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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 BS-400 i BS-480. Wyrdb
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 1x40ml
2-REAGENT 1x12,5ml

Tlo$¢ testow:
BS-400 200
BS-480 200

STEZENIA SKEADNIKOW
W ODCZYNNNIKU

1-REAGENT

bufor cytrynianowy

chlorek hydroksyloamonu
stabilizatory

detergent 0,34%
regulator pH

konserwant

AKTYWNYCH

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)

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 2-10°C wynosi 10 tygodni (BS-400).

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

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

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

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 uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 6 tygodni

(BS-400).

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.

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

WARTOSCI REFERENCYJNE 3

0,1-0,3 mg/dl

1,7-5,1 pmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
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 BS-400 i/lub BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.
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= LoB (granica §lepej préby):
0,00 mg/dl (0,00 pmol/1) — BS-400

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

= LoQ (granica oznaczalnos$ci):
0,09 mg/dl (1,539 pmol/1) — BS-400
0,06 mg/dl (1,026 pmol/l) — BS-480

=  Liniowo$¢:
do 40 mg/dl (684 pmol/l) — BS-400, BS-480

= ZaKres pomiarowy:
0,09 mg/dl (1,539 pmol/l) — 40 mg/dl (684 umol/l) — BS-400
0,06 mg/dl (1,026 pmol/l) — 40 mg/dl (684 pmol/l) — BS-480

=  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

Powtarzalnos$¢ Srednia SD CvV

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

BS-400 poziom 1 0,36 0,00 0,8
(n=20) poziom 2 1,14 0,02 1,9
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD (&)%)

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

BS-400 poziom 1 0,37 0,01 32
(n =80) poziom 2 1,15 0,06 5.2

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynik6w oznaczen bilirubiny bezposredniej
otrzymanych na BS-400 (y) i otrzymanych na BECKMAN
COULTER AUG680 (x), z uzyciem 119 prébek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,0769 x - 0,0197 mg/dl

R =0,999 (R — wspdtczynnik korelacji)

Poréwnanie wynik6w oznaczen bilirubiny bezposredniej
otrzymanych na BS-480 (y) i otrzymanych na BECKMAN
COULTER AU680 (x), z uzyciem 30 prébek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,1953 x — 0,0526 mg/dl

R =0,997 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW*
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
=  Pozostatosci odczynnikéw:
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*
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INCYDENTY

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zgtosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, 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 doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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Cat. No. 7-448 (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 BS-400
and BS-480. 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 1 x40 ml
2-REAGENT 1x12.5ml
Number of tests:

BS-400 200
BS-480 200

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-REAGENT

citrate buffer

hydroxylammonium chloride

stabilizer

detergent 0.34 %
pH adjuster
preservative
2-REAGENT
sodium metavanadate
phosphate buffer

pH adjuster

stabilizer

4.1 mmol/l

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV [IOKOJIEHUE)

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 10 weeks
on board the analyser at 2-10°C (BS-400).

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 &7:8

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 4-8°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
Reagents are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

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)
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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 6 weeks

(BS-400).

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 BS-400 and/or BS-480. 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):
0.09 mg/dl (1.539 pmol/l) — BS-400
0.06 mg/dl (1.026 pmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 40 mg/dl (684 pmol/l) — BS-400, BS-480

= Measurement range:
0.09 mg/dl (1.539 pmol/l) — 40 mg/dl (684 pmol/l) — BS-400
0.06 mg/dl (1.026 pmol/l) — 40 mg/dl (684 umol/l) — BS-480

=  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.

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)

=  Precision

Repeatability Mean SD (6)%

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

BS-400 poziom 1 0.36 0.00 0.8
(n=20) poziom 2 1.14 0.02 1.9
Reproducibility Mean SD (6)%

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

BS-400 poziom 1 0.37 0.01 32
(n = 80) poziom 2 1.15 0.06 52

= Method comparison

A comparison between direct bilirubin values determined
at BS-400 (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 119 serum samples gave following results:

y = 1.0769 x — 0.0197 mg/dl

R =0.999 (R - correlation coefficient)

A comparison between direct bilirubin values determined
at BS-480 (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 30 serum samples gave following results:

y = 1.1953 x — 0.0526 mg/dl

R =0.997 (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 - 1501 02
2-REAGENT - 15 01 02
= Wastewater from the analyzer:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-REAGENT - 18 01 03*

INCIDENTS !

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.

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.

LITERATURE

1. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed.,
St. Louis, Missouri, Elsevier, 767-771 (2018).

2. Kaiser S.A., Fankhauser G., Glauser P.M. et al. Diagnostic
Value of Inflammation Markers in Predicting Perforation
in Acute Sigmoid Diverticulitis. World J Surg 34, 2717-
2722 (2010).

3. Pagana K, Pagana T, Pagana T. Mosby’s Diagnostic
& Laboratory Test Reference 14th ed., St. Louis,
Missouri, Elsevier, 137-139 (2019).

str. / page / ctp. 5/11

51_03_01_015_04

4. Tokuda K., Tanimoto K. A new method of measuring
bilirubin in serum by vanadic acid. Jpn J Clin Chem
(in Japanese with English abstract) 22: 116-22 (1993).

5. Dhungana N., Morris C., Krasowski M.D. Operational
impact of using a vanadate oxidase method for direct
bilirubin measurements at an academic medical center
clinical laboratory. Practical laboratory medicine 8: 77-85
(2017).

6. Tietz N.W.,ed. Clinical Guide to Laboratory Test. 3rd ed.
Philadelphia: WB Saunders 518-525 (1995).

7. Kaplan L.A., Pesce AJ., Clinical Chemistry: Theory,
analysis, and correlation, 2nd ed., The C.V. Mosby
Company, St. Louis, USA, 1013 (1989).

8. World Health Organization (2002). Use of Anticoagulants
in Diagnostic Laboratory Investigations (Stability
of Blood, Plasma and serum samples);
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2: 1-64.

9. European Commission notice on technical guidanceon the
classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April 2018.

10. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices.

LIST OF CHANGES

Previous version: 03 Current version: 04

Sections  updated: INTENDED  USE; SUMMARY;
CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS;
WARNING AND NOTES; SPECIMEN; QUALITY CONTOL;
REFERENCE VALUES; PERFORMANCE
CHARACTERISTICS; WASTE MANAGEMENT;
LITERATURE; APPLICATION

Sections added: REAGENT STABILITY, INCIDENTS

Date of issue: 05. 2022

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV [IOKOJIEHUE)
51.03_01_015_04



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

€ w
CORMAY

A-400 BIL DIRECT

Kar.Ne 7-448 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Pearent BIL DIRECT mnpeanasHaueH it KOJIHYECTBEHHOTO
OMpEeCNICHUST NPSMOTO YPOBHS OMnupyOMHAa B CBIBOPOTKE
KpOBHU. On NpeaHasHa4YeH [UId NUAarHOCTUKH, MOHUTOPUHIA
M B Ka4yecTBE BCIIOMOraTejbHOI0 CPEJCTBA Ul JMAarHOCTHKH
KIMHUYECKHX — COCTOSHHMi, CBS3aHHBIX C  aHOMAJbHBIM
ypoBHeM OumnupyoOuna. Pearent BIL DIRECT npennasnauen
JUIA  HKCHOJIb30BaHHWS Ha AaBTOMATUYECKUX aHaiau3aTtopax
BS-400 i BS-480. PeareHTs! 1OKHBI HCTIOIB30BATHCS TOJIBKO
pinics JHMAarHOCTUKU in vitro, KBaTU(UIMPOBAHHBIM
11abOpaTOPHBIM TEPCOHANOM, B IEJAX, U1 KOTOPBIX OHH
IpeJHA3HAYCHBl, B  COOTBETCTBYIOIIMX  JIAOOPATOPHBIX
YCTIOBHSX.

BBEJEHUE 23

OmnpeneneHue MNPsSMOro YpoBHS OWINPYOHMHA B CBIBOPOTKE
KPOBH B OCHOBHOM HCIOJIB3YETCs ULl IMaTHOCTHKH (yHKITHi
neyeHd. M3MepeHue npsiMON KOHLEHTpauuu OumupyOuHa
HUCIIONB3YeTCs B KAaueCTBE BCIIOMOTATENbHOTO CPEJCTBA IIPH
JHAArHOCTUKE KIIMHUYECKUX COCTO)IH]/Iﬁ, CBSI3aHHBIX
¢ runepoummpy6unemueii. ToBBINEHHBIH YyPOBEHb HPSIMOTO
OunupyOuHa MOXeT HaOmIOaThesi NPH  MEXaHHYECKOU
xenryxe, cuHapome Jly6una-/KOHCOHa, 3a00NEBaHMSIX
JKCJIIYHBIX MPOTOKOB, 3a00JICBAHUAX  KETIHOTO IIy3BIPA.
[Ipsimoii GunupyOuH Taroke sSBIsSETCS MapkepoM nepdoparmn
TIPU OCTPOM JUBEPTUKINTE CUTMOBHIHON KUILIKH.

NPUHLMUI METOJA +3

MeTOH OCHOBaH Ha XMUMHUYECKOM OKHUCJIEHUU B MPUCYTCTBUU
BaHA/aTa B KAYeCTBE OKMUCIIUTENS.

B NpuUCYTCTBHM JETEpreHTa M COJIM BaHAJIOBOH KHCIOTHI,
B KHMCIOH cpene, mpsMoll  OWIMpYOMH  OKHCISAETCS
0 OunuBepanHa. JlaHHas peakiys MPUBOAUT K W3MEHEHHIO
JKENTOW ~ OKpacKH,  XapakTepHoW  ans  OwiupyOuHa,
Ha 3CJICHYI0, XapakTepHylo Juis OwieBepimHa. Ilostomy
KOHILIGHTpauusi npsMoro OwimpyOuHa B mpobe MOxeT ObITh
onpezieNieHa M3MepeHHeM abCopOIMH 0 M TI0CIe OKCHIAIMN
BaHAJATOM.

PEATEHTHI

CocraB HaGopa

1-REAGENT 1 x 40 M
2-REAGENT 1x12,5 M
KoanyecTBo MCnbITAHMIA:

BS-400 200
BS-480 200

KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

LUTPaTHBIH Oydep

XJIOpUA TMAPOKCUTTAMUHHAS

CcTabUIN3aTOPBI

JIeTePreHThI 0,34 %
perymsitop pH

KOHCEPBaHT

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)

2-REAGENT
MeTaBaHaJaT HATpUs
tdocdarusrii 6ydep
perymsitop pH
crabunuzarop

4.1 mmoib/n

CTABUJIBHOCTb PEAT'EHTA

TIpu Temmepatype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYCHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanusatopa npu 2-10°C cocrasisier
10 menens (BS-400).

NPEAYINPEXIAEHUSA U IPUMEYAHUS

= TIlpemoxpaHaTh  OT NpPAMBIX  COINHEYHBIX  Jydel
M 3arps3HeHus !

= He 3aMopa)uBaTh pearcHTHI.

= He B3aMMO03aMEHATh KPBILIEK ()ITAKOHOB.

= Tlepen MCrONB30BaHMEM BCE PEAKTUBBI ClIEJlyeT aKKypaTHO
nepeMeniarh, Bpamas (pIakoHbl.

= TlomMyTHeHHe pACTBOPOB WM HEIOIAJaHHE PEe3yJIbTaToB
M3MEPeHNH KOHTPOJIBHOTO Matepuaia B pedepeHTHbIH
JIMarna3oH, PeKOMEH/JOBAaHHBIN IPOU3BOAUTENEM, YKa3bIBACT
Ha HECTAOMIBHOCTh PEareHTOB.

=  OrcyTCTBHE BHAMMOTO M3MEHEHHs L[BETA PEaKIMOHHOM
cMecH B 00pa3snax ¢ HU3KOH KOHIEHTpaluel onmpyorHa
HE SIBJISICTCA IIPU3HAKOM IIOXOT'0 Ka4yeCTBa pearcHra.

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

* He cmemmBaiiTe peareHTHI U3 pa3sHBIX HAOOPOB
HJIU JIOTOB.

= lcnonp3yiiTe CpencTBa  HMHIMBHUAYaIbHOW  3aIUTHI
s NPEeAOTBPALLEHHS KOHTaKTa C obpasiamu,
peareHTaMn U KOHTPOJILHBIMH MaTepUaliaMu.

* BHumartensHO mpoyMraiiTe macmopT — 6e30macHOCTH
XuUMH4eckoi mpoxaykiuun (MSDS), KoTopblii conepxut
noApoOHyI0 HMHMOPMAIMIO O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIOJIb30BaHUs TOBapa.

= ]-REAGENT cofepHT THIPOKCHIAMMOHHUN XJIOpHI.
MosxeT BbI3BaTh amiepuueckyo peakuuo (EUH208).

BUOJIOTUYECKU MATEPUA &78

CBIBOpOTKa KPOBH 0€3 CIIeI0B TeMOJIN3a.

OpHTPOLUTEl  CIEAYeT MAaKCHMAalbHO OBICTPO OTACIHThH
OT CHIBOPOTKH. JIumemmueckue oOpasmbl MOIYT JaBaTh
TICEBI03aHIKEHHBIC PE3yJIbTaThl 10 OWINPYOHHY, MO3TOMY
HUCCIEeN0BAHUE CIEAYET IIPOU3BOAUTH HATOLIAK.

Ilockonbky — OwnupyOuH  moaBepskeH  (POTOOKHCIICHHUIO,
00pa3sipl CleqyeT 3aluiaTh OT MONaJaHus MPSIMBIX Jydeil,
KaK OT COJIHEYHOTO CBETa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
HCTOYHHKOB cBeTa. I103TOMy OYeHb BaXKHO XPaHHTh OOpa3IbI
B TemHoTe! CBIBOPOTKY MOXKHO XPaHHTh IPU TEMIIEpaType
2-8°C wnu npu koMHaTHOIT Temmnepatype (20-25°C) no 2 nueit.
TeMm He MeHee, PEKOMEHJIYETCs HPOBOIHUTH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOTMYECKOM MaTepHane!
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Ilpu wucnonb3oBanuM npoOupok mas cObopa 0OpasLoB
BHUMATENBHO ~ CleAyiiTe HMHCTPYKIMAM  HPOW3BOAHTENCH
TPOOHPOK.

Marepuanbl ~ 94elIOBEYECKOTO  IPOMCXOMKIEHHS  JIOJKHBI
00pabaThIBaTLCS KaK MOTSHIMAIBHO 3apaxkeHHble. TpedyoTces
CTaHJApTHBIE MEpbl INPEJOCTOPOKHOCTU TIPH  OOBIYHOM
n1abopaTopHoii padore.

NPOLEAYPA ONIPEJEJIEHUSA

PeakTuB rotoB k ynorpeonenuio.

B kauectBe OnaHk-peareHTa PEKOMEHAYETCS HCIOIb30BAaTh
JICMOHM30BaHHYIO BOTY.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jliss BHYTpPEHHEro KOHTPOJII PEKOMEHAYETCs HCIIONIb30BaTh

KoHTpoJbHBIe  chiBopoTkh  CORMAY  SERUM  HN

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

JUIS KaXKJI0# Cepuu U3MEPeHUiL.

Jns KaJTMOPOBKH aBTOMAaTHYECKUX AHAIIN3aTOPOB

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 pPEeKOMEHIYeTCS HCIOJIb30BaTh

JICHOHHU30BAHHYIO BOJY.

KanubpoBouHylo KpHBYIO CIELyeT COCTaBIIATh KaxKIble

6 uenens (BS-400).

KannbpoBka peKoMeH/IyeTcsl B CIEYIOIIHX CIydasX:

= [0CJ€e KaKAO0W CMEHHI JIOTa,

=  [IOCNIE CEPBHCHOTO 00CIy)KUBaHUS IpHOOpa,

®  eclM KOHTPOJIbHBIC MaTepHaibl (Pe3ylbTaThl KOHTPOJIA
KayecTBa) HAXONATCA 3a HPEJACIaMH  O0XKHIaeMOTro
JIMara3oHa,

"  KaXIblii pa3 IpU KCHOJB30BAaHUM HOBOTO Habopa
pEareHToB.

Ecnu pe3ynbTaTbl KOHTpPOIS KadecTBA HE COOTBETCTBYIOT

OKUJIAaeMBIM 3HA4YCHHAM MM JUANa3oHy, OINpeAeIieMOMy

B 1a00OpaTopuM, HECMOTPs Ha YCICUIHYI HPOLEIypy

KanmubpoBKH, HEe coobmmaiite 0 pe3yinbraTax. B sTOoM ciydae,

TOXKaTyHCTa, IPUMHUTE CIIETYIOIINE MEpPhI:

= ybemuTech, 4TO CPOK 'OJHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= ybemurech, YTO OBUIO IPOBEJECHO  HEOOXOAMMOE
TEXHUYECKOe 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, YTO  mpouexypa  ObUIa  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUHUAMU I10 IPUMEHECHUIO.

= obparurech 3a Tomomblo B CepBHCHBIH  OTHEN
WIH K AUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAUEHUS 3

0,1 -0,3 mr/mn
1,7 - 5,1 MkMoub/n
Pexomenyercs, 4ToObl Kaxzas JlabopaTopusi yCTaHaBIUBAIA
CBOHM COOCTBEHHbIE pepepeHTHbIE AUANA30HbI JUISl MECTHOTO
HACceJICHUsI ¥ TIPUHIMAIT METO/1A.
PesynbraTel aHanu3a CieqyeT HCIHOJb30BaTh B COYETAHHH
C JpYyrHMHU JIAHHBIMH, TAKAMH KaK CHMIITOMBI, PE€3yJbTAaThl
OPYTHX TECTOB W HCTOPHs OONE3HH, Ui IPHHATHS
KIMHAYECKMX — pemieHuil. He pexkoMmeHmyeTrcs CTaBHTh
KJIMHAYECKHil IMarHo3 Ha OCHOBAaHHH

CBIBOPOTKA (B3POCIIBIE)

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV [IOKOJIEHUE)

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUSL

OTH MeTpOJIOrHYecKhe XapaKTePHCTHKH OBLIM IIOJTyYeHBI
MPU MCIHOJIB30BAaHUHM aBTOMAaTHYECKHX aHaiau3aTopoB BS-400
n/uma  BS-480. Pesynbrarhl, mONydyeHHBIE Ha APYTHX
aHaM3aTopax, MOryT OTIUYaTbCA.

= LoB (npenexa 0iaanka):
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):
0,09 mr/ma (1,539 mxmons/n) — BS-400
0,06 mr/m (1,026 mxmons/n) — BS-480

= JIuHeHHOCTD:
do 40 mr/mt (684 mxmons/m) — BS-400, BS-480

= Jlnana3oH M3MepeHMii:
0,09 mr/mn (1,539 mxmoas/i) — 40 mr/mn (684 MKMOJIB/IT)
—BS-400
0,06 mr/m (1,026 mxmonb/m) — 40 mr/mt (684 MkMOIIB/1T)
—BS-480

= Cneunpununocts / UnTepdepennnn

AckopbuHoBas kuciora 10 62 mr/mi, Tpuranuepuast 10 550
Mr/mn (B oOpasmax, COAepXalliX HHU3KYI0 KOHIICHTDAIHIO
npsiMoro  Omnmpyouna) u go 900 mr/mm (B obpasuax,
CcoJIepKaINIX BBICOKYIO KOHIICHTPAIHIO HpSMOTo
OunupyOuHa) HE BIHAIOT HA PE3YNbTAaThl ONpEIEICHHIA.
I'eMornoOuH Jaxe B HEOONBIIOM KOJMYECTBE BIIHSCT
Ha OIIpe/IeTICHHE.

=  ToyHocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(MeXIy CepusMm) [mr/mn] | [mr/m) [%]
BS-400 ypoBeHsb 1 0,36 0,00 0,8
(n=20) ypOBeHb 2 1,14 0,02 1,9
BocnpousBoaumocTs Cpennee SD (&)%)
(130 JHS B ICHB) [mr/mn] | [mr/m) [%]
BS-400 ypoBeHsb 1 0,37 0,01 32
(n =80) ypOBeHb 2 1,15 0,06 5.2

= CpaBHeHMe MeTOJA

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB ONMPEACICHUS MPSAMOro OuIMpyOuHa
MoJTyueHHbIX Ha aHanu3atopax BS-400 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AUG680 (x) c¢ ucrons3oBanueM 119 oGpasros
CBIBOPOTKA JIAJIO CIIEYIOIHE PE3yIbTaThl:

y =1,0769 x - 0,0197 mr/m;

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

CpaBHeHHE Pe3yJIbTaTOB ONpEJIENCHUS TIPSMOro OHINpyOuHa
MoJTyueHHBIX Ha aHanu3atopax BS-480 (y) 1 nra BECKMAN
COULTER AUG680 (x) ¢ wucnoiszoBanueM 30 o0pasros
CBIBOPOTKA B AJIO CJIEAYIOIIUE PE3YIbTaThL:

y =1,1953 x - 0,0526 mr/mt;

R =0,997 (R — K03 HHUIMEHT KOppeIALNH)

str. / page / ctp. 8/11

51.03_01_015_04



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,

C€

YTHJIN3ALMUS OTXOM0OB® 10. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament 05-092 Eomiarki, POLSKA p ' 4
TTocne MCHONTB30BAHMS PEAreHTHl CieayeT 0OpabaThIBaTh Kak and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic tel.: +48 (0) 81 749 44 00 CORMAY
MOTEHIMATLHO UH(EKIHOHHbIE " YTUIN3UPOBATH medical devices. fax: +48 (0) 81 749 44 34 IVD
http://www.cormay.pl
B COOTBETCTBUH c TpeGOBaHUAMU MECTHOTO
3aKOHOJIATENbCTBA. CIIUCOK U3MEHEHU I
Ipenpinymas Bepeust: 03 | Texymas Bepeust: 04 A_400 BIL DIRECT
= OcrarouHble peareHTsl: PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATALITALIUS poisi:
1-REAGENT - 18 01 07 Hsmenenus 6  pasoenax: HPEJIIOJIATAEMOE e BS-400
2-REAGENT - 18 01 07 HUCIIOJIP3OBAHHUE; BBEJIEHUE; KOHIEHTPAILIUA © Basic
= [lycrble yIIakoBKH: AKTHUBHBIX KOMIIOHEHTOB; ITPEJVIIPEXX/IEHHA Test information Reagent Volume Sample Volume
1-REAGENT - 15 01 02 U 3AMEYAHUA; BUOJIOTUYECKHH MATEPHATT; No. 6 RI 160 Standard 3.5 15 10
Test BIL D R2 40 Increased 11 15 10
2-REAGENT - 1501 02 KOHTPOJIb KAYECTBA; PEQEPEHTHBIE 3HAYEHUA; Full Name Bilirubin Direct R3 Decreased
= Kuakue oTX01bl U3 aHANM3ATOpA: XAPAKTEPHCTHKA OIIPEJEJIEHUH; VTHIH3ALNUA Std. No. & R4
1-REAGENT - 18 01 03* OTXOJ[OB; JINTEPATYPA; ATAITTALIAS Reaction Parameters Result Setup
. ’ ’ Reac. Type Endpoind Direction Decrease Decimal Slope E
2-REAGENT - 18 01 03* Pri. Wave 450 Rig. Blank 40 41 Unit Inter 0
Jobasnenue  pasoena: CTAEH/IBHOCTb ~PEATEHTA, Sec. Wave Crtert 346 Reac. Time 8 1%
10 riteria
HHIHUIEHTDI HHUHJEHTBL Absorbance 0 [o Lin. Range 0.09 [40 o Prozone o Rate o Antigen
O m06OM Cepbe3HOM HHIMICHTE, MPOM3OLICIAUICM B CBS3H Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [0 02 [0 ] 03 [0 lo4a [0
¢ MEJMLMHCKHM M3J€JIHeM, HOJDKHO ObITh COOOLIEHO Decre. Test 0 Subs. Limit rc [0 | aBs [0 1]
MPOM3BOANTENIO (afpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl) Jlata u3panns: 05. 2022, o Calibration
M KOMIICTGHTHOMY OpTaHy TOCYJapcTBa, B KOTOPOM Calibration _ Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
HAXOJIUTCS TOITb30BATEb W/WJIH NALHCHT. Replicate 2 Factor Diff. Error Limit
Cepbe3Hblii MHIMAEHT O3HAYAET JIFOOOM MHIUIEHT, KOTOPBIi K SD Corr. Coeff.
HPSMO HIIM KOCBEHHO NPHBEIN, MOT ObI IIPHBECTH MIIH MOXKET ;{Secs Auto OC
MPUBECTHU K JIIOOOMY U3 CIIETYIOUIUX COOBITHIL: Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
= CMepTh MalKMeHTa, MOJb30BaTeIs M APYTOro JIUIa, v i%g v E’;‘SS . 18 - gg Interval [
"  BpeMEHHOE WM TOCTOSHHOE CEphe3HOe yXy/IlIeHHe " 225 v 10X 05-5.1
COCTOSHHMS ~ 3I0POBbS  IIAIIUCHTA,  IIOJIH30BATEI T BSa%0
WM APYTOTro JIHLA,
*  CepesHa yrposa OGMICCTBEHHOMY SIOPOBHIO. Chem [BIL D ] No. [006 Sample Type [SERUM
Chemistry ILilirubin Direct | Print name [BIL D
JIUTEPATYPA Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
1. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook Pri Wave [450 | Sec Wave
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed., Unit [ me/dL | Decimal
St. Louis, Missouri, Elsevier, 767-771 (2018). Blank Time [48 ] [49 ] Reaction Time [ 80 ] [82 ]
2. Kiser S.A., Fankhauser G., Glauser P.M. et al. Diagnostic Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Value of Inflammation Markers in Predicting Perforation Standard 33 ul ul ul Rl ul uk
in Acute Sigmoid Diverticulitis. World J Surg 34, 2717— Decreased L 55 Jw [ 20 Jur [180 | uL R2 uL L Jw
2722 (2010). Increased [ ] uL | JuL | JuL R3[  Ju T w
3. Pagana K, Pagana T, Pagana T. Mosby’s Diagnostic [ sample Blank Auto Retun rRe[ Ju L Ju
& Laboratory Test Reference 14th ed., St. Louis, Linearity Range [ 006 | [ 40 ] Linearity Limit | |
Missouri, Elsevier, 137-139 (2019). Linearity Range
4. Tokuda K., Tanimoto K. A new method of measuring (Il)ecrelased> | | | | Substrate Depletion | |
bilirubin in serum by vanadic acid. Jpn J Clin Chem Linearity Range | | | | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
(in Japanese with English abstract) 22: 116-22 (1993). R1 Blank Abs 33000 ] 33000 1 Uncapping Time Dav(s)
5. Phungana N'f Morris C., KIaS(?WSkI M.D. Operatlpnal Blank Response [ 33000 ] [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
uAnPaclA of using a vanadate oxidase rAnethodAfor direct Twin Chermistry | I [ Enzvme Linear Extension
b{lnjubm measurements ‘al an academic m'e(‘hcal center Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
clinical laboratory. Practical laboratory medicine 8: 77-85 ot T ol o 0 | 0 ] o ‘ 0
(2017). i
. .. . PC 0 ABS 0
6. Tietz N.W.,ed. Clinical Guide to Laboratory Test. 3rd ed.
Phlladelphla: WB Saunders 518_525 (1995): Calibration Settings Auto Calibration
7. Kd]';la{l L‘Azl Pescell?']" ZCl;mCZl C’_}l;mli;r{/: Tl\}/IIeOll;y, Math Model [ Multi-point Linear | :[ Bottle Changed
analysis, and correlation, 2nd ed., The C.V. Mos
Comypany St. Lous, USA. 1013 (1989) Y Factor ] Replicates [ Lot Chaneed
8. World Health Organization (2002). Use of Anticoagulants Acceptance Limits L JcalTime
in Diagnostic Laboratory Investigations (Stability Cal Time [ 1008 Hour
of Blood, Plasma and serum samples); SlpeDiff [ ] so[ |
WHO/DIL/LAB/Q‘Q'} ReV.Zi 1-64. . . Sensitiviy [ ] Reeatability ]
9. European Commission notice on technical guidanceon DeterCoeff [ ]

the classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April
2018.
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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 / IIpon3soautens

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /
Conepxumoe Habopa

LOT

Kod partii / Batch code / Cepwuiibiii 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

A-400 BIL DIRECT (IV GENERACJA / IV GENERATION / IV I[IOKOJIEHUE)
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