BILIRUBIN TOTAL

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
" ; Mode End point Normal Low (mg/dL) 0
R1:4 x 40 mL, R2: 1 x 40 mL
BLT00010 BIL T 200 instruction for use Wavelength 1 (nm) 546 Normal High (mg/dL) 2
Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL) 0.02
@ c € Sample Volume (iL) 25/50 Linearity High (mg/dL) 30
2797 Working Reagent Volume (JL) | 500/1000 | Factor 24
INTENDED USE Incubation time (min.) 5 Blank with Reagent
The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of bilirubin total in human serum Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 015
and plasma on various automatic systems. In combination with other clinical and laboratory findings, - - - - - - .
the assay is intended as an aid in"the diagnosis and monitoring of liver and biliary disorders. The Reaction direction Increasing | Units mg/dL
assay is also intended for monitoring bilirubin levels in neonates as an aid in the clinical management UNIT CONVERSION
of neonatal hyperbilirubinemia. For professional use in clinical laboratory only. mg/dL x 17.1 = umol/L
CLINICAL SIGNIFICANCE 10
Red blood cells at the end of their circulating lives are broken down in the reticuloendothelial system, E,’;:E&TEDPY:"I;::ES Full term:
mainly the spleen. The resulting heme is converted to bilirubin upon removal of iron. This process Cord ) <2.0 <2.0m /dL
accounts for about 80% of the 500 pmol (292 mg) of bilirubin formed daily. Other sources of bilirubin 0-1d 1.0-8.0 2.0-6.0 mg/dL
include the breakdown of myoglobin and cytochromes and the catabolism of immature red blood cells » adbe -0-0.9mg
in the bone marrow. 1-2d 6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. This fraction of bilirubin is referred ~ 3-5d 10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
to as unconjugated (indirect) bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono-and ~ Adult 0-2.0 mg/dL

diglucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form conjugated bilirubin.

Conjugated (direct) bilirubin is excreted via the biliary system into the intestine, where it is metabolized

by bacteria to a group of products known collectively as stercobilinogen.

Elimination is almost complete and serum levels are normally negligible.

Total bilirubin is the sum of the unconjugated and conjugated fractions. Total bilirubin is elevated in

hepatitis, cirrhosis, hemolytic disorders, several inherited enzyme deficiencies, and conditions causing

hepatic obstruction.

PRINCIPLE

Bilirubin and bilirubin glucuronate react with diazotized sulphanilic acid in a strongly acidic medium and

form an intensely coloured diazo dye — azobilirubin. Bilirubin glucuronate is soluble in water and reacts

directly, bilirubin associated with albumin must be previously hydrolysed in presence of Cetrimide’2345.
Acidic medium

Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid =~ Azobilirubin

Absorbance of the Azobilirubin measured at 546 nm is proportional to the concentration of the total

bilirubin in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Sulphanilic acid 28.9 mmol/L Sodium nitrite 2.90 mmol/L
58.8 mmol/L
Cetrimide 68.6 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Sulphanilic acid 22.0 mmol/L
HCI 44.8 mmol/L
Cetrimide 52.2 mmol/L
Sodium nitrite 0.55 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Prepare working reagent by mixing of 4 portion of reagent R1
with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
546 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

The working reagent is stable for 7 days at 2—8 °C, when protected from contamination and light. Itis
recommended to prepare fresh working solution before assay is performed.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 1dayat 15-25°C
7 daysat 4-8°C
6 months at -20 °C

Protect sample from light.

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2-point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the reference material NIST SRM 916.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 546 / 670 nm

Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Sample - - 0.05 mL
Calibrator = 0.05 mL =
Distilled water 0.05 mL. - —

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_ and calibrator A,
against reagent blank.

CALCULATION
1. Total Bilirubin (mg/dL) =———x C_,  C,, = calibrator concentration
‘cal
2. Using factor (f):
Total Bilirubin (mg/dL) =A_  * f f=24

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.02 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

Linearity: 30 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

- Mean SD Ccv Intermediate Mean sSb Ccv
Repeatability | mg/dL)| (mgrdL)| (%) precision (mg/dL) | (mgidL)| (%)
Sample 1 1.56 0.007 0.44 Sample 1 1.37 0.027 1.96
Sample 2 5.25 0.028 | 0.53 Sample 2 4.76 0.094 1.98

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and -0.8 % at the target
value 1.68 mg/dL and 6.7 % at the target value 4.55 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system BILIRUBIN TOTAL (y) and a commercially avail-
able test (x) using 150 samples gave following results:

Linear regression:

y = 1.014x - 0.056 mg/dL r=0.998
Passing-Bablok':
y = 0.920x + 0.046 mg/dL r=0.916

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of total bilirubin concentration in the sample with-
out interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, triglycerides up to 850 mg/dL.
Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels, ex-
cept positive interferences of Rifampicin.

Paraproteins can affect assay results'4.15,

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 546 nm against the distilled water
is 0.15.

High concentration of haemoglobin and triglycerides in sample can interfere with determination of
direct bilirubin. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Danger

Hazard statements:

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautionary statements:

P260 Do not breathe vapours.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Supplemental information

ELZJH 208 Contains sulphanilic acid. May produce an allergic reaction.

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/078/26/B Date of revision: 22. 10. 2026



BILIRUBIN TOTAL

rba’

" - - PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Kat. ¢. Nazev Baleni
" " Rezim End point Normalni nizka (umol/l) 0
R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml
BLT00010 BIL T 200 navod k pouzit Vinova délka 1 (nm) 546 Normalni vysoka (umolll) 34
VInova délka 2 (nm) 670 Dolni mez (umol/l) 0,36
@ c € Objem vzorku (u) 25/50 Horni mez (umolll) 513
2797 Objem pracovniho roztoku (ul) | 500/1000 | Faktor 410
UCEL PoOUZITI o . i i . o Doba inkubace (min.) 5 Blank Cinidlo
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkového bilirubinu v lidském Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max.) 0.15
séru a plazmé na ruznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi klinickymi a laborator- —— —
nimi nalezy je uréena jako pomiicka pfi diagnostice a monitorovani onemocnéni jater a Zludovych Reakéni smér vzristajici Jednotky umol/l

cest. Souprava je také uré¢ena k monitorovani hladin bilirubinu u novorozenct jako pomticka pfi léCbé
neonatalni hyperbilirubinemie. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky se na konci svého cirkulacéniho Zivota rozkladaji v retikuloendotelovém systému,
predevsim ve sleziné. Vznikly hem se po odstranéni Zeleza pfemeéni na bilirubin. Tento proces pred-
stavuje asi 80 % z 500 pmol (292 mg) bilirubinu, ktery se denné vytvori. Mezi dalsi zdroje bilirubinu
patii rozklad myoglobinu a cytochromt a katabolismus nezralych ¢ervenych krvinek v kostni dfeni.
Po vytvoreni je bilirubin transportovan do jater vazany na albumin. Tato frakce bilirubinu se oznacuje
jako nekonjugovany (nepfimy) bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan na kyselinu glukuronovou
(mono- a diglukuronidy) enzymem uridyl difosfat glukuronyl transferazou za vzniku konjugovaného
bilirubinu. Konjugovany (pfimy) bilirubin se vylucuje Zlu¢ovymi cestami do stfeva, kde je metabolizo-
van bakteriemi na skupinu produktti znamych pod souhrnnym nazvem sterkobilinogen.
Eliminace je témér upIna a sérové hladiny jsou obvykle zanedbatelné.

Celkovy bilirubin je soué¢tem nekonjugované a konjugované frakce. Celkovy bilirubin je zvySeny pfi
hepatitidé, cirhoze, hemolytickych poruchach, nékterych dédiénych enzymovych deficiencich a sta-
vech zpusobujici jaterni obstrukci.

PRINCIP METODY

Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém prostfedi a vytvafi inten-
zivné zbarvené diazobarvivo — Azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny ve vodé a reaguje
pfimo, bilirubin vazany na albumin musi byt nejprve hydrolyzovan v pfitomnosti Cetrimidu "2345.

S ) . . . Kyselé prostfedi o
Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin

Absorbance Azobilirubinu méfena pfi 546 nm je tmérna koncentraci celkového bilirubinu ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2

Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l Dusitan sodny 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l

Cetrimid 68,6 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Cetrimid 52,2 mmol/l

Dusitan sodny 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pracovni roztok pro monoreagené&ni metodu se pfipravi
smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 546 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Pracovni ¢inidlo je stabilni 7 dni pfi teploté 2—8 °C, pokud je chranéno pfed kontaminaci a svétlem.
Pred provedenim testu se doporucuje pfipravit Cerstvy pracovni roztok.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K -EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly tes%ovény s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmeé®: 1 denpfi 15-25°C
7 dni pfi 4-8°C
6 mésicu pii -20 °C

Vzorky chrarite pfed svétlem.

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavku kazdé jednotlivé laboratofe. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatteni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle
referenéniho materialu NIST SRM 916.

POSTUP MERENI
VInova délka: 546 / 670 nm

Kyveta: 1 cm
Reagen¢ni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,050 ml
Kalibrator - 0,050 ml -
Destilovana voda 0,050 ml - -

Promicha se, inkubuje se 5 minut pfi 37° C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru A,
reagen¢nimu blanku.

VYPOCET

proti

kal

1. Celkovy bilirubin (umol/l) =

2. Pouziti faktoru (f):
pfimy bilirubin (umol/l) =A  x f

xC,,  C,, =hodnota v kalibratoru

f=410

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dL x 17,1 = umol/l

REFERENCNi HODNOTY"™

Sérum: predcasné v terminu narozeni
Pupecnik <34,2 <34,2 ymol/l
0-1den 17-187 34-103 pmol/l
1-2 dny 103-205 103-171 umol/l
3-5dni 171-240 38-137 pmol/l
Dospéli 0-34 pmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,36 pmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20% (n = 30).

Linearita: 513 pmol/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Piresnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialG dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér SD Ccv Mezilehla Pramér SD Ccv
Opakovatelnost | (o) | (umolit) | (%) presnost (umolfl) | (umolit) | (%)
Vzorek 1 266 | 012 | 044 | [vzorek1 234 | 046 | 1,96
Vzorek 2 898 | 047 | 053 | |vzorek2 814 | 161 | 1,98
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -0,8% pro hodnotu
28,8 ymol/l a 6,7% pro hodnotu 77,8 pmol/l.

Srovnani

Hodnoty BILIRUBIN TOTAL, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komer¢né dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 150

Linedrni regrese:

y =1,014x - 0,95 ymol/l r=0,998
Passing-Bablok'":
y =0,920x + 0,78 pmol/l r=0,916

Interference

Kritérium: vytéZznost v rdmci +10 % pocatecni hodnoty celkového bilirubinu ve vzorku bez interfe-
rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: Pi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panell 1éku zjisténa zad-
na interference s vyjimkou pozitivnich interferenci Rifampicinu.

Paraproteiny mohou ovlivnit vysledky stanoveni''314,

Omezeni:

- ZhorSena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zptsobit nespravné vy-
sledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodeé je 0,15.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se stanovenim cel-
kového bilirubinu. Nékteré léciva mohou také interferovat. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn udaju o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC

Cinidlo R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

€. 1272/2008

3

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kize a poskozeni oéi.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechuijte pary.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu oka-
mzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Dopliiujici informace

EUH 208 Obsahuje kyselinu sulfanilovou. Muze vyvolat alergickou reakci.

R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/078/26/B Datum revize: 22. 10. 2026



JAPBA Bunupy6buH o6wmun

Kat.Ne H Hay y (coneg )
R1:4 x 40 mn, R2: 1 x 40 mn
BLT00010 BIL T 200 VHCTPYKLMS MO MPUMEHEHMIO

c €2797 -

Habop npegHasHaueH Ans in vitro hpoTOMETPUYECKOrO KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHus obliero Gunupy-
61Ha B CbIBOPOTKE U Nnasme KpOBW YenoBeka Ha aBToMaTnyecknx aHanmsatopax OPBA XL. B coyetaHumn
C APYTUMU KIMHUYECKUMM U NaBopaTOPHLIMU aHHBIMK 3TOT aHanu3 npeaHasHadeH Ans AMarHocTKW
MOHWUTOpPUHra 3aG0NeBaHuIt NEYEeHU 1 XKern4eBbIBOASLMX MyTei. Takke OH UCTONb3YeTCst 11t MOHUTOPUHTa
YPOBHS 6UnNnpy6nHa y HOBOPOXAEHHbIX B Ka4eCTBE [OMOMHUTENLHOrO Mapkepa apheKTUBHOCTU KIMHM-
4eCKOro feYeHNs HeoHaTanbHo rMnepounupyGuHemMnn. Tonbko Ans NPOPECCUOHANBHOMO NPUMEHEHNS B
KInuHU4eckoi naGopatopuu.

KJIIMHUYECKAA 3HAYMMOCTb.

OpUTPOLMTLI (KpaCHBIE KNETKW KPOBM) B KOHLIE CBOETO XU3HEHHOTO LIMKITa Pa3pyLIAIoTCs B PETUKYIIO3HI0-
TenuanbHoil cucTeme, B OCHOBHOM B cerleaeHke. Mpu OTLLENNeHnM xenesa 13 nofly4eHHoro B pesynsraTe
remornobuHa obpasyetca 6unupy6uH. Ha atoT npouecc npuxoautcst okono 80% 13 500 mkmonk (292 mr)
6unupy6buHa, obpasytoLlerocs exeaHeBHo. [pyrmMu UCTOYHUKamMn GunupybuHa sBnsioTcs pacnag Muo-
rnoGuHa 1 LMTOXPOMOB, a Takxke kaTabomnnam Hesperbix SpUTPOLIMTOB B KOCTHOM Mo3re. OGpasoBaBLLMIACS
6UnNUpY6UH TpaHCNOPTUPYeTCS B NeveHb B CBA3aHHOM C anbbymuHom Buae. 3Ta dpakuus 6unupybuHa
Ha3blBaETCH HEKOHBLIOTMPOBAHHBLIM (HenpsiMbiM) GUNMPyGUHOM. B neveHn GuUnnpybuH coeavHsieTcs C
[TIIOKYPOHOBOW KUCMOTON (MOHO- M AWIMIIOKYPOHMUABI) Mof AeicTBueM epMeHTa ypuamHaudocdarrmo-
KypoHUNTpaHcepasbl, 06pasysi KOHBbIOrMPOBaHHbIN BUNUPY6EUH. KoHblornpoBaHHbIi (NpsiMoii) Gunupy-
6UH BbIBOAWUTCS Yepes Xen4yeBbIBOASLLYI0 CUCTEMY B KMLLEYHUK, [A€ OH MeTaGonuaupyetcs 6akTepusimMn
¢ o6pasoBaHneM rpynmbl NPOAYKTO B, M3BECTHBIX NOf OGLMM Ha3BaHNeM CTepkoGunmHoreH. BeiseneHne
NPOVCXOANT NOYTYN MOMHO CThIO, @ €70 YPOBHU B CbIBOPOTKE KPOBU OBBIYHO HE3HAYUTENbHBI.

O6wwmit 6GunupybuH npeacTaBnsieT coboil CyMMY HEKOHBIOTMPOBAHHOW M KOHBLIOTMPOBAHHOM hpaKLuuii.
O6wumit GunupybuH noBbIAeTcs Npu renatuTe, LUMPpPoO3e, reMonuTUYecknx 3aboneBaHusX, HEKOTOPbIX
BPOXAEHHBIX AeULIMTaX (DEPMEHTOB 1 COCTOSIHUSIX, BbI3bIBAIOLLIMX NEYEHOUHYIO HENPOXOAUMOCTb.

APUHUMN PEAKUUMN

Bunmpy6uH 1 rniokypoHaT Gunmpy6uHa BCTynatoT B peakumio C AWasoTUPOBaHHOW CynbthaH1noBomn Kuc-
T10TOI B CUIbHOKWCIION Cpeae U 06pa3yloT MHTEHCUBHO OKpaLUEHHbI a30MUrMeHT — a3obunmpy6uH. Mmio-
KypoHaT BunupybuHa pacTBOpUM B BOAE W pearvpyeT Hanpsimyto, Gunnpy6uH, CBs3aHHbIN ¢ anbByMUHOM,
[loMmKkeH BbITb NpeaBapUTenbHO MAPOMNU30BaH B MPUCYTCTBUM LeTpuMuga’>345,

Kucnasa cpega
Bunupy6uH + anasoTuposaHHas cynbaHunosas kucnota ———— a306UNUpy6uH

Mornoulenne asobunupybuHa, namepeHHoe npu 546 HM, NPOMOPLMOHANBHO KOHLEHTpaLuumn obLuero 6u-
nupybuHa B obpasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTA
R1 R2
28,9 mmonb/n HuTpuT Hatpus 2,90 mmonb/n
58,8 mmornb/n

Letpumug 68,6 Mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

CynbchaHunosas kucnota 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n
Lietpumng 52,2 mmonb/n
Hutput HaTtpus 0,55 mmonb/n

MOAroTOBKA PEAFEHTOB
PeareHTb! JKNAkue, rotoBble K NCNOMb30BaHUKO. ,q]'lﬂ npUroToBneHnsa paﬁowero peareHTa cmeluanTe 4 nop-
uum pearenta R1 ¢ 1 nopuueii peareHta R2.

HEOBXOAMUMbIE MATEPUAIDbI (HE BXOAAT B KOMIJIEKT MOCTABKMW)

MoxHO 1cnonb3oBaTh Moboi M3MepUTENbHBIN NPUBOpP ¢ koHTponem Temnepatypbl 37+0,5 °C, cnocobHbIN
n3MepsThb norroLeHne npu 546 HM, a Takke naboparopHoe o6opyAoBaHNe OBLLETO HasHa4YeHUs.

OPBA XL MYNTUKATIMBPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 10x3, kaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x%5, kaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOIMA 4x5, kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOIMMA 10x5, kat.Ne XSYS0124

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBckpbiTble peareHTbl CTabumbHbI 10 MCTEYEHUS CPOKA FOIHOCTM, YKA3aHHOTO Ha (hriakoHe 1 aTUKeTKe Ha-
6opa, Npu ycroBum xpaHeHusi npu Temnepartype 2—-8 °C. Pabounii peareHT ctabuneH B TedeHne 7 AHei, ecnn
XpaHWUTCs Npy Temnepatype 2—8 °C B 3aLUMLIEHHOM OT KOHTaMWHALWK 1 cBeTa MecTe. [Nepea nposefeHeM
aHanmaa pekoMeHyeTCs NPUroTOBUTL CBEXWIA pabounii pacTeop.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomenayeTcs cobnioaatk ctaHaapt ISO 15189 u nabopaTopHble UHCTPYKLWK. [Ans c6opa 1 NoAroToBkn
06pasLioB UCMOMb3yiTe TOMbKO NOAXOASLLME NMPOGUPKNA UMW KOHTENHEPbI. TOMbKO NepeyncneHHble HkKe
06pasLibl GbINM NCMbITaHbI U NPU3HAHBI 4ONYCTUMBIMU:

1. CbiBOpOTKa.

2.Mnasma: nnasma ¢ nutuii-renapuHom unn K,-90TA.

MepeuncneHHble TMbI 06pasLoB Gbinv NPOTECTUPOBAHbI C UCMONb30BaHMEM BbIGPaHHbLIX MPOBUPOK, KOTO-
pble BbIny JOCTYMHbI B NPOAAXKE HA MOMEHT TECTUPOBAHWA, T. €. He BCe [JOCTYMHbIE NPOBUPKA BCEX MPON3BO-
AuTeneit Gbiny NpoTecTUpoBaHbl. CcTeMbl c60pa 06pa3LIoB OT Pa3HbIX NPOU3BOAUTENEN MOTYT COAepXaTh
pasnuuHble Matepuaribl, YTO B HEKOTOPbIX CIyyasix MOXeT MOBMUATbL Ha pe3ynbTaTel uccnenoBaHus. Mpn
obpaboTke 06pa3LoB B NepBuYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa obpasLoB) creayinTe MHCTPYKUMSM Npo-
n3BoauTens npobupok.Mepen NpoBeAeHNeM aHanu3a LeHTpudyrupyiiTe obpasLbl, Coaepxalune 0cagok.
MoppoBHyto nHcbopmaumio o thakTopax, BIUSOWMX Ha obpasLibl cM. B pasaene «OrpaHnyenus metogay» u
«HTepdepupytoLume BelecTsay.

CynbaHunoas kucrnota
HCI

C Tb B p I 6 1 AeHb npn 15-25 °C
7 [Hen npu 4-8°C
6 OHewt npu -20°C

Bawwmuaiite obpasel, oT ceTa.
KOHTaMVIHI/IpDBaHHbIe 06paJLLbI cnefyet yTunnu3nposaTtb.

KAJIMUBPOBKA

[ins kanubpoBky pekomeHayeTcs ucronbaoBatb APBA XL MYNBTUKANIMBEPATOP. Kanubposka npooauT-
cs o 2 Toykam (xonocTas npoba n kanubpartop); B ka4ecTBe XOnocToin Npobbl peKOMeHAYETCA UCNONb30-
BaTb AUCTUNIIMPOBAHHYIO BOAY.

YacToTa kanMGpoBKM: PEKOMEHAYETCS NMPOBOAUTL KannbpoBKy

* Nocrne CMeHbl NapTUK peareHToB

« cornacHo Tpe6GoBaHUsIM NpoLiealyp BHYTPEHHETO KOHTPONS KayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins npoBefjeHUs KOHTPONSI kayecTBa PEKOMEHAYeTCst UCMOMNb3oBaTh KOHTPOrbHbIE MaTepuansl SPBA
HOPMA 1 3PBA MATONOTMA. NHTepBanbl u npeaensl KOHTPOSbHbIX 3HAYEHWI AOMKHbI ObITb aganTu-
pOBaHbl B COOTBETCTBUW C TPEeGOBAHWAMU KaKOOW KOHKpeTHoW nabopatopuu. MomnyyeHHble 3HaueHust
[IOMKHBI HAXOAUTLCA BHYTPW 3a[jaHHbIX MHTepBanoB. Kaxagas naGopatopust gomkHa paspabotaTs Kop-
PEKTUpYIOLLIME Mepbl, KOTOpble HEOBXOAUMO MPEANPUHATL B TeX Cryyasix, Koraa 3Ha4YeHWs BbIXOAAT 3a
YCTaHOBIEHHbIE NPeaerbl.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[NanHbii meTop, kanubpatop APBA XL MYIIBTUKATIMBEPATOP u koHTponbHble matepuansl SPBEA HOPMA
v OPBA MATOJIOI A 6binu ctaHaapTU3npoBaHbl No atanoHHomy matepuany NIST SRM 916.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 546—-670 HM

Kioeta: 1 cm

rba’

PACYET
A
1. O6Wwwuin Gunupy6uH (mr/an) = oo xC e C s, = KOHLEHTPaLMA kanubpatopa
kanu.
2. C ucnonbsoaHuem ¢aktopa (f):
O6wwmit GunupybuH (mr/an) =An6p xf f=24

MNAPAMETPbI AHANU3A Onsd ®OTOMETPOB

Pexum KoHeyHast Touka |Hopma, HwxHWiA npegen (mMr/an) 0
[nvHa BonHbl 1 (Hm) 546 Hopwma, BepxHuit npegen (mMr/an) 2
[invHa BOnHbI 2 (HM) 670 JIMHEAHOCTb, HUXHUI Npeaen (mr/an) 0,02
O6bem obpasua (Mkn) 25/50 JInHeHoCTb, BEpXHUIA Npeaen (Mr/an) 30
OB6beM paboyero peareHTa (Mkn) 500/1000 dakTop 24
Bpewmsi nHky6auumn (M1H) 5 Xonocrasi npo6a no peareHTy
Tewmnepatypa peakuum (°C) 37 Mpenen nornotiexus (mMakc.) 0,15
HanpaBneHue peakumu Mo Bo3pacTatoleil | EanHuLbl uamepenmst mr/an
NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA

Mr/an x 17,1 = Mmkmonb/n

HOPMAJbHbIE BEJIMYMUHBI"®

B poTke: Hoeop , HeJOHOLUEHHbIe H F B CPOK:
MynoBuHHas KpoBb <2,0 <2,0 mr/gn

0-1 oeHb 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/gn

1-2 gHa 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/gn

3-5 gHen 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an

Bapocnbie 0-2,0 mr/gn

MpuBeAeHHbIE BENNYMHBI CMElyeT paccMaTpuBaTh kak OpUEHTUPOBOYHBIE. Kaxaol naGopaTtopum Heobxo-
AMMO onpeaenuTb CoBCTBEHHbIE PedepeHCHbIe AnanasoHb! A1 06CMyKMBaEMON NOMyNsALMM.

AHAJNIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHble, NpeacTaBneHHbIe B 9TOM pa3sfene, SBNsSioTCs penpe3eHTaTUBHLIMU NS XapakTepucTuk aBToma-
Tudeckoro aHanuaatopa OPBA XL-640. [laHHble, nony4eHHble B Ballei nabopaTtopuun, MOryT OTnM4aTbest
OT 3TUX 3HAYEHUIA.

Mp T o K 0,02 mr/gn

Mpenen KONWYECTBEHHOTO OnpefeneHns NpeacTaBnseT cobolt HauMeHbLINIE U3MEPUMBIN YPOBEHb aHa-
nuta. PaccuutbiBaeTcs kak YCTaHOBIeHHasa aKTUBHOCTb paa6aaneHHoro 06paaua, umetowasn CV < 20%
(n=30)

JiuHeMHOCTDL: 30 mr/an

JIMHeHoCTb — 3TO HauBbICLIAsi U3MepPEHHast akKTUBHOCTb C BOCCTaHOBMeHWeM B npegenax +10% oT Teo-
PEeTU4ECKOro 3Ha4yeHus.

Bocnpou3BoguMoCTb:

Bocnpon3BoanMOCTL Onpeaensnack C UCNoNb3oBaHNEM CPEACTB KOHTPOSIS BO BHYTPEHHEM MPOTOKOMe
C NoBTOPSIeMOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOUHO BOCMPOU3BOAUMOCTbLIO (MO 2 anuKBOTbI Ha Cepuio, no 2 ce-
pvu B AeHb, 20 aHen). Bbinu nonyyeHs! cneaytolme pesynsTarbl:

MpomexyToyHasn
CpepHee| (SD) | (CV) " |CpenHee| (SD) |[(CV)
MoBTOpsiemocTL (mrign) | (mrlan) | (%) :zt;r;gomaonu (mrian) | (mrlan) | (%)
O6pazeu 1 1,56 0,007 | 0,44 O6pazeu 1 1,37 0,027 | 1,96
Ob6paszewy 2 5,25 0,028 | 0,53 O6pazel 2 4,76 0,094 | 1,98
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuck /Ba BanuanpoBaHHbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana. CucTemaTuyeckoe OTKIIOHEeHMe Co-
ctaensieT -0,8% npu Lenesom 3HadeHumn 1,68 mr/an u 6,7% npu uenesom 3HaveHun 4,55 mr/an.

CpaBHeHue

CpaBHeHue Ha aBToMaTu4eckom aHanusatope SPBA XL-640 Habopa OPBA Bunupy6uH o6wmit (y) u kom-
Mepyeckn JOCTYMHOro TecTa (X) ¢ ucnons3oBaHnem 150 06pasLioB fano cneaytolme peynsraTbl:
TNuneniHan perpeccus:

y =1,014x - 0,056 mr/an r=0,998
Perpeccusi MaccuHra — Babnoka':
y =0,920x + 0,046 mr/an r=0,916

WUntepdepupyrowme sewecrsa

Kputepwit: BocctaHosnenne B npeaenax +10% OT NCXOAHOTO 3HaYeHWs KOHLEHTpauumn obliero 6unupy-
6uHa B obpasue 6e3 uHTepdepupytoLmx BellecTs. Cneayiolmne BeLecTBa He BAUSIIOT Ha pesynbTaT aHa-
nusa: remornobuH Ao 12,5 r/n, Tpurnuuepuabl Ao 850 Mr/an. JlekapcTBeHHble cpefcTBa: 0bblyHbIE Nekap-
CTBEHHbIE CPECTBA B TEPaNeBTUYECKNX KOHLIEHTPALMAX HE OKa3biBaloT HKAKOTO BUSIHUS Ha pesyribTaT
aHanu3a, 3a UCKIIOYEHUEM MOMOXMUTENBbHON MHTepdepeHLnn pucdamnuumuHa’.

OrpaHuyYeHusa meTtoga:

- Tpulealme B HErOAHOCTL peareHTbl (Hanpumep, Npy MPEBbILLIEHUM TeMNepaTypbl XpaHeHWs) MoryT
[laBaTb HeBepHble pesynbTaThbl. MakcMarnbHO onyCTUMOE MOTTIOLEHNE PeareHTHO XonocTow Npobbi,
n3MepeHHoe nNpu 546 HM NPUMEHUTENLHO K ANCTUNNMPOBaHHO Boae, cocTaenset 0,15.

Bbicokasi KOHLiEHTpaLms reMornobuHa n TpUrmnuueprnaoB B obpaslie MOXeT romeluaTb Onpeaenexuio
npamoro GunupybuHa. HekoTopble nekapcTBeHHble Mpenapartbl Takke MOryT OKasblBaTb BIMSHUE.
Cwm. n. «MHTepdepupyioLve BeLlecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
Tonbko Anst AMarHoCTYKM in Vitro npotheccroHansHo 06pa3oBaHHbIM cneumanucTom. O niobom cepbesHoM
VHUMAEHTE, NPOV3OoLLE/LLIEM C U3eNnem, HeoBXOANMO COOBLLMTL MPOU3BOANTENIO.

WUpeHTudpukaumnna onacHocreun B coorsercreumu c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

OnacHo

O603Ha4eHne onacHoCTy:

H314 BbI3bIBaET CUNMbHBIE OXOTM KOXM 1 NOBPEXAEHUS rnas.

Mepb! NPefoCTOPOXHOCTU:

P260 He BabIxaTb Napos.

P280 lMonb3oBaTtbCs 3alMTHBIMK NepYaTKamu/3alUTHON OAEXKA0N/3aLUMTHBIMWA OYKaMWU/LUMTKOM Ans 3a-
WMTBI IMLa.

P301+P330+P331 MPW MPOITATbIBAHWW: Mpononockatsb poT. HE BbibiBaTh pBOTY.
P303+P361+P353 MPU NMOMAJAHUM HA KOXY (unun Bonocel): HemeaneHHO CHATb BCIO 3arpsi3HEHHY0
opexay. MpOMbITb KOy BOOW UMW MPUHATB AYLL.

P305+P351+P338 MNPV NOMAJAHWUWN B ITIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb rna3a BOAO B Te4eHUE HECKOSb-
KUX MUHYT. CHSTb KOHTAKTHBIE fIMH3bI, €CIU Bbl MOMb3YeTeCh UMW U €CI 3TO Nerko caenatk. MpogonkuTs
NpoMbIBaHe rmas.

a Te. &b

EUH208 CopepxuT 4-AMrHOGeH30MnCynbgoHOBas kucrota. MoxeT Bbi3blBaTb annepruieckyto peakumio.
R2

PeareHT He knaccunLmMpyeTcs Kak onacHbIii.

YTUNU3ALUA OTXOOQ0B
OsHakoMbTECh C TPeBGOBaHNSIMN MECTHOTO 3aKOHOAATeNbCTBA.

XonocTasi npo6a peareHTa Kanu6patop Obpasel
Pabouuit peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
O6pasey — — 0,05 mn
Kanu6patop - 0,05 mn -
[uctunnuposaHHas Boaa 0,05 mn — — ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [Mara Bbiaaun PY
Mepemewaiite n nHky6upyiite 5 muHyT npu 37 °C. Namepste normowenme obpasua A g, 1 kanubparopa BLT00010 OPBA Bunupy6un obunin ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

A B CPaBHEHUW C XONOCTO Npoboit peareHTa.

anu.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/078/26/B Hama nposederusi koHmponsi: 22. 10. 2026



BILIRRUBINA TOTAL

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml
BLT00010 BIL T 200 instrucciones de uso

&S €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de bilirrubina total en suero
y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros hallazgos clini-
cos y de laboratorio, este ensayo estd pensado como ayuda para el diagnéstico y el seguimiento
de trastornos hepaticos y biliares. El ensayo también esta indicado para el control de los niveles
de bilirrubina en neonatos, como ayuda en el tratamiento clinico de la hiperbilirrubinemia neonatal.
Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA
Los glébulos rojos al final de sus vidas circulantes se descomponen en el sistema reticuloendote-
lial, principalmente en el bazo. EI hemo resultante se convierte en bilirrubina al eliminar el hierro.
Este proceso representa alrededor del 80% de los 500 pmol (292 mg) de bilirrubina que se forman
diariamente. Otras fuentes de bilirrubina incluyen la descomposicion de la mioglobina y los cito-
cromos y el catabolismo de los glébulos rojos inmaduros en la médula ésea.
Una vez formada, la bilirrubina se transporta al higado unida a la albumina. Esta fraccién de bilirru-
bina se conoce como bilirrubina indirecta o no conjugada. En el higado, la bilirrubina es conjugada
con &cido glucurdnico (mono- y diglucurénidos) por la enzima uridil difosfato glucuronil transferasa
para formar bilirrubina conjugada. La bilirrubina conjugada o bilirrubina directa se excreta a través
del sistema biliar al intestino, donde las bacterias la metabolizan en un grupo de productos conoci-
dos colectivamente como estercobilinégeno. La eliminacién es casi completa y los niveles séricos
son normalmente insignificantes.
La bilirrubina total es la suma de las fracciones no conjugada y conjugada. La bilirrubina total se
eleva en la hepatitis, la cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas heredi-
tarias y las afecciones que causan obstruccién hepatica.
PRINCIPIO
La bilirrubina y el glucuronato de bilirrubina reaccionan con el &cido sulfanilico diazotizado en un medio
fuertemente acido y forma un colorante diazo intensamente coloreado - azobilirrubina. El glucuronato
de bilirrubina es soluble en agua y reacciona directamente, la bilirrubina asociada a la albimina debe
ser hidrolizada previamente en presencia de Cetrimida'’2345,

. Medio &cido
Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado Azobilirubina

La absorbancia de la azobilirrubina medida a 546 nm es proporcional a la concentracion de la
bilirrubina total en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Acido sulfanilico 28,9 mmol/l Nitrito sédico 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l
Cetrimida 68,6 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Acido sulfanilico 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cetrimida 52,2 mmol/l
Nitrito sédico 0,55 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Prepare el reactivo de trabajo mezclando 4 partes del reactivo
R1 con 1 parte del reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz
de leer |a absorbancia a 546 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT0O0080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. El reactivo de trabajo es estable durante 7 dias
a 2-8 °C, cuando esta protegido de la contaminacion y de la luz. Se recomienda preparar una
solucion de trabajo nueva antes de realizar el ensayo.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasm®: 1diasa 15-25°C
dias a 4-8°C
6mesesa -20°C

Proteger la muestra de la luz.
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun el material de referencia NIST SRM 916.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 546 / 670 nm
Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Muestra — — 0,05 ml
Calibrador — 0,05 ml —
Agua destilada 0,05 ml — —

Mezcle e incube 5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A__y del calibrador A__ frente

. sam ‘cal
al reactivo en blanco.

rba’

CALCULO

'sam

1. Bilirrubina total (mg/dl) =

A xCy

cal

C,,, = concentracion del calibrador

2.Usando el factor (f):
Bilirrubina total (mg/dl) =A_,  * f f=24

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final Normal Bajo (mg/dl) 0
Longitud de onda 1 (nm) 546 Normal Alto (mg/dl) 2
Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dl) 0,02
Volumen de muestra (ul) 25/50 Linealidad Alta (mg/dl) 30
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 Factor 24
Tiempo de incubacién (min.) 5 En blanco con Reactivo
Temperatura (°C) de la reaccién 37 Limite de absorbancia (méximo) 0,15
Direccion de la reaccion Incrementando | Unidades mg/dl

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 17,1 = uymol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero:  Prematuro A término

Cuerda <2,0 <2,0 mg/di

0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl

1-2d 6,0-12,0 6,0-10,0 mgy/di

3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/di

Adultos 0-2,0 mg/d!

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalua.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0,02 mg/dl
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 30 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

. Promedio| SD cv Precision Promedio | SD cv
Repetibilidad | " 0/a1) | (mgidl) | (%) | |intermedia (mg/dl) | (mgrdl) | (%)
Muestra 1 1,56 0,007 | 0,44 Muestra 1 1,37 0,027 1,96
Muestra 2 5,25 0,028 0,53 Muestra 2 4,76 0,094 1,98
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -0,8 % en
el valor objetivo 1,68 mg/dl y de 6,7 % en el valor objetivo 4,55 mg/dI.

Comparacion

Una comparacion entre Sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL (y) y una prueba dispo-
nible comercialmente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,014x - 0,056 mg/d| r=0,998
Passing-Bablok'":
y = 0,920x + 0,046 mg/d| r=0916

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion total de bilirrubina en
la muestra sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: Hemoglobina hasta 12,5 g/, triglicéridos hasta 850 mg/dl.
Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de
farmacos comunes, excepto interferencias positivas de Rifampicina'.

Las paraproteinas pueden afectar a los resultados de los ensayos' 5.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 546 nm frente al agua destilada es de 0,15.

- Una concentracion elevada de hemoglobina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la bilirrubina directa. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apar-
tado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Desemperio esta disponible en Eudamed véase:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Peligro

Declaracion de peligro:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Consejo de prudencia:

P260 No respirar los vapores.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Informacion complementaria

EUH208 Contiene Acido sulfanilico. Puede provocar una reaccion alérgica.

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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BINIPYBIH 3ArAllbHUA

rba’

2.Mpw BukopucTaHHi bakTopa (f):
Kar. Ne Hazsa NakyBaHHs npsMui Ginipy6iH - (Mkvonb/n) = A x f f=410
BLT00010 BINIPYBIH R1: 4 x 40 mn, R2: 1 x 40 mn NAPAMETPU AHATI3Y iNAl ®OTOMETPIB
3ATAJIbHUN 200 |HCTPYKLUi i3 BUKOPUCTAHHS
X - Pexum KiHueBa Touka | HWxHS Mexa Hopmn (MKMonb/n) 0
#y HaLUOHaanMM 3HaK [osxunHa xauni 1 (Hm) 546 BepxHsi Mexa HopMu (MKMorb/n) 34
BIANOBIAHOCTI ANA YKpaIHI/I 2797 IVD [osxunHa xBuni 2 (Hm) 670 HkHa Mexa NiHinHOCTi (MKMOonb/n) 0,36
3ACTOCYBAHHSA O6’em 3paska (MKs) 25/50 BepxHs Mexa NiHINHOCTI (MKMOnb/1) 513
[liarHoCTUYHWIA Habip NpusHaveHun ANs in Vitro (OTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS 3a- 06'eM pob0o4Oro peareHTy (MKn) 500/1000 KoediuieHT (cpaktop) 410
ranbHoro 6inipy6iHy B cMpoBaTLi Ta nnasmi KpoBi NIOAMHU Ha Pi3HUX aBTOMATUYHUX cucTemax. Y Uac inky6ai (xa) 5 Brank po—
noeAHaHHI 3 IHWKUMK KNiHIYHUMK Ta nabopaToOpHUMK AaHUMK BUKOPUCTOBYETLCS sIK AOMOMDKHUI yoau - P
3acib npu AiarHoCTULI Ta MOHITOPUHTY 3aXBOPIOBaHb NEYIHKM Ta XOBYHUX LWnsxiB. Habip Takox Temneparypa peakuii (°C) 37 pannyHa abcopbuis (Makc.) 0,15
NpU3HAYEHWI ANS MOHITOPUHTY PiBHS GinipybiHy Y HOBOHAPOAXEHUX SK AOMOMIKHUIA 3acib npu HanpsiMok peakuii 3pocTaHHs OpVHUL BUMIDIOBAHHS! MKMOMb/T

nikyBaHHi HeoHaTanbHoI rinepbinipy6iHemil. Tinbkn Ans NPOGecinHOro BUKOPUCTaHHS y KNiHIYHiN
naboparopii.

KNIHIYHE 3HAYMEHHA

EputpoumnTit HanpukiHLi CBOro XUTTEBOTO LMKIY PYHYIOTECS B PETUKYNOEHAoTeNianbHil cuctemi,
nepeBaxHo B cenesiHui. MNicns BiglwenneHHs 3anisa Big remy yTBoptoeTbes 6inipy6iH. Ha uei npo-
uec npunagae npuonusHo 80 % i3 500 mkmonb (292 mr) Ginipy6iHy, WO yTBOPIOETLCA WoAHA. [lo
iHWKX Jxepen BiNipy6GiHy Hanexartk po3nag mMiornobiHy Ta LIMTOXPOMIB, @ Takox katabosism Hes-
PiNMX epuTPOLMTIB Y KICTKOBOMY MO3KY. [licnsi yTBOpeHHs 6inipy6iH TpaHCNOPTYeTbCSA A0 NeYiHKY,
3B'A3aHUI 3 anbbymiHom. Liio dpakuito 6inipybiHy HasvBaloTb HEKOH KOroBaHUM (HenpsiMum) Bini-
py6iHOM. Y neviHui 6inipy6iH KOH'lOryeTbCA 3 FIIOKYPOHOBOK KUCINOTOK (MOHO- Ta AUITIOKYPOHIAN)
nig aieto hepmeHTy ypnanH-audocdaT-rmioKy-poHin-TpaHcdepasmn 3 yTBOPEHHSM KOH'loroBaHoro
6inipy6i»—g/. KoH'toroBaHui (npsimuin) 6inipy6iH BUBOAUTLCS KOBYHUMU LUNSXaMW [0 KULIEYHUKA,
Ae metabonisyeTbca 6akTepiaMv A0 rpynv NPOAYKTIB, BiQOMMX Nif 3ararnbHOK Ha3BoK CTepkobi-
TiHOTeH.

BuBeneHHs € Maiixe NOBHWM, @ piBEHb Y CMPOBATLLi KPOBI 3a3BMYait HeaHayHWi. 3aranbHui Ginipy-
6iH — Lle cyma HeKoH'loroBaHoi Ta KoH'toroBaHoi dopakuiit. MiaBULLEHHS piBHS 3aranbHoro 6inipy6i-
Hy criocTepiraeTbCs Npu renaTtuTi, LMpo3i, reMOMITUYHIX po3naaax, Aeskux cnaakoBux aediumntax
hepMeHTIB Ta CTaHaXx, O CMPUYNHSIIOTE OBCTPYKLIK NEYIHKN.

nPUHUMN METOAY
Binipy6iH pearye 3 fjia3oToBaHOK CyrbaHinoBOk KACMOTOK B CUIMLHO KACMOMY CepefjoBuLLj 3 yTBO-
PEHHSIM IHTEHCVBHO 3abapBneHoro AiazobapsHyka — a3obinipybiHy. MMiokypoHaT Ginipy6iHy € po3duH-
HVM y Bogi Ta pearye 6eanocepenHbo, Todi sik 6inipybiH, 38'a3aHuM 3 anbbymiHoM, crioyatky mae 6yt
riZipONi30BaHW Y MPUCYTHOCTI LieTpumigy 2345,

Kucne cepeposuiue

Binipy6iH + [liazoToBaHa cynbdaHinoBa KUCMNOTa = A306inipy6iH

Ab6copbuist a306inipy6iHy npu 546 HM nNponopuiiHa koHLEeHTpaLii 3aranbHoro 6inipy6GiHy y 3pasky.
OINMUC TA CKIAQ PEATEHTIB

R1

28,9 Mmmonb/n
58,8 mmonb/n
LieHTpumin 68,6 mmonb/n

CKNAL PEAKUIVHOI CYMILLI
CynbdaHinosa kucnorta 22,0 mmone/n
44,8 mmonb/n
LieHTpumin 52,2 mmonb/n
HitpuT HaTpito 0,55 mmonb/n

NIArOoTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn — piguHu, roToBi 40 BMKOpUCTaHHSA. PoBounii peareHT Ans MOHOPEAKTUBHOTO MeToay
rOTYIOTb LUMSAXOM 3MillyBaHHS 4 YacTuH peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHty R2.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
AHanizatop i3 peryntoaHHsM Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3gaTtHui BuMiptoBaT abeopbuito npu 546 Hm,
6azose nabopaTtopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBMU 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTu: cTabinbHi 4o KiHLEBOro TepMiHy npuaaTtHocTi npu 2—8 °C. PoGounii peareHT:
cTabinbHuin 7 aHis npu 2—8 °C 3a yMOBW 3aXUCTY Bif] CBITNa i KOHTaMIHaLLi.

PekomeHayeTbCs roTyBaTh CBiKMIA POBOUNI PO3UYUH Nepes KOXKHUM aHani3oM.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbes gotTpumysatmcs 1ISO 15189 Ta iHcTpykuin nabopatopii

[ina 36opy Ta NiaAroToBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYBATW nuLle BiAnoBiaHi npobipkn abo KoHTelHepn
ans 36opy.

MpunHATHUMK BynK BU3HAHI TiNbKW HUXYenepeniveHi 3pasku:

CupoBaTtka

Mnaswma: Li-renapuHosa Ta K -EDTA nnasma.

[epepaxoBaHi TMNK 3paskis éynw npoTecToBaHi 3 BUGIPKOK KOMEPLHO AOCTYNHMX NPOBipoK, Lo
Bynu JOCTYNHI HA MOMEHT TeCTyBaHHs. He BCi AocTynHi npo6ipku BCix BUPOBOHUKIB Bynu npoTec-
TOBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB pi3HNX BUPOOHWKIB MOXYTb MICTUTU MaTepianu, Lo NOTEeHLiHO
BMNMBalOTb Ha pesynstatu TecTy. MNpu poboTi i3 nepBuHHUMYK Npobipkamu (cuctemamu 3abopy
3paskiB) cnif AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLII BUPOBHMKA NpoGipok.

3pasku 3 ocaloM HeobXiAHO LeHTpUYryBaTu nepes aHaniaom.

[loknaaHily iHbopmaLito Npo MOXMBI OBMEXEHHSI HAaBEAEHO B po3ini «Bnnue CTOPOHHIX peHoBUHY.

CynbaHinosa kucrnora Harpiit HiTpuT 2,90 mmonb/n
HCI

Crabi icTb y cup T / i 1 peHbnpu 15-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
6 micauis npu -20°C

3axuwanTe 3pasku Big CBiTNa.
He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnayeTbes kanibpyBaHHs 3 kaniopatopom XL MULTICAL.

2-TouykoBe KanibpyBaHHs (6rnaHk Ta kanibpaTop); pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATU AUCTUNLOBA-
Hy BOAY Y SIKOCTi brnaHky

Yactota kanibpyBaHHs: kanibpyBaHHs cnig npoBoauTH

« [Micns 3miHn cepii peareHTy

* BignosigHo [0 BUMOT BHYTPILLHBLOTO KOHTPOSO SKOCTi

KOHTPOJIb AIKOCTI

[lns KOHTponio sikocTi pekomeHaoBaHo Bukopuctoysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTepBany KOHTPOMIO Ta MeXi NOBUHHI By TV afanToBaHi BiAMNOBIAHO 0 BUMOT KOHKPETHOI NlaGopartopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BCTAHOBMNEHWX iHTepBanis.

KoxxHa nabopatopisi TOBMHHA BU3HAYMTY KOPUTyBasibHi 3aX0au, SIKLLO 3HAYEHHS! BUXOASTb 3a Mexi
BCTaHOBIMEHOTO Jiana3oHy.

BIOACTEXXYBAHICTb

Lleit meTon, kani6patop XL MULTICAL Tta koHTponbHi matepiany ERBA NORM ta ERBA PATH
6ynu ctaHgapTuaosani 3a metogom NIST SRM 916.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

[osxuHa xBuni: 546 / 670 Hm
Kioseta: 1 cm

Bnaxk
1,00 mn

Kani6patop 3pasok
1,00 mn 1,00 mn
- 0,05 mn
0,05 mn —

Po6Gouuin peareHT
3pasok

Kani6patop
[OvcTunboBaHa Boaa

0,05 mn

3miwatwn Ta iHkybysatu 5 x8 npu 37 °C. Bumipatn abcopbuito 3paska A_,  Ta kani6patopa A_,
BiJHOCHO GnaHKy peareHTy.

PO3PAXYHOK

'sam

1. 3ar. 6inipy6iH (MKkMonb/n) = xC C_,, = KoHUeHTpauis kanibpatopa

cal
cal

NMEPEPAXYHOK OAUHULb
mr/gn x 17,1 = mkmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Y cupoBatui: HepoHoweHi [oHoweHi
[ynoBuHHa kpoB <34,2 <34,2 MKMonb/n
0-1 geHb 7-187 34-103 mkmonb/n
1-2 oeHb 103-205 103-171 mkmonb/n
3-5 neHb 171-240 38-137 mkmMonb/n
Hopocni 0-34 mkmonb/n

PekomeHnayeTbes, o6 koxHa nabopatopis nepesipuna Leii Aiana3oH abo BU3Hauuna BnacHuii
pedbepeHTHUI iHTepBan BiANOBIAHO A0 NOMynsLii, iky BOHa 0b6Cnyrosye.
AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

[aHi, HaBefeHi B LbOMY pO3Aini, € TMNOBUMK AN aBTomaTuyHoi cuctemmn ERBA XL-640. [aHi,
oTpMMaHi y BaLwuin nabopatopil, MOXyTb BiApi3HATUCS.

Mexxa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA: 0,36 MKmonb/n
Lle HaifHvkya BUMiploBaHa KOHLEHTpaLlisi aHamni3oBaHOI PeYOBMHY, po3paxoBaHa sk BU3HaYeHa
aKTUBHICTb po3BefeHoro 3paska npu CV <20% (n = 30).

JliHiAHiCcTB: 513 mMkmonb/n

Lle HarBuLLa BUMIpSiHA aKTUBHICTb 3 BiAXUNEHHAM Y Mexax +10% Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.
MpeunsinHicTb:

MpeumnsinHicTb BU3Ha4Yanach LWNSAXOM BUKOPUCTAHHSI KOHTPOMbHUX MaTepianis 3a BHYTPILUHIM Npo-
TOKOIOM, i3 BU3HAYEHHAM MOBTOPIOBAHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NpeLm3iiHocTi (2 anikBotu 3a
aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npotsarom 20 AHiB). bBynu oTpumani Taki pesyneratu:

MosToptosakicTe (::nf:#:;) (MKMso?mln) ((Z/:/) Wi (f.?.i’fﬁ:&) (MKMSOIJ)u,/n) (E/:/)
3pasok 1 26,6 0,12 0,44 3pasok 1 23,4 0,46 1,96
3pasok 2 89,8 0,47 0,53 3pasok 2 81,4 1,61 1,98
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pisHMX BanifoBaHUX KOHTPONbHUX MaTtepianu. BusHayeHe BigxuneHHs
cTaHoBUTL -0,8 % Ansi 3Ha4eHHs 28,8 Mkmonb/n Ta 6,7 % Ansa 3HavyeHHst 77,8 MKMosb/n.

MopiBHAHHA MeTOoAIB .

MopiBHAHHS M aBTOMaTn4Hoto cuctemoto XL-640 BINTIPYBIH 3ATANbHW (y) Ta komepuiitHo ao-
CTynHWM TecToM (x) Ha 150 3paskax Aano Taki pesynsratu:

NiniHa perpecis:

y =1,014x - 0,95 mkmonb/n r=0,998
Maccinr-babnok':
y =0,920x + 0,75 mkmonb/n r=0,916

BMJIUB CTOPOHHIX PEHOBUH

KpuTepiit: BinxuneHHs y mexax +10% Big no4aTkoBOro 3Ha4eHHs KOHLeHTpalLlii 3aranbHoro 6inipy-
6iHy B 3pa3Ky 6e3 iHTepdepyo4oi Pe4OBUHM.

HacTynHi pe4oBUHM He BNNMBaIOTb Ha pesynbTaT:

remorno6iH Ao 12,5 r/n, Tpurniuepuam go 850 mr/an.

Nikapcbki 3acobu: He BUSIBNIEHO BNNVBY Ha pesyrnbTaTi JOCHiMKEHb Y TEpaneBTUYHUX KOHLEHTpa-
LisiX ANS NoLUMPEeHWX rpyn npenapariB, 3a BUHATKOM pudamnilmHy'?.

OBMEXEHHSA:

- BaHuxeHa sIKiCTb peareHTiB (Hanpuknag, Yepes nepeBULLEHHSI TemnepaTypu 36epiraHHs) Moxe
np13BecTy 10 HenpasubHUX pesynbraTis. MiniManbHa aonyctuma abeopbuis 6naqky npu 546 Hv
NOPIBHAHO 3 ANCTUINLOBAHOK BOAOIO CTaHOBUTL 0,15.

Bucoki koHLeHTpaLii remorno6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BMNIMBATU Ha BU3HAYEHHS
3aranbHoro 6inipy6iHy. [lesiki nikapcbki 3acobu TakoX MOXyYTb BMNIMBATU Ha pe3ynsTaTtu. [AB. po3-
Ain «Bnnve CTOPOHHIT pe4OBUHY».

3ACTEPEXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

Tinbkun ans in vitro piarHocTukn. PoboTy 3 peareHTamu Moxe 34iNCHIOBaTH NLLE crnewianbHo Mif-
rOTOBMIEHWI NepcoHan. Byab-siki CepiiosHi iHUMAEHTH, NoB’'A3aHi 3 UMM BUMPOGOM, NOBUHHI ByTn
NoBiAOMIEH] BUPOBHUKY Ta KOMNETEHTHUM OpraHaM [iepxasi KopucTyBada Ta/abo naujeHTa.
Ornsap 6e3neky Ta edhekTUBHOCTI AOCTYNHUI Yy 6a3i AaHux Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lpenTudpikauin sarpos sipnoeigHo no Pernamenrty (EC) N2 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

HeGeaneka

Mo3Hauku HeGe3neku:

H314 CnpuynHsie TSHXKi ONiku LUKIPY Ta NOLUKOMXKEHHS O4elt.

3axoau Geaneku:

P260 He Banxatu napu.

P280 HapsrHyTv 3axvcHi pyKaBUYK/3aXMCHUIA OASIT/3aXUCT O4elt/3axncT obnmyys.
P301+P330+P331 Y PA3l [POKOBTYBAHHA: MpomuTtn pot. HE Buknukatu GnioBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBECH
3abpyaHeHui oasr. MpoMuUTK LWKipy Bogoto abo nig AyLuem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMJIAHHA B OYI: ObepexHo NpoMuUTi BOAOK NPOTArOM [e-
KINbKOX XBUMWH. 3HSATU KOHTAKTHI MiH3W, SIKLLO BOHW BUKOPWCTOBYIOTLCS Ta NErko 3HIMarTbCs.
MpoAoBXUTM NPOMUBAHHS.

HopnatkoBa iHdopmauin:

EgHZOS MicTuTb 4-amiHoGeH3eHCynbGoHOBa kucroTa. Moxe CnpuunHUTK anepriyHy peakuito.

PeareHT He knacudikyeTbes sik HebeaneuHui.

YTUNI3ALUIA BIAXOAIB
[loTpmyBaTHCh MiCLIEBIX NPaBOBKX HOPM.

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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BILIRUBINE TOTALE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml
BLT00010 BIL T 200 mode d’emploi

C€o
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la bilirubine totale dans
le sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. Associé a d'autres résultats
cliniques et de laboratoire, ce test est destiné a faciliter le diagnostic et le suivi des troubles hépa-
tiques et biliaires. Cet essai est également destiné a la surveillance des niveaux de bilirubine chez
les nouveau-nés, afin de faciliter la gestion clinique de I'hyperbilirubinémie néonatale. Réservé
a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les globules rouges en fin de vie sont dégradés dans le systéme réticulo-endothélial, principa-
lement la rate. Lhéme qui en résulte est converti en bilirubine lors de I'élimination du fer. Ce
processus représente environ 80 % des 500 pymol (292 mg) de bilirubine formés quotidiennement.
D’autres sources de bilirubine sont la dégradation de la myoglobine et des cytochromes et le
catabolisme des globules rouges immatures dans la moelle osseuse.

Une fois formée, la bilirubine est transportée vers le foie, liée a 'albumine. Cette fraction de la
bilirubine est appelée bilirubine indirecte ou non conjuguée. Dans le foie, la bilirubine est conju-
guée a l'acide glucuronique (mono- et diglucuronides) par I'enzyme uridyl diphosphate glucuro-
nyl transférase pour former la bilirubine conjuguée. La bilirubine conjuguée ou bilirubine directe
est excrétée par le systéme biliaire dans l'intestin, ou elle est métabolisée par des bactéries en
un groupe de produits connus collectivement sous le nom de stercobilinogene. L'élimination est
presque compléte et les niveaux sériques sont normalement négligeables.

La bilirubine totale est la somme des fractions non conjuguées et conjuguées. La bilirubine totale
est élevée en cas d’hépatite, de cirrhose, de troubles hémolytiques, de plusieurs déficits enzyma-
tiques héréditaires et d’affections entrainant une obstruction hépatique.

PRINCIPE

La bilirubine et le glucuronate de bilirubine réagissent avec I'acide sulfanilique diazoté dans un
milieu fortement acide et forment un colorant diazoique intensément coloré - I'azobilirubine. Le
glucuronate de bilirubine est soluble dans I'eau et réagit directement, la bilirubine associée a l'al-
bumine doit étre préalablement hydrolysée en présence de cétrimide’2345.

Milieu acide
Bilirubine + Acide sulfanilique diazoté Azobilirubine
L'absorbance de I'azobilirubine mesurée a 546 nm est proportionnelle a la concentration de biliru-
bine totale dans I'échantillon.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Acide sulfanilique 28,9 mmol/l Nitrite de sodium 2,90 mmol/l
58,8 mmol/l
Cétrimide 68,6 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Acide sulfanilique 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cétrimide 52,2 mmol/l
Nitrite de sodium 0,55 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Préparez le réactif de travail en mélangeant 4 portions
du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 546 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Le réactif de
travail est stable pendant 7 jours a 2-8 °C, a I'abri de la contamination et de la lumiére. Il est
recommandé de préparer une solution de travail fraiche avant de procéder a I'analyse.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 1joursa 15-25°C
7 jours a
6 mois a

Protégez I'échantillon de la lumiére.

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme
blanc.

Fréquence d’étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence NIST SRM 916.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde: 546 / 670 nm
Cuvette: 1 cm

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif de travail 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Echantillon — — 0,05 ml
Calibrateur - 0,05 ml -
Eau distillée 0,05 ml — —

rb

Mélangez et incubez 5 minutes a 37 °C. Mesurez 'absorbance de I'échantillon A_, et du calibra-

teur A, par rapport au blanc de réactif.

CALCUL

1. Bilirubine totale (mg/dl) = Am xC,, C,, = concentration du calibrateur

cal
2. Facteur d'utilisation (f):
Bilirubine totale (mg/dl) =A_, x f f=24

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Point final Normal Faible (mg/dl) 0
Longueur d'onde 1 (nm) 546 Normale Elevée (mg/dl) 2
Longueur d'onde 2 (nm) 670 Linéarité Faible (mg/dl) 0,02
Volume de I'échantillon (ul) 25/50 Linéarité Haute (mg/dl) 30
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Facteur (Factor) 24
Temps d'incubation (min.) 5 En blanc avec Réactif
Température de réaction (°C) 37 Limite d'absorbance (max.) 0,15
Sens de la réaction Augmentation Unités mg/dl

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 17,1 = uymol/|

VALEURS ATTENDUES"

En sérum: Prématuré Terme complet:
Cordon <2,0 <2,0 mg/dI
0-1j 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dI
1-2] 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/dI
3-5j 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
Adulte 0-2,0 mg/di

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs.

Limite de quantification: 0,02 mg/di
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de Ianalyte Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéariteé: 30 mg/d|

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

PR, Moyenne SD Ccv Précision Moyenne SD cv
Repétabilité | “ingrdl) | (maidl) | (%) intermédiaire | (mga/dl) | (ma/dl) | (%)
Echantillon 1 156 | 0,007 | 044 | |Echantillon 1 137 | 0,027 | 1,96
Echantillon 2 5,25 0,028 | 0,53 Echantillon 2 476 0,094 | 1,98

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -0,8 % a la
valeur cible de 1,68 mg/dl et de 6,7 % a la valeur cible de 4,55 mg/dI.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 BILIRUBINE TOTALE (y) et un test dispo-
nible dans le commerce (x) utilisant 150 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =1,014x - 0,056 mg/dl r=0,998
Passmg Bablok'":
y = 0,920x + 0,046 mg/d| r=0916

Interférences

Critere: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de bilirubine totale dans
I'échantillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l, triglycérides jusqu’a
850 mg/dl. Médicaments: Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeu-
tiques en utilisant des panels de médicaments courants, a I'exception des interférences positives
de la rifampicine™.

Les paraprotéines peuvent influencer les résultats des essais' 15,

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 546 nm
par rapport a I'eau distillée est de 0,15.

- Une concentration élevée d’hémoglobine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer avec
la détermination de la bilirubine directe. Certains médicaments peuvent également interférer.
Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible sur le site d’Eudamed a I'adresse
suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

3

Danger

Mentions de danger:

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

Conseils de prudence:

P260 Ne pas respirer les vapeurs.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage.

P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiate-
ment tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Informations supplémentaires:

EUH208 Contient acide sulfanilique. Peut produire une réaction allergique.

R2
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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BILIRRUBINA TOTAL

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml
instrucdes de utilizacéo
€.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagédo fotométrica quantitativa in vitro da bilirrubina total no soro e plas-
ma humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros resultados clinicos
e laboratoriais, este ensaio destina-se a servir de auxilio no diagndstico e acompanhamento de
doencas hepaticas e biliares. O ensaio destina-se igualmente a monitorizagédo dos niveis de bilir-
rubina em recém-nascidos, como auxilio na gestao clinica da hiperbilirrubinemia neonatal. Apenas
para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

Os glébulos vermelhos no fim da sua vida circulante sdo degradados no sistema reticuloendote-
lial, principalmente no bago. O heme resultante é convertido em bilirrubina apés a remogéo do fer-
ro. Este processo é responsavel por cerca de 80% dos 500 pmol (292 mg) de bilirrubina formados
diariamente. Outras fontes de bilirrubina incluem a degradacéo da mioglobina e dos citocromos
e o catabolismo dos glébulos vermelhos imaturos na medula éssea.

Uma vez formada, a bilirrubina é transportada para o figado ligada a albumina. Esta fragéo de bi-
lirrubina é designada por bilirrubina indireta ou nao conjugada. No figado, a bilirrubina é conjugada
com acido glucurénico (mono e diglucuronideos) pela enzima uridil difosfato glucuronil transferase
para formar bilirrubina conjugada. A bilirrubina conjugada ou bilirrubina direta é excretada através
do sistema biliar para o intestino, onde é metabolizada por bactérias num grupo de produtos
conhecidos coletivamente como estercobilinogénio. A eliminagdo é quase completa e os niveis
séricos sao normalmente negligenciaveis.

Abilirrubina total é a soma das fracgdes ndo conjugada e conjugada. A bilirrubina total esta eleva-
da na hepatite, cirrose, disturbios hemoliticos, varias deficiéncias enzimaticas hereditérias e con-
di¢gdes que causam obstrugdo hepatica.

PRINCIPIO

A bilirrubina e o glucuronato de bilirrubina reagem com o acido sulfanilico diazotizado num meio
fortemente &cido e formam um corante diazo intensamente colorido - azobilirrubina. O glucuronato
de bilirrubina é soluvel em agua e reage diretamente; a bilirrubina associada a albumina deve ser
previamente hidrolisada na presencga de cetrimida’2%45,

BLT00010 BIL T 200

Acidic medium
Bilirrubina + &cido sulfanilico diazotizado Azobilirrubina
A absorvancia da azobilirrubina medida a 546 nm é proporcional a concentragdo de bilirrubina
total na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Acido sulfanilico 28,9 mmol/l Nitrito de sodio 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l
Cetrimida 68,6 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Acido sulfanilico 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cetrimida 52,2 mmol/l
Nitrito de sédio 0,55 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos a utilizar. Preparar o reagente de trabalho misturando 4 por-
¢Oes do reagente R1 com 1 porgao do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 546 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes ndo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C. O reagente de trabalho é estavel durante 7 dias a 2-8 °C, quando
protegido da contaminacgéo e da luz. Recomenda-se a preparacdo de uma solugdo de trabalho
fresca antes da realizagao do ensaio.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 1 dias a 15-25°C
7 dias a 4-8 °C
6 meses a -20°C

Protege a amostra da luz.
Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« apos mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagdo ao material de referéncia NIST SRM 916.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 546 / 670 nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Amostra — — 0,05 ml
Calibrador - 0,05 ml -
Agua destilada 0,05 ml — —

Misture e incube por 5 minutos a 37 °C. Meca a absorbancia da amostra A, e do calibrador A,
em relagdo ao reagente em branco.

rba’

CALCULO

'sam

1. Bilirrubina total (mg/dl) =

A *Cy

cal

C,,, = concentragéo do calibrador

2. Fator de utilizagéo (f):
Bilirrubina total (mg/dl) =A_,  * f f=24

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo Ponto final | Normal baixa (mg/dl) 0
Comprimento de onda 1 (nm) 546 Normal alta (mg/dl) 2
Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade baixa (mg/dl) 0,02
Volume da amostra (uL) 25/50 Linearidade Alta (mg/dl) 30
Volume do reagente de trabalho (uL) 500/1000 Fator 24
Tempo de incubag&o (min) 5 Em branco com Reagente
Temperatura de reacéo (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0,15
Direcéo da reagédo Aumento Unidades mg/dl

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 17.1 = pymol/|

VALORES ESPERADOS"

No soro: Prematuro Termo completo:
Cord <2,0 <2,0 mg/dI
0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dI
1-2d 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/dl
3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
Adulto 0-2,0 mg/di

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,02 mgy/dl
O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 30 mg/dl
A linearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

— Média | DP | CV | [Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade | (1,/d1) | (mg/dl) | (%) | |intermédia (mg/dI) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,56 | 0,007 | 044 | [Amostra1 137 | 0,027 | 1,96
Amostra 2 5,25 0,028 0,53 Amostra 2 4,76 0,094 1,98

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de -0,8 %
para o valor-alvo de 1,68 mg/dl e de 6,7 % para o valor-alvo de 4,55 mg/dl.

Comparacao

Uma comparacéo entre o sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL (y) e um teste dispo-
nivel no mercado (x) utilizando 150 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =1,014x - 0,056 mg/d| r=0,998
Passing-Bablok'":
y = 0,920x + 0,046 mg/d| r=0916

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragéo de bilirrubina

total na amostra sem substancias interferentes.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, triglicéridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns, exceto interferéncias positivas da Rifampicina'.

As paraproteinas podem afetar os resultados dos ensaios 31415,

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 546 nm em relagédo a agua destilada, é de 0,15.

- A concentracdo elevada de hemoglobina e triglicéridos na amostra pode interferir com a deter-
minagao da bilirrubina direta. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto
Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

O Resumo de Seguranca e Desempenho esta disponivel na Eudamed em:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Perigo

Adverténcia de perigo:

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Recomendacao de prudéncia:

P260 Nao respirar as vapores.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protecdo facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediata-
mente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Informagdes suplementares:

EgHZOs Contém &cido sulfanilico. Pode provocar uma reacgéo alérgica.

O reagente néo ¢é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/078/26/B Data de revisgo: 22. 10. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti
O6paTnTech K MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHNIO

Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah

UMUK MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHWIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepaTypHbIi Ananaso Conepxarne
D—i_] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido
Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

Mepen, BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO ) em !
BUBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo
Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com
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BILIRUBIN TOTAL
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- , . PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Kat. ¢. Nazov Balenie
" " Rezim End point Normaélna nizka (pmol/l) 0
R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml _
BLT00010 BIL T 200 navod na pouditie Vinova dizka 1 (nm) 546 Normalna vysoka (umolll) 34
Vinova dizka 2 (nm) 670 Dolna medza (umol/l) 0,36
@ c € Objem vzorky (ul) 25/50 Horna medza (umoll) 513
2797 Objem pracovného roztoku (ul) | 500/1000 | Faktor 410
UCEL POUZITIA L o o . . o ) Cas inkubécie (min.) 5 Blank Cinidlo
Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie pelllkovghg,bllllrublnu v fud- Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max.) 0.15
skom sére a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinécii s dal§imi parametrami — —
je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku choréb pecene. Iba na odborné pouzitie Reakény smer vzrastajici Jednotky umol/l

v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky sa na konci svojho cirkulaéného Zivota rozkladaju v retikuloendotelovom systé-

me, predovSetkym v slezine. Vzniknuty hém sa po odstraneni Zeleza premeni na bilirubin. Tento

proces predstavuje asi 80 % z 500 pmol (292 mg) bilirubinu, ktory sa denne vytvori. Medzi dalSie

zdroje bilirubinu patri rozklad myoglobinu a cytochromov a katabolizmus nezrelych ¢ervenych

krviniek v kostnej dreni.

Po vytvoreni je bilirubin transportovany do pecene viazany na albumin. Tato frakcia bilirubinu sa

oznacuje ako nepriamy alebo nekonjugovany bilirubin. V pec€eni je bilirubin konjugovany na kyse-

linu glukurénovd (mono- a diglukuronidy) enzymom uridyldifosfatglukuronyl transferazou za vzni-

ku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin, alebo priamy bilirubin, sa vylu€uje Zl€ovymi

cestami do ¢reva, kde je metabolizovany baktériami na skupinu produktov znamych pod sthrnnym

nazvom sterkobilinogén. Eliminacia je takmer Uplna a sérové hladiny su obvykle zanedbatelné.

Celkovy bilirubin je suétom nekonjugovanej a konjugovanej frakcie. Celkovy bilirubin je zvySeny

pri hepatitide, cirh6ze, hemolytickych poruchach, niektorych dediénych enzymovych deficienciach

a stavoch spdsobujucich pecerovu obstrukciu, .

CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIAMY BILIRUBIN + PRIAMY BILIRUBIN

PRINCiP METODY

Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silne kyslom prostredi a vytvara inten-

zivne zafarbené diazofarbivo — Azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny vo vode a reaguje

priamo, bilirubin viazany na albumin musi byt najprv hydrolyzovany v pritomnosti Cetrimidu’2345,
" . . . Kyslé prostredie .

Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin

Absorbancia Azobilirubinu merana pri 546 nm je tmerna koncentracii celkového bilirubinu vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2

Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l Dusitan sodny 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l

Cetrimid 68,6 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cetrimid 52,2 mmol/l
Dusitan sodny 0,55 mmol/l

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenény metédu sa pri-
pravi zmiesanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat absorbanciu pri 546 nm,
zakladné laboratérne vybavenie

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené €inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Pracovné ¢inidlo je stabilné 7 dni pri teplote 2—8 °C, ak je chranené pred kontaminaciou a svetlom.
Pred vykonanim testu sa odporaca pripravit Cerstvy pracovny roztok.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky, alebo odberové nadobky. Iba nizsie
uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K -EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli tesfované s vybranymi typy odberovych skiimaviek, ktoré boli komer¢-
ne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych
vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu
mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych sku-
mavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®: 1 den pri 15-25°C
7 dni pri 4-8°C
6 mesiacov pri -20 °C

Vzorky chrarite pred svetlom.
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene $arze reagenciou

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST
Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla
referenéného materialu NIST SRM 916.

POSTUP MERANIA
Vinova dlZka: 546 / 670 nm

Kyveta: 1 cm
Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,050 ml
Kalibrator - 0,050 ml -
Destilovana voda 0,050 ml - -

Premiesa sa, inkubuje sa 5 minut pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora A,
proti reagenénému blanku.

VYPOCET

z

1. Celkovy bilirubin (umol/l) = xC,  C, =hodnota v kalibratore

A

kal

2. Pouzitie faktoru (f):

priamy bilirubin (umol/l) =A , x f f=410

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 17,1 = umol/l

REFERENCNE HODNOTY"®

Sérum: predcasne narodené narodené v termine
Pupoénik <34,2 <34,2 umol/l
0-1 den 17-187 34-103 pmol/l
1-2 dni 103-205 103-171 pmol/l
3-5dni 171-240 38-137 pmol/l
Dospeli 0-34 pmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odliSovat'.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,36 pmol/l
Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 513 pmol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

" , |Priemer| SD cVv Medzilahla Priemer| SD Ccv
Opakovatefnost' |, oi) [ (umolit)| (%) | |presnost (umollt) | (umoln) | (%)
Vzorka 1 26,6 0,12 0,44 Vzorka 1 23,4 0,46 1,96
Vzorka 2 89,8 0,47 0,53 Vzorka 2 81,4 1,61 1,98
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -0,8 % pre hodnotu
28,8 ymol/ a 6,7 % pre hodnotu 77,8 umol/l.

Porovnanie

Hodnoty BILIRUBIN TOTAL, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 150

Linedrna regresia:

y =1,014x — 0,95 pmol/l r=0,998
Passing-Bablok'":
y =0,920x + 0,78 pmol/l r=0,916

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci 10 % pociatocnej hodnoty celkového bilirubinu vo vzorke bez interfe-
rujucich latok. Nasledujuce analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/l, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia s vynimkou pozitivnych interferencii Rifampicinu'?.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita cinidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) moéze spdsobit’ nespravne
vysledky. Minimalna povolena absorbancia blanku pri 546 nm oproti destilovanej vode je 0,15.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim cel-
kového bilirubinu. Niektoré lie¢iva mozu tiez interferovat. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Vystrazné upozornenie:

2

Nebezpecenstvo

H314 Spoésobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.

Bezpecnostné upozornenie:

P260 Nevdychuijte pary.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite ista. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminova-
né Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Doplnkové informacie:

EUH208 Obsahuje kyselinu sulfanilovi. M6zZe vyvolat alergicku reakciu.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v silade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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TOTAL BIiLiRUBIN

Kat. No.
BLT00010

Paket Adi
BIL T 200

Ambalaj (igerik)

R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml, kullanim talimati
C€.
KULLANIM AMACI

Kit, gesitli otomatik sistemlerde insan serumu ve plazmasinda toplam bilirubinin in vitro fotometrik
kantitatif tayini igin kullanilir. Diger klinik ve laboratuvar bulgulariyla birlikte, karaciger ve safra yolu
hastaliklarinin teshisinde ve takibinde yardimci bir yontem olarak tasarlanmistir. Kit ayrica yenido-
ganlarda bilirubin diizeylerinin izlenmesi amaciyla, neonatal hiperbilirubinemi’nin klinik yonetiminde
yardime olarak da kullanilir. Sadece klinik laboratuvarlarda profesyonel kullanim igindir.

KLiNiK ONEM

Dolagim émiirlerinin sonunda kirmizi kan hiicreleri, retikiiloendotelyal sistemde, esas olarak dalakta yi-
kilir. Ortaya ¢ikan hem, demirin uzaklastiriimasiyla bilirubine donustiriiliir. Bu sireg, ginlik olusan 500
pmol (292 mg) bilirubinin yaklasik %80’ini olusturur. Bilirubinin diger kaynaklari arasinda miyoglobin ve
sitokromlarin yikimi ile kemik iligindeki olgunlasmamis kirmizi kan hiicrelerinin katabolizmasi yer alir.
Olustuktan sonra bilirubin, alblimine bagl olarak karacigere tasinir. Bilirubinin bu fraksiyonu konjuge
olmayan (indirekt) bilirubin olarak adlandirilir. Karacigerde bilirubin, tridil difosfat glukuronil transferaz
enzimi tarafindan glukuronik asite (mono- ve digukuronidler) konjuge edilerek konjuge bilirubin olus-
turur. Konjuge (direkt) bilirubin, safra sistemi yoluyla bagirsaga atilir ve burada bakteriler tarafindan
topluca sterkobilinojen olarak bilinen bir trlin grubuna metabolize edilir.

Eliminasyon neredeyse tamamdir ve serum diizeyleri normalde ihmal edilebilir dizeydedir.

Toplam bilirubin, konjuge olmayan ve konjuge fraksiyonlarin toplamidir. Toplam bilirubin; hepatit, siroz,
hemolitik bozukluklar, gesitli kalitsal enzim eksiklikleri ve hepatik obstriiksiyona neden olan durumlarda
ylikselir.

YONTEMIN PRENSIBI

Bilirubin ve bilirubin glukuronat, kuvvetli asidik bir ortamda diazotlanmis siilfanilik asit ile reaksiyona gire-
rek yogun renkli bir diazo boya olan azobilirubini olusturur. Bilirubin glukuronat suda ¢éz(inir ve dogrudan
reaksiyona girer. Bu nedenle, albiimin ile iligkili bilirubinin nceden setrimid varliginda hidrolize edilmesi
gerekir 234,

Asidik ortam
Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid = Azobilirubin

546 nm’'de dlglilen Azobilirubin absorbansi, numunedeki toplam bilirubin konsantrasyonu ile orantilidir.
REAKTIF TANIMI VE BiLESIiMi

R1 R2

Sulphanilic acid 28,9 mmol/l Sodium nitrite 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l

Cetrimide 68,6 mmol/l

REAKSIYON KARISIMININ BILESiMi

Sulphanilic acid 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cetrimide 52,2 mmol/l
Sodium nitrite 0,55 mmol/l

REAKTIF HAZIRLIGI
Reaktifler sivi halde olup kullanima hazirdir. Caligsma reaktifini, 4 kisim R1 reaktifi ile 1 kisim R2
reaktifini karistirarak hazirlayiniz.

KIT iLE BiRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLi OLAN MALZEMELER

37 0,5 °C sicaklik kontrolline sahip ve 546 nm’de absorbans okuyabilen herhangi bir analizatér
kullanilabilir, genel laboratuvar ekipmani.

XL MULTICAL 4x3, Kat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. No. XSYS0124

STABILITE VE SAKLAMA

Acilmamis reaktifler, 2-8 °C’'de saklandiginda sise ve kit etiketinde belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

Calisma reaktifi, kontaminasyon ve isiktan korundugunda 2—-8 °C’de 7 giin stabildir. Test yapiimadan
once taze ¢alisma soluisyonu hazirlanmasi énerilir.

NUMUNE TOPLAMA VE iSLEME

1ISO 15189 ve laboratuvar talimatina uyulmasi nerilir.

Numune toplama ve hazirlama igin yalnizca uygun tlpler veya toplama kaplari kullaniniz.

Yalnizca asagida listelenen numune tirleri test edilmis ve kabul edilebilir bulunmustur.

Serum.

Plazma: Li-heparin ve K,-EDTA plazmasi.

Bahsi gecen numune tipleri, o dénemde piyasada bulunan segilmis numune alma tiipleri ile test edil-
mistir; yani, tim dreticilerin tiim tlp tipleri teste dahil edilmemistir. Farkli Greticilerin numune toplama
sistemleri, bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkli malzemeler igerebilir. Numunelerin
birincil tiiplerde (numune toplama sistemlerinde) islenmesi durumunda tuip Ureticisinin talimatlarina
uyunuz.

Cokelti iceren numuneleri test etmeden énce santrifiijleyiniz.

Olasi sinirlamalar hakkinda ayrintili bilgi icin, girisim/interferans bolimiine bakin.

Serum / plazmada stabilite®: 1gin 15-25°C'de
7 glin 4-8 °C’de
6 ay 20 °C'de

Numuneyi isiktan koruyunuz.

Kontamine numuneleri atiniz.

KALIBRASYON

XL MULTICAL kalibratéri ile kalibrasyon énerilir.

2 noktali kalibrasyon (blank ve kalibrator); blank olarak distile su énerilir
Kalibrasyon sikhgi: kalibrasyon yapilmasi énerilir

« reaktif lot degisiminden sonra

« i¢ kalite kontrol prosediirlerinin gerektirdigi durumlarda

KALITE KONTROL

Kalite kontrol icin ERBA NORM ve ERBA PATH onerilir.

Kontrol araliklari ve limitleri her bir laboratuvarin kendi gereksinimlerine gére uyarlanmaldir. Elde
edilen deg@erler tanimlanan araliklar iginde kalmalidir. Her laboratuvar, degerlerin tanimlanan limit-
lerin digina gikmasi durumunda alinacak duzeltici 6nlemleri belirlemelidir.

KALITE KONTROL

Bu yontem, XL MULTICAL kalibratorii ve ERBA NORM ile ERBA PATH kontrolleri, NIST SRM 916
referans materyaline karsi standardize edilmistir.

6LGCUM PROSEDURU

Dalga boyu: 546 / 670 nm

Kivet: 1 cm
Reaktif blanki Kalibrator Numune
Calisma reaktifi 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Numune - - 0,05 ml
Kalibrator — 0,05 ml —
Distile su 0,05 ml = =

Karistiriniz ve 37 °C’de 5 dakika inkiibe ediniz. Numunenin A_,  ve kalibratériin A absorbansini
reaktif blankina kargi dlgiiniiz.

rba’

HESAPLAMA

'sam

1. Toplam Bilirubin (mg/dl) = xC C,, = kalibratér degeri

cal

2. Faktor (f) kullanilarak:
direkt Bilirubin (mg/dl) = A x f

FOTOMETRELER iCiN OLCUM PARAMETRELERI

f=24

Mod End point Normal Distik (mg/dl) 0
Dalga boyu 1 (nm) 546 Normal Yiksek (mg/dl) 2
Dalga boyu 2 (nm) 670 Alt sinir (mg/dl) 0,02
Numune Hacmi (pl) 25/50 Ust sinir (mg/dl) 30
Calisma Reaktifi Hacmi (pl) 500/1000 Faktor 24
inkiibasyon siiresi (dak.) 5 Blank ile Reakiif
Reaksiyon sicakligi (°C) 37 Absorbans limiti (maks.) 0,15
Reaksiyon yoni Artan Birimler mg/d|

BiRIiM DONUSUMU

mg/dl x 17,1 = pmol/l

REFERANS DEGERLER™"

Serumda:  Prematiire Miadinda:

Kordon <2,0 <2,0 mg/di

0-1 giin 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl

1-2 glin 6,0-12,0 6,0-10,0 mgy/dl

3-5glin 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl

Yetiskin 0-2,0 mg/dl

Her laboratuvarin bu arahg dogrulamasi veya hizmet verdigi poplilasyon igin referans araligi
tiiretmesi onerilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Performans 6zellikleri ERBA XL-640 otomatik sisteminde elde edilmistir. Laboratuvarinizda elde
edilen veriler bu degerlerden farkli olabilir.

Belirleme alt si H 0,02 mgy/dl

Belirleme alt siniri, dlglilebilen en diistik analit diizeyini ifade eder. Bu de@er, CV <%20 (n = 30) olan
seyreltilmis bir numunenin belirlenen aktivitesi olarak hesaplanir.

Dogrusalhk: 30 mg/dl

Dogrusallik, teorik degere gore +10 % araliginda geri kazanim ile dlgiilen en yiiksek aktivitedir.

Kesinlik:
Kesinlik, tekrarlanabilirlik (n = 20) ve ara kesinlik (¢alisma basina 2 alikot, giinde 2 ¢alisma, 20
guin) igeren bir i¢ protokolde kontroller kullanilarak belirlenmistir. Asagidaki sonuglar elde edilmistir:

T Ortalama SD cv . | Ortalama SD cv
Tekrarlanabilirlik (mg/dI) (mgrdl) | (%) Ara kesinlik (mg/dl) | (mgrdl) | (%)
Numune 1 1,56 0,007 | 0,44 Numune 1 1,37 0,027 | 1,96
Numune 2 5,25 0,028 | 0,53 Numune 2 4,76 0,094 | 1,98
Dogruluk

Iki farkli dogrulanmis kontrol materyali kullanilmistir. Belirtilen sapma, 28,8 pmol/l degeri icin -0,8%
ve 77,8 pmol/l degeri igin 6,7%’dir.

Karsilastirma . )

XL-640 otomatik sisteminde (y) belirlenen TOPLAM BILIRUBIN degerleri, piyasada bulunan ticari
bir testle (x) karsilastiriidi:

Dogrusal regresyon:

y =1,014x - 0,056 mg/dl r=0,998
Passing-Bablok":
y = 0,920x + 0,046 mg/d| r=0916

Girigim/ interferans

Kriter: Girisim yapan madde olmaksizin numunedeki toplam bilirubin konsantrasyonunun bas-
langi¢ degerinin £10 % araliginda geri kazanimi.

Asagidaki maddeler girisim yapmaz: 12,5 g/I'ye kadar hemoglobin, 850 mg/dlI'ye kadar trigliserit.
llaglar: Yaygin ilag panelleri kullanilarak terapétik konsantrasyonlarda, Rifampisin12’in pozitif
girisimleri harig, herhangi bir girisim saptanmamistir.

Paraproteinler test sonuglarini etkileyebilir'® 1415,

Sinirlamalar:

- Bozulmus reaktifler (6rn. saklama sicakliginin asilmasi) hatali sonuglar verebilir. Reaktif blankinin
distile suya karsi 546 nm’de 6lgiilen izin verilen maksimum absorbans degeri 0,15'ir.

- Numunede yiiksek hemoglobin ve trigliserit konsantrasyonu toplam bilirubin miktarini etkileyebilir.
interferanslar paragrafina bakiniz.

UYARILAR VE ONLEMLER

In vitro tani amagh kullanim igindir. Yetkili ve mesleki egitim almis kisi tarafindan kullaniimalidir.

Uriin ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin

bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Giivenlik ve Performans Ozeti Eudamed’de mevcuttur, bkz.: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1272/2008 sayili (EC) Yonetmeligi uyarinca tehlike tespiti

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

3

Tehlike

Standart tehlike uyarilar:

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar.

Onlem uyarilar:

P260 Buharini solumayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz korumasi/yiiz korumasi kullanin.

P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: Agzinizi yikayin. Kusturmaya CALISMAYIN.
P303+P361+P353 CILT (veya sag) UZERINDE ISE: Kirlenmis giysilerinizi hemen gikarin. Cildinizi
suyla durulayin veya dus alin. . .

P305+P351+P338 GOZE GELMESI HALINDE: Birkag dakika su ile 6zenle durulayin. Eger varsa
ve yapmasi kolaysa kontakt lenslerinizi ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

Ek Bilgiler:

EUH208 4-aminobenzensitilfonik asit igerir. Alerjik reaksiyona yol agabilir.

R2

Reaktif madde tehlikeli olarak siniflandirimamistir.
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