3

0,1 —0,3 mr/mn

CBIBOPOTKA (B3POCIIBIC) 17 — 5.1 simons/a

PexomenyeTcs, 4TOOBI Kaxas 1abopaTopHs yCTaHABIIHBANA
CBOH COOCTBEHHbIE Pe)epeHTHbIE AMAMA30HBI JUISI MECTHOTO
HaceJIeHUsl ¥ IPUHIMIT METO/1a.

PesynbraThl ananusa crielyeT HCIOJb30BaTh B COYETAHMH
C JpPyrMMH JAHHBIMH, TAKUMH KaK CHMITOMBI, PE€3yJIbTaThl
JOPYTHX TECTOB M HCTOpHs OONE3HH, Ui NPUHATUS
KIMHMYeckux — pemenuit. He pexomenmyercs —cTaBUTb
KJIMHUYECKHiT IMaTHO3 Ha OCHOBAHHU

ACCENT-300 BIL DIRECT (IV GENERACIJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUSL
OTH MeTpOJIOrHYecKhe XapaKTePHCTHKH OBLIM IIOJTyYeHBI
pu HCIIOJIb30BAHUUN ABTOMATHYECCKHUX aHaIU3aTOPOB
ACCENT-300 wmu BS-400. PesynbTarhl, NOJIy4YeHHbIE
Ha JAPYTHX aHAJIM3aTOpax, MOTYT OTIMYAThbCS.

= LoB (npenexa 0aanka):
0,00 mr/m (0,00 mxmoss/n) — BS-400

= LoD (npenen ooHapy:xeHust):
0,01 mr/mn (0,171 mxmos/im) — BS-400

= LoQ (mpenes KoJIH4eCTBEHHOTO ONpeIeTeHHs):
0,08 mr/m (1,364 mxmons/1) — ACCENT-300

= JIMHEHHOCTDb:
110 40 mr/mn (684 mxmonb/n) — ACCENT-300

=  Jlnana3oH U3MepeHMii:
0,08 mr/mn (1,364 mxmosnb/n) — 40 mr/mr (684 MKMOJIB/1)
—ACCENT-300

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

AckopOuHOBasi KHcioTa a0 62 MI/muI, TPUITIHIEPHIBI
mo 550 wmr/mn (B ofOpasumax, coAepiKammx —HHU3KYIO
KOHLICHTPALMI0 npsmMoro Owmwmpy6buna) u mo 900 wmr/mn
(B 00Opasiax, coaepKauux BEICOKYI0 KOHLIEHTPALIUIO IPSIMOTO
OunnpyOuHa) HE BIHAIOT HA PE3YNbTAaThl ONpEIEICHHIA.
Iemorno6un naxe B HEOOJBIIOM KOJIHUYECTBE BIIHAET
Ha OIIpeJICIICHHE.

=  ToyHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mr)] [%]
ypoBeHs 1 0.33 0.01 2.0
yYpOBeHb 2 0.97 0.02 2.3

= CpaBHenune MeToaa

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB ONMPEACICHUS MPSAMOro OuIMpyOuHa
nonydeHuslx  Ha  aHammzaropax ~ ACCENT-300  (y)
u Ha BECKMAN COULTER AU680 (x) ¢ ucrons3oBaHueM
60 06pa3IOB CHIBOPOTKA JAJIO CIETYIONINE Pe3yIbTaThI:

y =1,0973 x - 0,048 mr/mm;

R =0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOpPEIALNH)

YTUJIU3ALMS OTXOA0B’
ITocne MCIONTB30BAHKS PEAreHTHl CleTyeT 00pabaThIBaTh Kak
MOTEHINATBLHO HMHPEKIHOHHBIE u YTHIN3HPOBATh
B COOTBETCTBHH c TpeOGOBaHUAMU MECTHOTO
3aKOHOJATEeNIbCTBA.
= OcTaTOYHBIE pEarcHTHI:

1-REAGENT - 18 01 07

2-REAGENT - 18 01 07
= [lycTsle ynakoBKu:

1-REAGENT - 15 01 02

2-REAGENT - 15 01 02
= JKuakue OTXO/bI U3 aHAJIM3aTOpA:

1-REAGENT - 18 01 03*

2-REAGENT - 18 01 03*
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UHLIUJIEHTHI

O moboM Cepbhe3HOM HHIIMJICHTE, MPOM3OLICINIEM B CBSA3H

C MEIMUHMHCKUM U3JEIUeM, JOJDKHO ObITh COOOILIEHO

MPOM3BOANTENIO (afpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)

M KOMIIETEHTHOMY OpraHy TIOCyAapcTBa, B KOTOPOM

HAXOJIUTCS MONb30BATENb U/UIN MAlUeHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAaYaeT JI0O00W MHIUICHT, KOTOPBIH

TIPsAMO UJIM KOCBEHHO IIPUBEII, MOT ObI TIPUBECTU WK MOKET

HPUBECTHU K TIOOOMY U3 CICTYIOMHUX COOBITHIA:

- CMEPTh IallME€HTAa, IOJIb30BATEJIA UJIN APYTOro J1la,

= BpEeMCHHOE WM IIOCTOSHHOE CEphe3HOE YyXyIlIeHHe
COCTOSIHUSL 310POBbs ManyeHTa, TI0JIb30BaTEJIsL
WM IPYTOTo JUIA,

= cepbe3Has yrpo3a OOLIECTBEHHOMY 30POBBIO.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION / AJANITALIUSA:

Parameters

No. 6

Test BIL D
Method Endpoint
Direction Descend
Unit mg/dl
Decimals 2
Incubation 25
Reaction -2 | 30
R1 Blank

Lower 0

Upper 0
Response

Lower -2.5
Upper 2.5
Sample 45

Vol.

Dilution 5
Calibration

Rule

K Factor

Replicates

Interval

Sensitivity

Correlation

Difference

Blank Response
Coefficient

Difference

Non-linear SD

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
R1 Vol.

R2 Vol.

Line. Limit
Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower

Upper
Linearity
Lower

Upper

Full Name

Print No.

Multi-Point Linear
0

450
546
12
280
70

0.08
40

Bil_Direct

6
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OIUCAHUE CUMBOJIOB

Ce

Znak CE / CE marking / 3nak CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /

In vitro diagnostic medical device / Meanuunckoe

M3/IeNIHe JUIS IMarHOCTHKH in Vitro

wl

Producent / Manufacturer / IIpon3Boautens

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /
Conepxumoe Habopa

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinbiii Homep

=

Uzy¢ do daty / Use by / Ynotpebuts nepexn

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
KaTanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepaTypHbIi pexxuM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTeCh K HHCTPYKIIMH
TI0 IPUMEHEHUIO

Als
“-../

2N

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

ACCENT-300 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHHUE)
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