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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia bilirubiny
catkowitej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznych analizatorach BS-400 i BS-480.
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  form¢  bilirubiny  nazywa
si¢ bezposrednia lub zwigzang. Bilirubina
niezmodyfikowana  kwasem glukuronowym wigze
si¢ z albuming i jest okre§lana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing po$redniag oblicza si¢ jako réznic¢ bilirubiny
catkowitej i bezposrednie;j.

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

ZASADA METODY

Metoda oparta na oksydacji z wuzyciem wanadanu
jako czynnika utleniajacego.

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

Reakcja oksydacji powoduje zmiang zottego zabarwienia,
charakterystycznego dla bilirubiny, do barwy zielonej,
wlasciwej dla biliwerdyny. Dlatego st¢zenie bilirubiny
catkowitej w prébce moze by¢ wyznaczone przez pomiar
absorbancji przed i po oksydacji wanadanem.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x 31 ml
2-Reagent 1x17 ml
Tlos¢ testéw BS-400 300
Tlos¢ testéw BS-480 200

Odczynniki przechowywane w temp. 10-25°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ odczynnikéw  przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 11 tygodni.

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA / I GENERATION / I1 [IOKOJIEHHE)

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
=  Nie zamraza¢ odczynnikow.
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
=  Nie zamienia¢ nakretek.
= Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez odwracanie butelki.
= Pojawienie si¢ zmgtnienia lub wyniki oznaczef surowic
kontrolnych  poza wyznaczonym zakresem moga
wskazywac na niestabilno$¢ odczynnikéw.
=  Brak widocznej zmiany zabarwienia mieszaniny reakcyjnej
przy probkach o nizszym stgzeniu bilirubiny nie oznacza
nieprawidfowego dziatania odczynnika.
= |-Reagent spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrone 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 fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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. Przy pobieraniu i dalszym
postgpowaniu z prébka zaleca si¢ stosowanie procedur CLSI.
Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydacji),
dlatego prébki nalezy chroni¢c przed bezposrednia
ekspozycja na $wiatlo zaréwno stoneczne, jak i sztuczne.
Dlatego wymagane jest aby surowica byla przechowywana
w ciemnosci w temp. 2-8°C, nie dtuzej niz 3 dni.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowanej.
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Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
CREATININE — BIL TOTAL II GEN. W celu uniknigcia
tego efektu nalezy zastosowaé si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji: 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDEOWE *
Wiek mg/dl umol/1
0-1dni <8 <137
1-2dni <12 <205
3-5dni <16 <274
5 dni - 60 lat 0,3-1,2 5-21
60 - 90 lat 0,2-1,1 3-19
> 90 lat 0,2-0,9 3-15
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakres6w warto$ci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do Kkalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibrator 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 9 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizatorow ~ BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ sig¢
od podanych.

= Czulosé:
0,06 mg/dl (1,03 pmol/l) — BS-400
0,07 mg/dl (1,20 umol/l) — BS-480

= Liniowos¢:
do 69 mg/dl (1180 pmol/l) — BS-400
do 48,7 mg/dl (832,9 umol/l) — BS-480

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,25 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/1
i intralipid do 250 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CvV

(run to run) [mg/dl] [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 1,00 0,02 1,73
(n=20) poziom 2 4,20 0,02 0,49
BS-480 poziom 1 1,17 0,01 0,49
(n=10) poziom 2 433 0,01 0,13

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA /Il GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CV

(day to day) [mg/dl] [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 1,03 0,08 7,26
(n=19) poziom 2 4,20 0,14 3,28
BS-480 poziom 1 1,20 0,01 1,20
(n=10) poziom 2 4,46 0,05 1,21

=  Poréwnanie metody:

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (x), 2z uzyciem
41 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8872 x + 0,0143 mg/dl;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen bilirubiny calkowitej
wykonanych na BS-480 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem
82 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9187 x + 0,0385 U/L;

R =0,999 (R — wspétezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total bilirubin
concentration intended to use in automatic analysers BS-400
and BS-480.

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 an 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 2x 31 ml
2-Reagent 1x17ml

The reagents when stored at 10-25°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents are stable
for 11 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

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA / I GENERATION / I1 [IOKOJIEHHE)

Warnings and notes
= Do not freeze reagents.
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not use after expiry date.
= 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.
= |-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 at analyzer BS-400, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: CREATININE — BIL TOTAL II GEN. To avoid
this effect follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *
Age mg/dl umol/l
0- 1 days <8 <137
1 -2 days <12 <205
3 -5days <16 <274
5 days - 60 years 03-1.2 5-21
60 - 90 years 0.2-1.1 3-19
> 90 years 0.2-0.9 3-15

str. / page / ctp. 3/7

51_03_01_016_02

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
are recommended the CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177). As a 0 calibrator deionized water
should be used.

The calibration curve should be prepared every 9 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 BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

=  Sensitivity:
0.06 mg/dl (1.03 umol/l) — BS-400
0.07 mg/dl (1.20 umol/1) — BS-480

= Linearity:
up to 69 mg/dl (1180 pmol/l) — BS-400
up to 48.7 mg/dl (832.9 pmol/l) — BS-480

=  Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.25 g/dl, ascorbic acid up to 500 mg/l
and intralipid up to 250 mg/dl do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 1.00 0.02 1.73
(n=20) level 2 4.20 0.02 0.49
BS-480 level 1 1.17 0.01 0.49
(n=10) level 2 4.33 0.01 0.13
Reproducibility Mean SD Ccv

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 level 1 1.03 0.08 7.26
(n=19) level 2 4.20 0.14 3.28
BS-480 level 1 1.20 0.01 1.20
n=10 level 2 4.46 0.05 1.21

=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 41 samples gave
following results:

y =0.8872 x + 0.0143 mg/dl;

R =0.999 (R - correlation coefficient)

A comparison between total bilirubin values determined
at BS-480 (y) and at Advia 1650 (x) using 82 samples gave
following results:

y =0.9187 x + 0.0385 U/I;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA /Il GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop 1 ONpeneaeHus KOHLEHTPALUH
obmiero OwnMpyOuHa, NpeaHa3HA4YeH I HCIONB30BAHMS
Ha aBTOMaTH4YecKuX aHaimm3aropax: BS-400 u BS-480.
PeareHThl  JIOJKHBI ~ MCIOhIB30BaThCA  TONBKO  JUIA
JIMATHOCTUKH in Vitro, KBaIMQHIMPOBAHHBIM J]A00PaTOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B LEJIAX, IJIs1 KOTOPBIX OHU IPEAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

BunupyOuH (IMIMEHT JKENTOro IBETa) SBISIETCS MPOIYKTOM
pacmaga rema. Jis JMAarHOCTHYECKHX Ieneil OHmipyOoun
pasfensioT Ha JBe (PaKIMH: CBS3aHHBIH M CBOOOHBIN.
B remarormrax OwiMpyOMH — ()epMEHTATHBHO  CBs3aH
C OCTaTKaMH TJIOKYPOHOBOH KMCIOTEL. Orta  (opma
Ha3bIBaeTCs NPSIMOW WK CBsi3aHHOM. HemoauduimpoBaHHbIii
OumupyOMH CBs3aBaeTcs ¢ anbOyYMHHOM M Ha3bIBaeTCs
cBoOOaHbBI  wiM  Hempamoi.  Hempsmoit  GunmpyOux
PACCUMTHIBACTCA KaK PasHOCTh MEXKTY OOIIMM H IIPSMBIM
OunmupyOuHOM. 3MepeHue CBIBOPOTOYHOro OummpyOnHa
IIMPOKO HCIIONB3YeTCss B KadyecTBE CKPHHMHI-TECTAa IIpU
JIMaTHOCTHKH COCTOSIHMSL TeyeHH. [ unepOunmpyOuHeMus
XapakTepHa JUIs MEXaHWYECKOH M TeMONHTHIECKOM KeNTyXH,
cuaapoMoB  Jlybuna-J[xoHcona, [I'miapbepra, Kpuriepa-
Hasipa, mopakeHuii yKeT4eBbIBOASIINX MyTEeH.

NPUHIAI METOJA

Meron OCHOBaH Ha OKCHJIAIMM B NpPHCYICTBUM BaHajaTa
B Ka4eCTBE OKUCIINTEIIS.

B npHCyTCTBHM J€TepreHTa M CONM BaHAIOBOH KHCIIOTHI,
B KHCIIOH cpeze, oOmuid OuanpyOuH (IpsiMoii 1 CBOOOIHBII)
okHcisieTcss 1o OwiuBepimHA. JlaHHAs pPeaKIys IPHBOIUT
K HU3MCHCHHIO JKEITOM OKPacKW, XapakTepHOH it
OWMpyOrHA, Ha 3eNeHYI0, XapaKTepHYIO Ul OHIeBepINHA.
Iosromy KOHILICHTpALHUs obmero OunmpyouHa
B 1Ipo0Oe MOXeT ObITh OnpezeieHa n3MepeHneM abcopouun 10
U TIOCNIe OKCHJIAIMH BaHA[aTOM.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 2x 31 mn
2-Reagent 1x 17 mn

Pearentsl  mpu  temmeparype  10-25°C  coxpaHsoT
CTaOUIIBHOCTH B TEYEHHE BCETO CpOKa rogHOCTH, yKa3aHHOro
Ha ymakoBke. CTabmIbHOCT Ha OOpTy aHaIM3aTopa
npu 2-10 °C cocrapnsier 11 Henens.

KoHueHnTpanuun KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent
uurparsslit 6ydep (pH 2,8) 90 MMOJIB/T
JIeTepreHT
2-Reagent
tdocoarusrit 6ydep (pH 7,0) 4,6 MMOIIB/TT
MeTaBaHaIaT HaTPHs 3,0 MMoOIIB/TT

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA / I GENERATION / I1 [IOKOJIEHHE)

IIpenocrepe:xenus U IPHMeYaHUS
=  He 3amopaxuBaTh peareHThI.
= [IpenoxpaHsTh OT 3arpsA3HEHHHN U IPSMOro cBeta!
- He ucnonb30Bath mocjiae HCTEUSHUS CpOKa rOTHOCTH.
=  He B3auMO3aMEHSATH KPBIIIEK (DIAKOHOB.
= Ilepen wucnonb30BaHHMEM BCE PEAKTHBBI  CIIEIyeT
aKKypaTHO IlepeMeNIaTh, Bpamas (hIaKoHbL.
= TlomyTHeHHE pacTBOPOB MIIH HENONAAaHUE PE3yabTaTOB
HM3MEPEHHH KOHTPOJBHOrO MarepHana B pedepeHTHbIH
JIarnasoH, PEKOMEHI0BaHHbIH MIPOM3BOJIUTEIIEM,
YKa3bIBacT HA HECTaOMIILHOCTh peareHToB.
= OrcyTcTBHME BHIMMOIO M3MEHEHHMS [BETA PEAKIIMOHHOMH
cMecH B o0Opasmax ¢ HHU3KOM  KOHIEHTparuei
OGunnpy6brHa He SBIACTCS PU3HAKOM IIIOXOT0 KauecTBa
peareHra.
= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSAM KIACCH(QUKAIIHI
corjacHo nocranopyieHuio (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanne
H319 BbI3bIBaeT cepbE3HOe pa3apakeHHe rias.
P280 IMonb3oBatbest 3aIUTHBIMI
nepyaTKaMu/3alliUTHOR  OJIeK10M/CcpeacTBaMU
3allMThI T71a3/1ULA.
P305+P351+P338 Ilpu nomaganuu B ria3a: OCTOPOXHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOZ[Oﬁ B TCYCHUE HECKOJIbKUX MHUHYT. Custb
KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIIM BbI I0JIb3y€TECh MU U €CIIH 3TO
JIETKO cAeaTh. HPOHOJ'I)K]/IT]) TIPOMBIBAHUE TJ1a3.

BAOJOTUYECKHA MATEPHAJT

ChIBOpOTKa KPOBH 0e3 CIIeI0B TeMOIH3a.

OpHTPOIHUTHl  CHELYeT MaKCHMaldbHO OBICTPO OTICIHTH
OT ChHIBOPOTKH. JInmemmdeckue oOpasIbl MOTYT JaBaTh
TICEB/I03aHIKECHHBIC PE3yJIbTaThl 10 OHIHPYOHHY, TTO3TOMY
HUCCIEeN0BAHUE CIEAYET IPOU3BOAUTH HATOLIAK.

Ilpu B3ATHM OHMONOTMYECKOr0 MaTepuana U JajibHeimein
pabote ¢ HUM pekoMeHayercs cobmonenue npouenyp CLSIL
IMockonbKy — OWIMPYOMH — TOJBEPXkKEH  (DOTOOKUCICHHIO,
00pasipl CleayeT 3aliUIaTh OT MONaJaHus MPSIMbIX JIy4ei,
KaK OT COJHEYHOrO CBeTa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
UCTOYHHKOB cBeTa. IT03TOMY CHIBOPOTKY ClEIyeT XPaHHTh
B TeMHOTE ¥ 1pu Temiepatype 2-8°C He Gonee 3-X aHeil.
Tem He MeHee, PeKOMEHAYeTCs] IPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIIOrHYecKOM MaTtepuae!

IPOLEIYPA OIPEJEJEHUSI

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B kadecTBe ONaHK-pearcHTa PeKOMEHIyeTCsl HCIOIb30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOJTY.

Heo0xoanmble jgeiicTBus:

Ilpu npoBeseHMH aHaIM30B Ha aHanmmzatope BS-400:
BO3MOXHO HCKa)XXCHHUE PE3YyJIbTATOB AHAIN30B, BbI3BAHHOE
NepeKpPecTHbIM  3arpsi3HEHHeM  MEXAy peareHTaMu
CREATININE — BIL TOTAL II GEN. Yto0bl n3bexars
sToro 3¢ dekra, creayiite peKOMEHIANAM, COEPKAIUMCS
B uHCcTpykuuu 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER
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PE®EPEHTHBIE BEJIMUMHBI *

Bospact Mr/an MKMOJIB/IT
0-1 nneit <8 <137
1-2 nueit <12 <205
3-5 nueit <16 <274
5 nueit — 60 net 03-12 5-21
60-90 ner 0.2-1,1 3-19
> 90 ner 0,2-09 3-15

Kaxmoii  mabopaTopum  peKoMeHmyeTcss — pa3paboTaTh
cOOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHbIE I 00CIeqyeMOoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns BHYTpeHHEro KOHTpPOJI KauyecTBa IpU IPOBEACHUU
HCCIIeIOBaHNIl PEKOMEH/YeTCs MCIOIb30BaTh KOHTPOIBHbIC
ceiBoporki  CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mns kaxmoit
CepUH U3MEPEHHH.

Jons KaJInOpOBKI ABTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCIONIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).
B kauectBe 0-Kammbparopa pPEKOMEHIYETCs HCIOJIb30BaTh
JICHOHH30BaHHYIO BOJTY.

KamOpoBky pekoMeHIyeTcsl MPOBOJUTb KaxKable 9 Hemelb,
OpM  KaXIOH CMEHe JIoTa pEareHToB M B Cilydae
HEOOXOJMMOCTH, HAamp. €CIH pe3yJbTaThl OIpeaeICHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIONAJAIOT B pe(epeHTHBIN
JIMAIIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUA

OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTUKH OBLIM IOTydeHBI
MIPY UCIIONIb30BAHMH aBTOMAaTHYECKHUX aHanu3aropos BS-400
u BS-480. Pesynbrarel, NOIy4eHHbIE HA  APYTHX
aHANIM3aTOPaxX W BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

®*  YyBCTBUTEJIbHOCTD:
0,06 mr/m (1,03 mxmons/m) — BS-400
0,07 mr/mn (1,20 mxmous/n) — BS-480

= JIMHEHHOCTh:
110 69 mr/m (1180 mrmons/n) — BS-400
1o 48,7 mr/nn (832,9 mxmous/n) — BS-480

=  Cneunduunocts / Unrephepennun

Iemorno6bun 1o 0,25 1/mm, ackopOMHOBas —KHCIIOTa
no 500 mr/n u ueTpanunua po 250 Mr/mn He BIMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl H3MEPEHHIA.

= Tou4HocTh

TloBTOpsieMocThL Cpennee SD CvV
(MeXy cepHusiMm) [mr/mn)] [mr/m)] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 1,00 0,02 1,73
(n =20) ypoBeHb 2 4,20 0,02 0,49
BS-480 ypoBeHb 1 1,17 0,01 0,49
(n=10) YPOBEHb 2 4,33 0,01 0,13
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CvV
(M30 JHS B JICHb) [mr/mn)] [™mr/m) [%]
BS-400 ypoBeHb 1 1,03 0,08 7,26
(n=19) YpOBEHB 2 4,20 0,14 3,28
BS-480 ypoBeHb 1 1,20 0,01 1,20
(n=10) YPOBEHb 2 4,46 0,05 1,21

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA /Il GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

= CpaBHeHne MeToa

CpaBHenne Mexay pearentoM CORMAY (y) u apyrum
KOMMEPUECKHU JIOCTYMHBIM TecToM (X) s 41 06pasios nano
CIIE/IYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y =0,8872 x + 0,0143 mr/mm;

R =0,999 (R — k09 hHUIMEHT KOppemnsImH)

CpaBHEeHHE Pe3yIIbTaTOB ONpEJIENCHNs 001Iero OMIMpyOnHa,
MPOM3BE/ICHHBIX Ha aHanu3aTopax BS-480 (y) n Advia 1650
(x) st 82 06pa3LoB a0 CIACAYIOUINE PE3yIbTaThI:

y =0,9187 x + 0,0385 En/m;

R =0,999 (R — xoodpument xoppensimm)

YTUWIN3ALIUA OTXO10B
B COOTBETCTBHH C JTOKAIBHBIMU TPEOOBAHMAMH.
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A-400 BIL TOTAL

PROGRAM NA ANALIZATOR: / APPLICATION: / AIANITALIUA:

. BS-400
« Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 5 R1 160 Standard 3 15 10
Test BIL T R2 40 I d 6 15 10
Full Name Bilirubin Total R3 Decreased
Std. No. 5 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Decrease Decimal
Pri. Wave 450 nm Rtg. Blank 38 [39 Unit
Sec. Wave 546 nm Reac. Time 79 [ 80
Criteria
Absorbance 0 Jo Lin. Range 0.06 [69 0 Prozone o Rate
Incre. Test 0 Lin. Limit Q1 [0 Q2 [0 | Q3
Decre. Test 0 Subs. Limit PC [0 | ABS
« Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
‘Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [ BIL T | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry [ Bilirubin Total | Print name [BILT
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 450 ] Sec Wave
Unit [ mg/dl ] Decimal
Blank Time [ 46 | [47 | Reaction Time [ 81 | [82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ ] el | oL | uL R1 uL uL
Decreased o Jow [20 Juo [ 180 Ju R2 uL L
Increased \ | L | I | |t ) E— C— u
[ sample Blank Auto Retun RO L
Linearity Range (Standard) [ 0.07 | [ 487 ] Linearity Limit | |
Linearity Range .
(Decreased) ‘ | ‘ | Substrate Depletion | |
Linearity Range (Increased) | | \ | Mixed Blank Abs [ 33000 | | 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [33000 | Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | I:| Enzyme Linear Extension
[ ] Prozone Check o Rate Check © Antigen Addition
Ql \ 0 I Q2] 0 | Q3| 0 | Q4 [ 0
PC [ 0 | ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Linear ] :l Bottle Changed
Facor [ ] Replicates [ JLotChanged
[ ] calTime
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
SlopeDiff [ ] s ]
Sensitiviy [ ] Repeatability |
DeterCoeff [ ]

A-400 BIL TOTAL (IT GENERACJA / I GENERATION / I1 [IOKOJIEHHE)
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