PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
g CORMAY

BIL TOTAL

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia bilirubiny
catkowitej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie oraz na analizatorach automatycznych.

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: zwigzang i wolng. W hepatocytach bilirubina
jest enzymatycznie wiazana z resztami kwasu glukuronowego.
Taka formg bilirubiny nazywa si¢ bezposrednia lub zwigzana.
Bilirubina niezmodyfikowana kwasem glukuronowym wiaze
si¢ z albuming i jest okre$lana jako posrednia lub wolna.
Bilirubing posrednia oblicza si¢ jako roznice bilirubiny
catkowitej i bezposredniej.

Okre$lanie poziomu bilirubiny w surowicy krwi jest
powszechnie stosowanym badaniem monitorujagcym czynnosé
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 uzyciem wanadanu jako czynnika
utleniajacego.

W obecnosci detergentu i soli kwasu wanadowego,
w $rodowisku kwasnym, bilirubina catkowita (zarowno
zwigzana - bezpo$rednia jak i niezwigzana) jest utleniana
do biliwerdyny.

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL

30 60 120
1-BIL TOTAL 5x25ml 5x50ml 5x 100 ml
2-BIL TOTAL 1x25ml 1 x50ml 1 x 100 ml
HC- OS- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 ml 6 x 49 ml 4x58ml

2-REAGENTL  8x 20,5 ml 6x 14 ml 4x16,7ml

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /I GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

Odczynniki przechowywane w temp. 10-25°C zachowuja
trwatos$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilnos$¢
odczynnikow na poktadzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-BIL TOTAL

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

2-BIL TOTAL

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

Ostrzezenia i uwagi
=  Nie zamraza¢ odczynnikdw.
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
=  Nie uzywac po uplywie daty waznosci.
= Nie zamienia¢ nakrgtek.
= Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez odwracanie butelki.
= Pojawienie si¢ zmgtnienia lub wyniki oznaczen surowic
kontrolnych poza wyznaczonym zakresem moga
wskazywac na niestabilno$¢ odczynnikow.
= Brak widocznej zmiany zabarwienia mieszaniny
reakcyjnej przy probkach o nizszym st¢zeniu bilirubiny nie
oznacza nieprawidtowego dziatania odczynnika.
= [-BIL TOTAL 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 ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé.
Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladow hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

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

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka
zaleca si¢ stosowanie procedur CLSI.

Bilirubina jest wrazliwa na $wiatlo (ulega fotooksydacji),
dlatego probki nalezy chroni¢ przed bezposrednia ekspozycja
na $wiatlo zar6wno stoneczne, jak i sztuczne. Dlatego
wymagane jest aby surowica byta przechowywana w ciemnosci
w temp. 2-8°C, nie dtuzej niz 3 dni.

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

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr (monochromatyczny
lub bichromatyczny) umozliwiajacy odczyt przy dtugosci
fali gtéwnej 420 nm (450 nm);

= termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;
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WYKONANIE OZNACZENIA

Zestaw jest przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie oraz na analizatorach automatycznych. Programy
do analizatoréw dostarczamy na Zyczenie.

Oznaczanie manualne

= Czulo$é¢

0,20 mg/dl (3,42 pmol/l).

= Liniowos$é

up to 59 mg/dl (1009 pmol/l).

diugos¢ fali 420 nm (450 nm) = Specyficznosé / Interferencje
temperatura 37°C Hemoglobina do 0,25 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/1
kuweta lcm i triglicerydy do 250 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
Do kuwety napipetowac: = Precyzja
proba badana proba wzorcowa Powtarzalno$é Srednia SD (6%
(PB) (PW) (run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
1-BIL TOTAL 1000 pl 1000 pl poziom 1 0,93 0,01 1,03
kalibrator - 100 pl poziom 2 421 0,04 0,83
material badany 100 pl - Odtwarzalnosé Srednia SD CV
Doktadnie wymiesza¢ i po 2 min. inkubacji w temp. 37°C (day to day) n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
odczyta¢  absorbancje Al proby wzorcowej (PW) poziom 1 0,91 0,03 3,61
i prob badanych (PB). Nastepnie dodaé: poziom 2 4,10 0,12 2,85

[ 2-BIL TOTAL | 200 pl [ 200u |
Doktadnie wymiesza¢, po dokladnie 10 minutach inkubacji
w temp. 37°C odczyta¢ absorbancjg¢ A2 proby wzorcowej (PW)
i prob badanych (PB).

Obliczy¢ AA (Al — A2) dla obydwu prob.

Obliczanie wynikow

stezenie AA(PB -
bilirubiny = AAPW) X stezenie
. kalibratora
catkowitej
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 0,2-1,1 3-19
> 90 lat 0,2-0,9 3-15

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartoSci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej 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 oznaczen manualnych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;
5-177).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
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 Biolis 24i Premium. W przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /Il GENERATION / Il IIOKOJIEHHE)

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen bilirubiny catkowitej
wykonanych na Biolis 24i Premium (y) i na Olympus AU400
(x), z uzyciem 74 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,951 x + 0,019 mg/dl;

R =0,9996 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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BIL TOTAL

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total bilirubin concentration
intended to use for manual assay and in several automatic
analyzers.

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 wunconjugated. 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
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
30 60 120
1-BIL TOTAL 5x25ml 5x50ml 5x 100 ml
2-BIL TOTAL 1x25ml 1 x50ml 1 x 100 ml
HC- 0Os- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 ml 6x49 ml 4x 58 ml

2-REAGENTL  8x20.5 ml 6x 14 ml 4x16.7ml

The reagents when stored at 10-25°C are stable up to expiry date
printed on the package. On board stability of the reagents
depends on type of analyser used for analysis.

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /I GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

Concentrations in the test

1-BIL TOTAL

citrate buffer (pH 2.8) 90 mmol/l
detergent

2-BIL TOTAL

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

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.
= 1-BIL TOTAL 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 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. 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!

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyser or photometer (monochromatic
or bichromatic) able to read main wavelength at 420 nm
(450 nm);

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 420 nm (450 nm)
temperature 37°C
cuvette I cm
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Pipette into the cuvettes: Reproducibility Mean SD Ccv

test(T) Standard (S) (day to day) n =20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

1-BIL TOTAL 1000 pl 1000 pl level 1 0.91 0.03 3.61

calibrator - 100 pl level 2 4.10 0.12 2.85
sample 100 pl -

Mix well and after 2 min. of incubation at 37°C read
the absorbance Al of standard (S) and test samples (T).
Then add

[2-BIL TOTAL [ 200 pl [ 200 ul |
Mix well and after exactly 10 min. of incubation read
the absorbance A2 of standard (S) and test (T).

Calculate AA (A1 — A2) for the test and standard.

Calculation
total biliru‘F)in _  AAM) X calibratqr
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES *
Age mg/dl umol/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 0.2-09 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 manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

For the calibration of automatic analyzers the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are recommended.
Calibration stability depends on type of analyzer used
for analysis. The calibration curve should be prepared 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
analyzer Biolis 24i Premium. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
0.20 mg/dl (3.42 pmol/l)

=  Linearity

up to 59 mg/dl (1009 pmol/l)

= Specificity / Interferences

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

= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 0.93 0.01 1.03
level 2 421 0.04 0.83

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /Il GENERATION / Il IIOKOJIEHHE)

=  Method comparison

A comparison between total bilirubin values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at Olympus AU400 (x) using
74 samples gave following results:

y=0.951 x +0.019 mg/dl;

R =0.9996 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Tokuda K. Tanimoto K. New method of measuring serum
bilirubin using vanadic acid. Jpn J Clin. Chem.
1993:22(2);116-122.

2. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders; 1999:
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3. Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 4th ed.
Edited by Burtis CA. and Ashwood ER. WB Saunders
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BIL TOTAL

(RUS)
Ha3zBanue Hadopa Kar. Ne
Liquick Cor-BIL TOTAL 30 2-214
Liquick Cor-BIL TOTAL 60 2-245
Liquick Cor-BIL TOTAL 120 2-246
HC-BIL TOTAL 4-545
OS-BIL TOTAL 9-405
B50-BIL TOTAL 5-504

NPEAINIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYecKuii HaboOp JUIs OMpPEAEIeHHs KOHIEHTPALHH
obutero OwiaMpyOMHA, TIpeIHA3HAYCH JUISI MAaHyalbHOTO
ONpeeNeHUs, TaKk M s ONpPENeNeHHH IpH IOMOLIM
ABTOMAaTHYECKHUX aHAIN3aTOPOB.

Pearentsr JOJDKHBI MCIIOJIB30BATBCA TOJBKO I JUAarHOCTUKH
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM [EPCOHAIIOM,
B aeiax, I KOTOPBIX OHH TpeaAHAa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

bumpyOHH (IMUTMEHT JKENTOTO IBETA) SABJETCS IPOTYKTOM
pacmaga rema. Jlnd JMarHOCTMYECKHX Iened OunmmpyOuH
pa3nensioT Ha JBe (DpaKuMHM: CBS3aHHBIT M CBOOOJHBIM.
B remarorurax 6umpyouH HepMEHTATHBHO CBSI3aH C OCTATKAMU
TIIOKYPOHOBOIT KHCIOTBL. DTa (hopMa Ha3bIBACTCS HPSMOI HITH
cBs3aHHOI. HeMonuuIMpoBaHHbI OWIMPYOHH CBSI3aBacTCS
¢ aIbOyMHHOM M Ha3bIBACTCS CBOOOJHBIM WIH HEMPSMOIL.
Henpsimoii GHTMpYyOMH pacCUMTHIBAeTCS KaK PasHOCTh MEXIY
OOIIMM 1 TIPSIMBIM OUITNPYOHHOM.

HM3MepeHne ChIBOPOTOYHOTO OHITHPYOHHA ITUPOKO UCTIONB3YeTCs
B Ka4CCTBE CKPHHUHI-TECTA IIPHU JHATHOCTHKH COCTOSTHHSA TICUCHH.
I'mmepOumipyOuHeMust — XapakTepHa Ul MEXaHWYecKOi
W TEeMOJIUTHYECKOH JKENTyXH, cHMHApoMoB JlyOuHa-/[oHCOHa,
I'unpbepra, Kpuriepa-Hasipa, mnopakeHuil iKemueBBIBOISAIINX
MyTeH.

MPUHLIMIT METOJA

METOI[ OCHOBaH Ha OKCHIAIMKM B TIPUCYTCTBHHM BaHaJaTa
B Ka4Y€CTBE OKHUCIIUTEIIS.

B nmpucyrctBuM fieTepreHTa M CONMM  BAHAJOBOM KHCIOTHI,
B KUCIIOH cpeze, oOmuii OuanpyOuH (IpsMOil M CBOOOIHBII)
okMcIseTcss 10 OmnmBepauHa. JlaHHas peakiys [PUBOIUT
K M3MCHEHUIO JKeJTOI OKPACKH, XapaKTepHOH Uit OHmpyOuHa,
Ha 3CJICHYI0, XapakTepHylo uis OwneBepamHa. ITosTomy
KOHIIGHTpaIs obmiero OwimpyOuMHa B mpobe MOXET OBbITh
onpezieNieHa M3MepeHreM abCcopOIMH 10 M TIoclie OKCHIAIN
BaHA/[ATOM.

PEATEHTbI

CocraB HaGopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL

30 60 120
1-BIL TOTAL 5x25mn 5x 50 M 5x 100 ma
2-BIL TOTAL 1x25Mmn 1 x50 mn 1x 100 M

HC- Os- B50-
BIL TOTAL BIL TOTAL BIL TOTAL
1-REAGENT 8 x 80 mn 6 x 49 M 4 x 58 M

2-REAGENTL 8 x 20,5 Mmn 6x 14 Ma 4x 16,7 Mmn

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /I GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

Pearentst  mpm  Temmepatype  10-25°C,
CTaOMIIBHOCTB B TEUECHHH BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOIO
Ha ynakoBke. CTaGHIIBHOCTb PeareHTOB Ha GOPTY aHAIN3aTOpa
3aBUCUT OT THIIA HCIIOJNB3YEMOr0 aHAIIM3aTOPa.

COXPAHSIOT

KoHneHTpannu KOMINOHEHTOB B pearenTax
1-BIL TOTAL

mutpatHslii 6ydep (pH 2,8)

JIeTEPTeHT

2-BIL TOTAL

docdarubiii Oydep (pH 7,0)

MeTaBaHa/JaT HATPHs

90 MMOITB/TT

4,6 MMOJIB/IT
3,0 MMOJIB/TT

IIpenocrepe:keHnss 1 NPUMeYaHUS
=  He 3amopaxuBaTh PEaKTUBBI.
= [IpenoxpaHsTh OT 3arpsa3HEHUH U IPSMOro cBera!
=  He ucronb30BaTh MOCIe HCTEUCHHS CPOKA FOXHOCTH.
= He B3anM03aMeHATh KPHIIIEK (IaKOHOB.
= [lepen MCTIONB30BaHUEM BCE PEAKTHBBI CIIEIYET aKKYpaTHO
niepeMenIaTh, Bpamas d)J'[aKOHLI.
= [lomyTHeHHE pPacTBOPOB WM HETOMAJaHHE PE3yNIHTATOB
M3MEpPEHUH KOHTPOJIBHOIO MaTepuaga B  pedepeHTHbIH
Jaria3oH, peKOMeHZlOBaHHbIﬁ TMIPOU3BOAUTEIIEM, YKa3bIBACT
Ha HECTAOMJILHOCTH peareHToB.
= OrcyTCTBHE BHIMMOIO HM3MCHEHHs LBETA PEAKIHOHHOM
cMecH B 00pasnax ¢ HU3KOH KOHI[EHTpaluel GumpyorHa
He SIBJIACTCS IIPU3HAKOM ILUIOXOT0 KadecTBa PearcHTa.
= 1-BIL TOTAL COOTBETCTBYET KpPHUTEPUAM
knaccuduKaimm  cormacHo rmocraHosnenmoo  (EC )
Ne 1272/2008.
Buumanue.
H319 Bei3eiBaet cepbé3Hoe pazapaxkeHue rias.
P280 Ilonw3oBaTbes 3alUTHBIMI
repyaTKaMu/3alUTHON  OJIeKI0H/CpeacTBaMU
3aIUTHI TJIa3/ ML,
P305+P351+P338 Ilpu nomamanuu B rnaza: OCTOPOXKHO
TPOMBITh TJIa3a BOJOH B TEUCHHE HECKONBKMX MHHYT. CHATH
KOHTAKTHBIE JIMH3BI, €CIIH BBl MOJB3YeTeCh HMH M €CIH 3TO
JIETKO cenath. [IpofomkuTh MpOMBIBaHKE TI1a3.

BAOJOTUYECKHUIA MATEPHAJI

CBIBOpOTKa KPOBH 6€3 CIIeI0B TeMOIIN3a.

OpHTPOIUTEI  CIIEAYeT MAaKCUMalTbHO OBICTPO  OTAEIUTH
OT ChHIBOPOTKH. JIMmemmueckue oOpasmbl MOTYT J1aBaTh
TICEBAO3aHMIKCHHBIC PE3YIbTAThl IO 6I/U'II/Ipy6PIHy, TI0O3TOMY
HCCIE0BAHNE CIIeAyeT IPON3BOANTH HATOIIAK.

npl/l B3ATHH OHOJOTHYECKOTO Marepuaila H ;[aane]?’lmeﬁ
pabote ¢ HUM pexomenayeTcs codmonenue npoueayp CLSI.
IMockonbky  OwaupyOMH — mOABEPKEH  (DOTOOKHCIICHHIO,
00pa3Ipl cliefyeT 3alUIIaTh OT MONAaJaHHs MPSAMBIX JTydeH,
KaK OT COJHEYHOIO CBETa, TaK U OT HCKYCCTBEHHBIX
UCTOYHUKOB cBeTa. I103TOMY CBHIBODOTKY CIELyeT XPaHUTh
B TeMHOTE 1 1pH Temreparype 2-8°C He 6onee 3-X THEH.

TeM He MeHee, pEKOMEHTyeTCsl TIPOM3BOJNTh HCCIIEI0BAHMS HA
CBEXEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

JONOJIHUTEJIbHOE OBOPYIOBAHUE
®  aBTOMAaTHYECKHUii aHAJIM3aTOP WM boromerp
(MOHOXpOMATHYECKHE U OMXPOMATHYECKHE H3MEpPEHHs),
MO3BOJIAIONIMI CHUMATh TOKA3aHHMs Ha OCHOBHOM JUIMHE
BOJHBI 420 HM (450 HM);
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= Tepmoctar Ha 37°C;
= o0mee JabopaTopHOE 060PYROBAHHE;

IMPOLEYPA ONIPEJEJIEHUSA
TIporpamMmsl u1s aHAJIM3aTOPOB NPENOCTABIISIEM HA JKeJaHue
KIIMEHTOB.

MaHyaJIbHOe omnpejaejgeHue

JUIUHA BOJIHBI 420 1M (450 uM)
TeMmIeparypa 37°C
KIOBETa I em
B KIOBETY ITOMECTHUTB:
obpasen obpazen
HCCIEIYEeMBIH | CTaHJapTHBIA
(on (00

1-BIL TOTAL 1000 Mk 1000 Mk
KanmubpaTop - 100 MK
HCCIIeyeMbli 100 axcn )
MaTepua

TH_IaTCJ'ILHO TIepeMenIaTh, I/IHKy6I/IpOBaTB 2 MHHYTBI TIpH
temmneparype 37°C. Onpenenuts K03()GHUIMEHT MOTIIOMEHHS
Al cranpaptroro obpaszua A(OC) u nuccnenyemsix o6pa3LoB
A(ON).

2-BIL TOTAL [ 200mxn | 200 mxx

TmarensHo mnepememars, MHKYOupoBath 10 MHHYT npH
temmneparype 37°C. Onpenenutb K03()GHUIMEHT MOTIOMEHUS
A2 cranpaptHoro obpaszua A(OC) u uccnenyemsix o6pasLoB
A(ON).

Boruncinte AA(A1-A2) st CTaHAAPTHOTO U HCCIIETYEMOTO
06pasuoB.

Pacuer pe3yJbTaToB

KOHIIEHTpaLus _ AA(ON) KOHLIEHTpaLus
obmurero 6uMpyoHHa AA(OC) KanubpaTopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHLI *
Bospacr Mr/ut MKMOJIb/JT
0-1 nueit <8 <137
1-2 nueit <12 <205
3-5 nueit <16 <274
5 mueii — 60 met 0,3-1,2 5-21
60-90 ner 0,2-1,1 3-19
> 90 ner 0,2-0,9 3-15

Kaxmo#i mabopaTopun peKOMeHAyeTcsl pa3paboTaTh CBOHM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Uil 00CIeayeMOro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUts  BHYTpEHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIONB30BaTh KOHTponbHbIe cbiBopoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
JUISL K&XKJ0H Cepuu U3MEpEeHUil.

Jlnst KaanOpOBKH MaHYalbHBIX ONpPEIEICHUH PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar. Ne 5-175; 5-177).

Jins KaTnOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHayeTcs  Mcmonmb3oBaTh  Kanmmbpatopsr  CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

BIL TOTAL (Il GENERACIJA /Il GENERATION / Il IIOKOJIEHHE)

Tleprnoan4HOCTD KATMOPOBKH 3aBHCHT OT THIIA HCTIOIB3YEMOT0
aHamm3aropa. KannOpoBouHyl0 KpPHBYIO —PEKOMEHIYEeTCst
COCTaBJIATH NPH KaXIOH CMEHE JIOTa pPeareHTa WK B ClIydae
HEOOXOIMMOCTH, HANpUMep, €CIH pPe3yJIbTaThl KOHTPOJIS
Ka4ecTBa HE MONAfaoT B pe)epeHTHBII Juana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

DTN METPONOTUYECKHE XapPAaKTEPUCTHKH OBLTH MOTyUYEHBI TIPH
HCTIONIB30BAaHUM ABTOMAaTHYECKOro aHamm3zatopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbratel, HoTy4eHHbIE HA APYTHX aHAIM3ATOPAX
U BPYUYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCSL.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTH
0,20 mr/mn (3,42 MKMOIB/TT).

= JluHeiiHOCTH
110 59 mr/mt (1009 MKMOITB/I1).

= CpneunduyHocts / UHTEepdepeHunn

T'emorno6u 10 0,25 /11, ackopOunoBast kuciora 10 500 mr/in
M TPUrIHLEpUIbl 10 250 MI/UT He BIHSIOT HA PE3YJIbTaThl
HM3MEPEHUH.

=  TouHocTh

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD (6%
(mMexy cepusimu) n =20 | [mr/mi] [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 0,93 0,01 1,03
YpOBEHb 2 421 0,04 0,83
Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD (6)%
(130 J1Hs B ieHb) n = 20 [™mr/mn] [™mr/mn] [%]
ypoBeHs | 0,91 0,03 3,61
YpoBeHb 2 4,10 0,12 2,85

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHE Pe3yNbTaToOB ONpEIeNeHUs 00IIero 6ummpyouHa,
MpOM3BEICHHBIX Ha aHamu3atopax Biolis 24i Premium (y)
u Olympus AU400 (x) s 74 0OpasuoB Jajio Cleayiouie
Ppe3yIbTaThI:

y=0,951 x + 0,019 mr/m;

R =10,9996 (R — K03 dHIMEHT KOppETALIH)

YTWIN3ALUA OTXO10B
B COOTBETCTBHH C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.

JIMNTEPATYPA

1. Tokuda K. Tanimoto K. New method of measuring serum
bilirubin using vanadic acid. Jpn J Clin. Chem.
1993:22(2);116-122.

2. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders
Company, 1994: 1466-8.

3. Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 4th ed.
Edited by Burtis CA. and Ashwood ER. WB Saunders
Company; 1996: 547.

4. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,
4th ed. WB Saunders, 172 (2006).

Jata cospanus: 06. 2021.

str. / page / cTp. 6/6

51_03_08_017_03



