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
2197 Working Reagent Volume (uL) | 500/1000 | Factor 24
INTENDED USE =~ . o L o . 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 parameters it is intended for - - - - -
screening, monitoring and diagnosis of liver diseases. For professional use in clinical laboratory only. Reaction direction Increasing Units mg/dL
CLINICAL SIGNIFICANCE UNIT CONVERSION
Red blood cells at the end of their circulating lives are broken down in the reticuloendothelial mg/dL x 17.1 = ymol/L
system, mainly the spleen. The resulting heme is converted to bilirubin upon removal of iron. This EXPECTED VALUES™
process accounts for about 80% of the 500 umol (292 mg) of bilirubin formed daily. Other sources In serum:  Premature Full term:
of bilirubin include the breakdown of myoglobin and cytochromes and the catabolism of immature Cord ) <2.0 <2.0m /dL
red blood cells in the bone marrow. 0-1d 10 8-0 20 6-0 mg/dL
Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. This fraction of bilirubin is 1_2 6.0 _2' . ? 0 g/
referred to as indirect or unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic -2d 0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
acid (mono- and diglucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form ~ 3-5d 10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
conjugated bilirubin. Conjugated bilirubin or direct bilirubin is excreted via the biliary system into ~ Adult 0-2.0 mg/dL

the intestine, where it is metabolized by bacteria to a group of products known collectively as ster-
cobilinogen. 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.

TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

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 R

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'.

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.

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

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

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

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

R2

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/078/25/A Date of revision: 6. 11. 2025



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
D!agnostlckavsoup[ava' pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkového bilirubinu v lidském Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max.) 0.15
séru a plazmé na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro —— ———
screening, monitorovani a diagnostiku jaternich onemocnéni. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych Reakéni smér vzristajici Jednotky umol/l

laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky se na konci svého cirkulaéniho Zivota rozkladaji v retikuloendotelovém systému,
predevsim ve sleziné. Vznikly hem se po odstranéni Zeleza pfeméni na bilirubin. Tento proces
predstavuje asi 80 % z 500 pmol (292 mg) bilirubinu, ktery se denné vytvori. Mezi dal$i zdro-
je bilirubinu patfi rozklad myoglobinu a cytochromu a katabolismus nezralych ervenych krvinek
v kostni dreni.

Po vytvoreni je bilirubin transportovan do jater vazany na albumin. Tato frakce bilirubinu se ozna-
Cuje jako nepfimy nebo nekonjugovany bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan na kyselinu
glukuronovou (mono- a diglukuronidy) enzymem uridyldifosfatglukuronyl transferédzou za vzniku
konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin nebo pfimy bilirubin se vylu€uje Zlu€ovymi ces-
tami do stieva, kde je metabolizovan bakteriemi na skupinu produktti znamych pod souhrnnym
nazvem sterkobilinogen. Eliminace je témér Uplna a sérové hladiny jsou obvykle zanedbatelné.
Celkovy bilirubin je souctem nekonjugované a konjugované frakce. Celkovy bilirubin je zvySeny
pfi hepatitidé, cirhéze, hemolytickych poruchach, nékterych dédiénych enzymovych deficiencich
a stavech zpusobuijici jaterni obstrukci L

CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIMY BILIRUBIN + PRIMY BILIRUBIN

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 Dusi¢nan 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

Dusi¢nan 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. ¢. BLTO0080

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 vzorkul byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
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 intervall. 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

A,
Aka\

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 referen¢niho 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.

0,36 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti:

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

Linearita: 513 pmol/l
Linearita je nejvySsi naméfena aktivita s vytéznosti 10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt 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 cv Mezilehla Pramér| SD cv
Opakovatelnost |\ o11) | (umolil) | (%) presnost (umolll) | (umolil) | (%)
Vzorek 1 26,6 0,12 0,44 Vzorek 1 23,4 0,46 1,96
Vzorek 2 89,8 0,47 0,53 Vzorek 2 81,4 1,61 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 komeréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 150

Linearni regrese:

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

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdmci £10 % pocatecni hodnoty celkového bilirubinu ve vzorku bez interfe-

rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/l, triglyceridy do 850 mg/dI.

Léciva: Pi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1éku zjisténa zad-

nd interference s vyjimkou pozitivnich interferenci Rifampicinu2.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vy-
sledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé 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.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

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

Identifikace nebezpecnosti v souladu s NaFizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Nebezpedéi

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 Zpasobuje tézké poleptani kiize 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. Pokradujte ve vyplachovani.
Dopliiujici informace

E;JH 208 Obsahuje kyselinu sulfanilovou. MiZe vyvolat alergickou reakci.

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpec¢né.

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/078/25/A Datum revize: 6. 11. 2025



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 -

HaGop npegHasHayeH Ans KONMUYECTBEHHOTO ONpeJeneHnst CoaepxaHns obLlero GunupyGuHa B CbiBo-
poTke (nnasme) KpoBM YeroBeka (POTOMETPUYECKMM METOAOM B nabopaTopHbIx ycrioBusix (in vitro) Ha
PasNnyHbIX aBTOMATUYECKUX aHanu3aTopax. cnonb3yetcst Ans CKPYHUHTA, MOHUTOPWHIA U ANArHOCTUKN
3aoneBaHuil NeYeHn B COMETaHUN C @HanM3oM ApYrux nokasarenei. Tonbko Ans NpotheccuoHarnbHoro
MCNONb30BaHNs B NabopaTopum [4N1s KITMHUYECKUX UCCeoBaHNI.

KNMUHUYECKAS 3HAYUMOCTb.

OpuTpOLMTBI (KpacHbIE KNETKW KPOBM) B KOHLIE CBOETO XW3HEHHOTO LiMKNa pa3pyLualoTcst B PETUKYNO3HA0-
TenuanbHON cucTeEMe, B OCHOBHOM B ceneseHke. V13 nonyyYeHHOro B pesynsrate remornobuHa npw otiie-
nnexuu xenesa obpasyetca 6unupy6uH. Ha atoT npouecc npuxoantcst okorno 80% u3 500 mkmornb (292 mr)
6unupy6buHa, obpasytoLlerocs exeaHeBHoO. [pyrMu UCTOMHUKamMu GunupybuHa sBnsiloTcs pacnag Muo-
rnobuHa 1 UMTOXPOMOB, a Takke kaTtabonunam He3penbix 3pUTPOLMTOB B KOCTHOM MO3re.
O6pa3zoBaBLuMiics GUNUPYGKH CBsI3bIBAETCS C anbbyMUHOM W TpaHCMOPTMPYeTCs B neyveHb. OTa dpakumus
6unupy6rHa HasbiBAeTCA HenpsiMbIM WU HEKOHBIOTMPOBaHHBIM GunupybuHom. B neveHn Gunupy6uH
KOHBIOTVPYET C [MIOKYPOHOBOW KUCINOTON (MOHO- U AWTMIOKYPOHUABI) Nof, AeiiCTBUEM hepMeHTa ypuamnH-
avdocdaTrniokypoHUnTpaHcdepasbl, 06pa3yst KOHbIIMPOBaHHBIN GUNNPYGKH. KoHblorMpoBaHHbIN (Nps-
MOi1) GUNMPYBUH BLIBOAUTCA Yepes KenyeBbIBOAALLYIO CUCTEMY B KULIEYHWK, rae oH MeTabonuampyerca
GaKkTepusMu o rpynnbl NPOAYKTOB, U3BECTHBIX MoA 06LMM Ha3BaHWeM «cTepkobunuHoreH». BeiBeaexve
NPOUCXOAUT NOYTU NOSHOCTBLHO, @ ero YPOBHU B CbIBOPOTKE KPOBU 06bIYHO HE3HAYMTENbHbI.

O6wuit Gunupy6rH npefcTaBnsieT coboil CyMMYy HEKOHBIOIMPOBAHHOW WM KOHBIOTMPOBAHHOM (hpaKLmid.
O6wuit GUNUpY6KH NoBbILLIAETCA NpY renatuTe, LMppPo3e NeYeHn, reMoIMTUYECKNX PaccTPONCTBax, HeKo-
TOpbIX HACNEACTBEHHbIX AeuunNTax (DEPMEHTOB N COCTOAHMSX, BbI3bIBAIOLLMX NEYEHOUHYI0 0BCTPYKLMIO.
OBLUMN BUNNPYBUH = HEMPAMOW BUNUPYBUH + NMPAMOW BUNNPYBUH.

APUHUMUN PEAKUUMN

Bunupy6uH 1 rmiokypoHaTt GunupybuHa BCTYnaloT B peakuuio ¢ AnasoTUpOBaHHOW CynbgaHWUnoBoi Kuc-
T10TOI B CUINBbHOKUCIION Cpeae U 06pasytoT MHTEHCUMBHO OKpaLUeHHbI a30MUrMeHT — a3obunupy6uH. Mmio-
KypoHaT 6unupybuHa pacTBopvM B BOAE U pearvpyet Hanpsimyto, 6unupybuH, cBsdaHHbli ¢ anbGyMuHom,
[0rKeH BbiTb NPeABapUTENbHO MMAPONM30BaH B NPUCYTCTBAM LeTpuMmuaa’ 2345,

Kucnas cpeaa
1 3306Un1py6uH

Mornowlenne asobunupybuHa, namepeHHoe npu 546 HM, NPOMOPLIMOHANBHO KOHLEHTpaLuumn obLero 6u-
nupy6uHa B obpasLe.

OMUCAHMUE U COCTAB PEATEHTA

Bunupy6uH + anasotupoBaHHasi CynbdaHunoBas kucnora

R2

CynbhaHunosas kucnora 28,9 mmonb/n HuTtput HaTpus 2,90 mmonb/n
HCI 58,8 Mmonb/n

Lletpumng 68,6 Mmmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

CynbhaHunosas kucnota 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n
Lletpumug 52,2 mmonb/n
Hutput HaTpust 0,55 mmonb/n

noaroToBKA PEAFEHTOB
PeareHTbl XWakve, roToBbIE K UCMOMb30BaHMIO. [INsi NPUroToBneHus paboyero peareHTa cmeluaiite 4 nop-
uum peareHta R1 ¢ 1 nopumeit pearenta R2.

HEOBXOAMUMbIE MATEPUAIJDbI (HE BXOOAAT B KOMIJIEKT MOCTABKMW)

MoxHO Ucnonb3oBaTh NGO U3MEPUTENbHbI NpUBop ¢ koHTponem Temnepatypel 37+0,5 °C, cnocobHbIN
M3MepsTh MormoLleHne npu 546 Hm, a Take nabopatopHoe o6opyaoBaHKe 06LLero HazHaueHus.

OPBA XL MYNBTUKATMBPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNbTUKANMBPATOP 10x3, kaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLT0O0080

OPBA HOPMA 10x5, kaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOJOIMA 4x5, kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJOIMA 105, kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbiTble peareHTbl CTabumbHbI 10 UCTEHEHWS CPOKA FOHOCTM, YKa3aHHOTO Ha (briakoHe 1 aTUKeTke Ha-
60opa, Npu ycrioBumn xpaHeHws npu Temnepatype 2—8 °C. Pabouuii peareHT cTabuneH B TedeHve 7 aHeit, ecnu
XpaHuUTCs Npy Temnepatype 2—8 °C B 3alUMLIEHHOM OT KOHTaMVHALWKM 1 cBeTa MecTe. [Nepen nposefeHneM
aHanuaa pekoMeH/yeTcst PUIroTOBUTL CBEXMI pabounii pacTeop.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

Pekomenayetcs cobniogate ctaHaapt ISO 15189 n naGopaTtopHble UHCTPYKUMK. [Anst c6opa 1 noArotoBkn
06pasLioB UCMOMb3yiTe TOMbKO NOAXOAALLME NMPOGUPKNA NN KOHTENHEPbI. TONMBKO NepeyncneHHble HukKe
06pasLibl GbINK NCMbITaHbI W MPU3HAHBI JONYCTUMBIMU:

1. CblBoOpoOTKa.

2.Mnasma: nnasma ¢ nutuii-renapnHom unv K, SATA.

MepeuncneHHble TMbI 06pasLoB Gbin MPOTECTUPOBAHbI C UCNONb30BaHNEM BbIGPaHHbLIX MPOGUPOK, KOTO-
pble Bbiny JOCTYMHbI B NPOAAXKE HA MOMEHT TECTUPOBAHWA, T. €. He BCe [JOCTYMHbIE NPOBUpPKI BCEX MPON3BO-
auTeneii 6bInu NpoTecTpoBaHbl. CrcTembl cGopa 06pa3LioB OT pasHbIX NPOU3BOAUTENEN MOTYT CofepXaTb
PasnuuHbIe Matepuaribl, YTO B HEKOTOPbIX CIly4asX MOXeT MOBMWATbL Ha pesynbTaTel uccnenoBaHns. Mpn
obpaboTke 06pasLioB B nepBuyHbIX Npobrpkax (cuctemax cbopa o6pasLoB) criedyinTe UHCTPYKLMSM Mpo-
n3BoauTens npobupok.Mepes NpoBeaeHneM aHannsa LeHTpudyrupyiiTe obpasubl, Coaepxalune o0cagok.
MonpoBHyto MHcbopmaLmio o thakTopax, BIUsOWMX Ha obpaslibl cM. B pasaene «OrpaHnyenus metoga» u
«HTepdepupytoLmne BeLecTBay.

C b B p I 6 1 AeHb npn 15-25 °C
7 nHewt npn 4-8°C
6 aHelt npun -20°C

Bawwmuiaiite obpasel, oT ceTa.
3arpsisHeHHble 06pa3Libl cneayeT yTUNIM3npoBaThb.

KAJIUBPOBKA

[ns kanuBpoBKkN pekomeHayeTcs ncnonb3osate IPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP. Kanubposka npoBoauT-
€5 N0 2 To4Kam (xonoctas npoba 1 kanubpaTtop); B Ka4ecTBe XONOCToM NPoBbl PEKOMEHAYETCSA UCMONb30-
BaTb AUCTUNMPOBAHHYIO BOAY.

YacroTa kanubpoBku: peKOMEHYeTCs NPOBOAUTL KannBpoBKy

* Nocrne CMeHbl NapTUK peareHToB

* cornacHo Tpe6oBaHUsM NpoLieayp BHYTPEHHEro KOHTPONS kayecTa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ins npoBefieHUs KOHTPONsS kayecTBa PEeKOMEHAYeTCSi UCMOMNb30BaTb KOHTPOMbHbIE MaTepuansl IPBA
HOPMA n 3PBA MATONOIMMA.UHTepBansl U npeaenbl KOHTPOMbHbLIX 3HAYEHWI [OMKHbI BbiTh aaanTu-
pOBaHbl B COOTBETCTBUW C TPeGOBaHWUAMU KaKOOW KOHKpeTHoW nabopatopuu. MomnyyeHHble 3HaYeHus
[IOMKHBI HAXOAUTBLCS BHYTPYW 3afjaHHbIX MHTepBanoB. Kaxgas naGopatopusi AomkHa paspabotaTb Kop-
PeKTUpYyIoLLME MEPbI, KOTOpblE HEOBXOAMMO MPEANPUHSATL B TeX CyyasX, Korga 3HauYeHusl BbIXOAST 3a
YCTaHOBIEHHbIE NPeaenbl.

NMPOCHNEXUBAEMOCTb

[aHHbIit MeToa, kanubpatop OPBA XL MYNBTUKANIMEPATOP 1 koHTponbHble matepuansi SPBEA HOPMA
1 OPBA MATOJIOMMA 6binv cTaHAapTU3NPOBaHb! Mo dTanoHHoMy matepuany NIST SRM 916.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nvHa BonHbl: 546—-670 HM
Kioseta: 1 cm

Xonoctasi npo6a peareHTa Kanu6patop Obpasel
Pab6ouuit peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
O6pazsey — — 0,05 mn
Kanu6patop - 0,05 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,05 mn — —

MNepemeLwaiite n uHky6upyiite 5 muHyT npn 37 °C. WamepsTe nornoweHne obpasua A
A B CPaBHEHUM C XONOCTOM NpoGolt peareHTa.

anu.

oV kanu6patopa

rba’

PACYET
Ao
1. OBwmit 6UnMpyBuH (mr/an) = 2 (o C, s, = KOHUEHTpaUMA kanubpatopa
kanm.
2. Wcnonbays cakTop (f):
O6wmit Gunupy6uH (mr/an) =Am'J xf f=24
MNAPAMETPbI AHANU3A ONA ®OTOMETPOB
Pexum KoHeuHas Touka |Hopma, HWxHWit npegen (mr/an) 0
[nvHa BonHbl 1 (HM) 546 Hopma, BepxHuii npeaen (mr/an) 2
[nnHa BOMHbI 2 (HM) 670 JINHENHOCTb, HWKHWIA Npeaen (Mr/an) 0,02
O6bem obpasua (Mkn) 25/50 JIMHenHoCTb, BEpXHUI Npeaen (Mr/an) 30
O6bem paboyero peareHTa (Mkn) 500/1000 dakTop 24
Bpemsi nHKyGauum (MUH) 5 Xonocras npo6a rno peareHTy
Temnepatypa peakuuu (°C) 37 Mpeaen nornoLieHus (Makc.) 0,15
Hanpasnexue peakumu [o Bo3pacTatoLeii | EanHunLbl nsmepenus mr/an
NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
Mr/gn x 17,1 = MKMonb/n
HOPMAJbHbIE BEJIMYUHbLI™
B ckiBopoTKe: HoBopoXaeHHble, HeIOHOLLEHHbIe Hogop 1e, p B CPOK:
MynoBuHHasA KPOBb <2,0 <2,0 mr/an
0-1 oeHb 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/gn
1-2 gHsa 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
3-5 aHen 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
B3apocnble 0-2,0 mr/gn

MpuBeAeHHbIE BENMYMHBI CMEAYET paccMaTpuBaTh kak OpUEHTUPOBOYHBIE. Kaxaor naGopatopu Heobxo-
AMMO onpeaenuTb CoBCTBEHHbIE pedpepeHCHbIe AnanasoHb! A1 06CyKMBaEMON MOMyNsALMM.

AHAJIMTUYMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, NpeacTaBneHHbIe B 3TOM pasfene, SBMsSioTCs penpe3eHTaTUBHLIMU NS XapakTepucTuk aBToma-
Tuyeckoro aHanuaatopa OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballei nabopaTtopuun, MOryT OTnmyaTbest
OT 3TUX 3HAYEHUIA.

Mp T o p 0,02 mr/gn

Mpepen KONMYECTBEHHOTO OMnpeaeneHns NpeacTaensieT coGoil HaMeHbLUMIA N3MEPUMbI YPOBEHb aHa-
nuTa. PaccunTbiBaeTcs kak yCTaHOBNEHHasi akTUBHOCTb pasbaeneHHoro obpasua, umetowas CV < 20%
(n =30).

JiInHeMHOCTDL: 30 mr/an

JINHEeNHOCTb — 3TO HauBbICLLAA M3MepeHHast akTMBHOCTbL C BOCCTaHOBMeHueM B npeaenax +10% oT Teo-
PETUYECKOTO 3HAUYEHNSI.

Bocnpou3BoguMoCTb:

BocnpounsBoaumocTb onpeaensnach C UCMONb30BaHUEM CPEACTB KOHTPOSS BO BHYTPEHHEM MpOTOKONe
C NoBTOPSIEMOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOUHO BOCMPOU3BOANMOCTbLIO (MO 2 anuKBOTLI Ha cepuio, No 2 ce-
pv B AieHb, 20 AHen). Bbinu nonyyeHs! cneayiolme pesynsTarbl:

Cap efl‘;:' CraH- | Koad- Cap efl‘;:' CraH- | Koadp-

werw (1260 || | e | owa. fobrie) b

MosTopsiemocTs ‘;ﬁg":‘: HeHve | Bapua- BOCNpOM3BOAN-| ;zg'.:‘: HeHue | Bapua-
Hue (SD) umm MOCTb Hve (SD) Lmu

(mrign) | (Mr/AN) ((CV) (%) (mrign) | (Mr/AN) | (CV)(%)
O6pazeu 1 1,56 0,007 0,44 O6pazeu 1 1,37 0,027 1,96
O6pasel 2 5,25 0,028 0,53 O6pazeuy 2 4,76 0,094 1,98

TouHoCTb
Mcnonb3oBanuck ABa BanMAMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHbIX MaTepuana. CUCTeMaTM4eckoe OTKIOHEHUe Co-
crasnseT -0,8% npu Lenesom 3HadeHun 1,68 mr/an n 6,7% npu uenesom 3HaveHun 4,55 mr/an.

CpaBHeHue

CpaBHeHue Ha aBToMaTu4eckom aHanusatope SPBA XL-640 Habopa OPBA Bunvpy6uH obwmit (y) u kom-
Mepyecku AOCTYMHOrO TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHuem 150 06pasLoB Aano creayiolme pesynsraTbl:
TNuHeiiHas perpeccust:

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

WUnTepdepupyowme sewecrsa

Kputepwit: BocctaHosnenne B npeaenax +10% OT MCXOAHOTO 3HaYeHWs KOHLEHTpauumn obliero 6unupy-
6uHa B obpasiie 6e3 BnmsioLLMX BellecTs. Criefylolie BELEeCTBa He OKasblBaloT BIUSHWS: reMornobuH
o 12,5 r/n, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an. flekapcTBEHHbIE CpeAcTBa: Npy UCMONb30BaHUM OBbIYHbIX ne-
KapCTBEHHbIX CPE/CTB B TEPaneBTUYECKMNX KOHLEHTPALMSIX He GbiNno 06HapyXeHO HUKaKoro BNUSHWS, 3a
VCKIMIOYEHNEM MOMOXUTENBHOM NHTEPdepeHLMn pudamnuumHa'2.

OrpaHuyeHus meropa:

- MMpuwepwne B HEroAHOCTb peareHTbl (HanpuMep, Mpu MPeBbILUEHNU TeMNepaTypbl XPaHeH!s) MoryT
[laBaTb HeBepHble pesynbTaThl. MakcMarnbHO JonyCTUMOE MOTTIOLEHNE PeareHTHO XOnocTow Npobbi,
n3mepeHHoe npv 546 HM NPYMEHUTENBHO K AUCTUNNMPOBaHHON Boae, cocTaensieT 0,15.

BbicoKkasi KOHLEHTPaLMs reMorniobrHa v TpUrmnuueprnaoB B obpaslie MOXeT romeluaThb OnpeaeneHmio
npAmMoro GunupybuHa. HekoTopble nekapcTBeHHble Mpenapartbl Takke MOryT OKasblBaTb BIMSHUE.
Cm. n. «MHTepcbepupytoLve BelecTBay.

MNPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko Ans AnarHoCTWKK in vitro npodeccrmoHansHo obpa3oBaHHbIM crieuyanucTom. O No6om cepbesHoM
VHUMAEHTe, Npon3soLueaLlemM ¢ u3aenmem, HeobxoanMo CoobLLMTE NPOU3BOAUTENIO.

WUpentuchukaums onacHocren B coorsercTteum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

OnacHo

O603Hau4eHMe ONacHOCTH:
H314 BbI3bIBaET CUMbHBLIE OXOMU KOXM 1 NOBPEXAEHUs rnas.
Mepbl NpejOCTOPOXHOCTH:
P260 He BabIxaTb Napos.
P280 Monb3oBaTbCs 3aLMUTHLIMU NepyYaTKamMu/3aLLUTHON OAENKA0N/3aUUTHBIMU OYKaMU/LLMTKOM Ans 3a-
LWMTBI IWLA.
P301+P330+P331 MPW MPOITIATbIBAHWUW: MpononockaTb poT. HE Bbi3biBaTh pBOTY.
P303+P361+P353 MPU MNOMNAOAHUM HA KOXY (1nu Bonockl): HeMeaneHHo CHSTb BCHO 3arpsisHeHHYo
opexay. MpOMbITb KOXy BOOW UMW MPUHATB AYLLL
P305+P351+P338 MNP NMNOMNAOAHUW B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMbITL r1a3a BOAO B TEHEHWE HECKOMb-
KUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NUH3bI, €CIN Bbl NOMb3YETECh UMW U €CTIN 3TO NErko caenartb. MpofomkuTs
npoMblBaHue rmas.

T @op
EUH208 CopepxuT 4-AMunHobeH3oncynbthoHoBas kncnota. MoxeT Bbi3biBaTb annepriyeckyio peakLiuio.
R2

PeareHT He knaccuunLmpyeTcs Kak OnacHblit.

YTUNU3ALUA OTXOOQ0B
O3HakoMbTeCh C TPEBOBaHNAIMM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTRA.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY
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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

& C€o
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 combinacioén con otros parametros,
esta destinado a la deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. 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.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRECTA + BILIRRUBINA DIRECTA

PRINCIPIO
La bilirrubina el glucuronato de bilirrubina reaccionan con el acido 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'2%45,

. 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 la 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 10x5, 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 poblacién

que evalla._ ;

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 mgy/dl
El limite de cuantificacién 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/d|

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperaciéon 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 Ccv
Repetibilidad | 0/q1) | (mgrd) | (%) 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/dl 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 concentracién 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'.

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 diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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.

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

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.

Informacién 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

CC/IFU/078/25/A Fecha de revision: 6. 11. 2025



BINIPYBIH 3ArAllbHUA

Kart. Ne Hasea MakyBaHHsA
BINIPYBIH R1: 4 x 40 mn, R2: 1 x 40 mn
BLT00010 3AFAIBHU 200 |HCTPYKLUi i3 BUKOPUCTAHHS
{k HauioHanbHuin 3Hak
BiANoBiAHOCTI AN YKpaiHm c € 2797
3ACTOCYBAHHA

Habip npuaHayeHwit Ans in vitro hOTOMETPUYHOTO KiNMbKICHOTO BU3HAYEHHS 3aranbHoro 6inipy6iHy
B CMPOBATLi Ta Nna3mi KPoBi NIOAVHN Ha Pi3HNX aBTOMATUYHUX cucTemax. Y NOeAHaHHI 3 iHLWnMMmn
napameTpamMu BUKOPUCTOBYETLCS [N CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta [iarHOCTUKN 3aXBOPIOBaHb Ne-
YiHKW. BaxnuBWin ANs MOHITOPUHTY HOBOHAPOKEHUX. TiNbku Ans NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHSA
y KniHi4Hi nabopatopii.

KMIHIYHE 3HAYEHHA

Eputpoumntit B KiHLi CBOrO XUTTEBOrO LWMKMY PYWHYIOTLCS Yy PETUKYNoeHAoTenianbHi cuctemi,
nepeBaxHo B cenesiHui. em nicns BUBINbHEHHS 3ani3a NepeTBOPIETLCS Ha GiNiBEPAVH, SKUI
fani BigHoBnoeTbes Ao 6inipy6iHy. Liei npouec cknagae 6nmnabko 80% 3 500 mkmonb (292 mr)
6inipy6iHy, O YTBOPIETLCS LWOAHS. [HWKMMK Mxepenamu GinipyGiHy € poanapg miornobiHy, un-
TOXPOMIB Ta KaTaboniaM He3pifiux epuTpoLMTIB y KICTKOBOMY MO3KY. [licns yTBOpeHHs Ginipy6iH
TPaHCMOPTYETLCA A0 MeYiHKW, 3B’A3yunch 3 anbbymiHoM. Lisi dpakuis HasuBaeTbcs HenpsiMumM
(HekoH’toroBaHUM) Ginipy6iHOM. Y neviHui Ginipy6iH KOHIOryETLCS 3 TTOKYPOHOBOK KWUCMOTOK
(MOHO- | AUTTMIOKYPOHIAM) 3a AONOMOrot hepMEHTY ypuaun-andocdaT-rnokypoHinTpaHchepasm,
YTBOPKOKOUM NPsiMUiA (KOH toroBaHuin) Ginipy6iH. Mpsimuit 6inipy6iH BUBOAUTLCS Yepes KOBYOBUBIA-
HY CUCTEMY B KULIEYHUK, Aie MeTaboni3yeTbes GakTepisiMu B rpyny crionyk, BifoMyX nif 3aranbHow
Ha3BoKW CTepobiniHoreH. B HOpMi BUBEAEHHS Maiike MOBHE, a piBeHb Yy CUPOBATLi HE3HAYHWNA.
BaranbHuii 6inipybiH — Le CyMa HeKoHIoroBaHoi Ta KOH'toroBaHoi dpakuii. MiaBULIEHHS piBHS
3aranbHoro 6inipy6iHy cnocTepiraeTbCst MPU renaTuTi, UMpOo3i, reMONITUYHUX po3najax, Aeskux
cnagkoBux aediumtax (hepMeHTIB Ta CTaHaXx, Lo CrPUYUHAKTL 0BCTPYKLIIO NeYiHKu.
SATANIbHUW BINIPYBIH = HEMPAMUW BINIPYBIH + MPAMUW BINIPYBIH

nPUHUMN METOAY
Binipy6iH pearye 3 Aia30ToBaHO CyrnbdaHinoBOK KUCIOTO Y KUCIIOMY CEPEAOBULL, YTBOPHOOUM iH-
TeHCMBHO 3abapBrneHunii asobinipyBinH’2345.

Kucne cepeposuie
Binipy6iH + [liazoToBaHa CynbMaHinoBa KNCNOTa == A3006inipy6iH

ABcopbLis a3o6inipy6iHy npy 546 HM NponopLiiiHa KOHLEeHTpaLi npsiMoro Ginipy6iHy y 3pa3ky.

OfNUC TA CKIAQ PEATEHTIB

R1 R2
CynbaHinosa kucrnora 28,9 mmonb/n HitpuT HaTpito
HCI 58,8 mmonb/n

LeTpimig 68,6 mmonb/n

CKNAQ PEAKLINHOI CYMILLI

CynbaHinosa kucrnora 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n
LieTpimig 52,2 mmonb/n
Hitput HaTpito 0,55 mmone/n

NMIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn — piauHW, roToBi 40 BUKOPUCTAHHS. POBOUMIA peareHT roTyeTbes LUMSXOM 3MilllyBaHHS
4 yacTtuH peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHty R2.

MATEPIANW, HE HAQAHI Y KOMIMANEKTI

Byap-skuin hoTOMETPUYHWMIA aHanisaTop 3 TemnepaTypHuM koHTponem 37 +0,5 °C, 3aaTHUin BUMI-
ptoBaTtu abcopbuito npu 546 HM, 3aransHonabopaTopHe obnaaHaHHs

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBU 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTu: cTabinbHi 4o KiHLEBOro TepMiHy npuaaTtHocTi npu 2—8 °C. Po6ounii peareHT:
cTabinbHuin 7 AHiB npu 2—8 °C 3a yMOBW 3aXUCTY Bif, CBITNA i KOHTaMIiHaLi.

PekomeHayeTbcs roTyBaT CBiXMiA pobounin po3ynH nepes KOXHUM aHanisom.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea gotpumysatucs 1ISO 15189 Ta iHcTpykuint nabopatopii. [1ns 36opy Ta niarotoBku
3paskiB BUKOPUCTOBYBATU nuLLe BiAnoBigHi npobipkn abo KoHTenHepw Ans 36opy.

MpuiAHATHMK Bynn BU3HaHI TiNbKU HKYenepeniyeHi 3apasku:

CupoBaTtka

Mna3wma: Li-renapuHoBa Tta K-EDTA nnasma.

MepepaxoBaHi TuNK 3pa3kis bynu npotecToBaHi 3 BUBIpKOKO KOMEPLLINHO AOCTYMHUX NPOBIpOK, Lo
6ynu JOCTYMHI HAa MOMEHT TecTyBaHHs. He BCi focTynHi npobipku Beix BUpobHWMKIB Bynn npotec-
ToBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB piHUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTU MaTepianu, Lo NoTeHLiNHO
BMNMBalOTb Ha pesynstatu TecTy. Npu pob6oTi i3 nepBuHHUMYK npobipkamu (cuctemamu 3abopy
3paskiB) cnifg AOTPUMYBATUCh IHCTPYKLi BUpoBGHUKa Npobipok. 3pasku 3 ocafoM HeobXiAHO LieH-
TpudpyryBatu nepes aHanizom. [letanbHy iHpopmaLito LWo[o MOXIIMBUX iHTEPMEPEHL ANBITLCS
y po3aini “®akTopu, Lo BNNMBaOTL Ha peaynbsraT’.

2,90 mmonb/n

Crabi ictb y cup TLi / i°: 1 AeHb Npu 156-25°C
7 pHiB npn 4-8 °C
6 micsauis npu -20°C

BaxuwaTtv 3pasku Big cBiTna.
3abpyaHeHi 3pasku yTunisysaTtu.

KANIEPYBAHHA

PekomeHayeTbes kanibpysaHHs 3 kaniopatopom XL MULTICAL.

2-ToukoBe KanibpyBaHHs (6raHk Ta kanibpaTop); pEKOMEHA0BAaHO BUKOPUCTOBYBATU AUCTUILOBA-
Hy BoAy Y SIKOCTi BriaHky

Yacrota kanibpyBaHHs: kanibpyBaHHs cnig npoBoanTH

« [Micns 3amiHn cepii peareHTy

« BianosigHO [0 BUMOT BHYTPILUHBOTO KOHTPOSIO AKOCTI

KOHTPOJ1Ib AKOCTI

[lns KOHTpOMto sIKOCTi pekoMeHaoBaHo Bukopuctoysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTepBany KOHTPOMIO Ta MeXi NOBUHHI By TV afanToBaHi BIAMNOBIAHO 0 BUMOT KOHKPETHOI NaGopartopii.
OTpuMaHi 3Ha4YeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BCTAHOBIEHUX iHTEpBanis.

KoxHa nabopatopisi NOBUHHA BU3HAYNTU KOPUTYBarbHi 3aX0AW, SKLLIO 3HAYEHHS BUXOASTb 3a MEXI.
BIOACTEXXYBAHICTb

Llei meTon, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi matepiany ERBA NORM ta ERBA PATH
6ynu ctaHgapTuaosaHi 3a metogom NIST SRM 916.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

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

BnaHk KaniGpatop 3pasok
Po6ouuii peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok — — 0,05 mn
Kani6patop — 0,05 mn —
Emcmnhoaaua Boga 0,05 mn — —

3miwatn Ta iHkyBysatu 5 xB npu 37 °C. Bumipatn abcopbuito spaska A, = Ta kani6patopa A_,
BiJHOCHO GraHKy peareHTy.

PO3PAXYHOK

'sam

1. 3ar. 6inipy6iH (mr/gn) = x C, C_, = KoHUeHTpauia kanibpatopa

cal
‘cal
2.Mpw BukopucTaHHi bakTopa (f):

3ar. 6inipy6iH (mr/an) =A_  x f f=24

rba’

NAPAMETPU AHANI3Y ANA ®OTOMETPIB

Pexum KiHuesa Touka | HuxHs Mexa Hopmu (Mr/an) 0
[oxuHa xBuni 1 (Hm) 546 BepxHsi Mexa Hopmu (Mr/an) 2
[loBxunHa xBurni 2 (HMm) 670 HkHs Mexa niHinHocTi (mr/an) 0,02
0O6'em 3paska (Mk) 25/50 BepxHsi Mexa niHiiiHocTi (Mr/an) 30
06'em po6o4Oro peareHTy (M) 500/1000 KoediLieHT (pakTop) 24
Yac iHky6auii (x8) 5 BnaHk peareHT
Temnepartypa peakdii (°C) 37 paHnyHa abcopbuis (Makc.) 0,15
Hanpsimok peakuii 3pocTaHHs OavHULI BUMipOBaHHS mr/an

KOHBEPCIfi OAUHMLIb
mr/an x 17,1 = Mkmons/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Y cupoBartui: MepegyacHuit MoBHicTio 3aBepLUeHMA:
MynoBuHHa kpoB <2,0 <2,0 mr/an
0-1 poba 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/an
1-2 poba 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
3-5 noba 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
Lopocni 0-2,0 mr/gn

PekomeHnayeTbes, W06 koxHa nabopatopis nepesipuna Leii Aianas3oH abo BU3HauUna BnacHuii
pedepeHTHUI iHTepBan BiANOBIAHO 40 NOMynsLii, iky BOHa 06Cnyrosye.
AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

faHi, HaBedeHi B LbOMY pO3Aini, € TUMOBUMU ANst aBToMaTn4Hol cuctemmn ERBA XL-640. OaHi,
oTpUMaHi y BalLwiii naGopaTopii, MOXyTb BiAPI3HATHCS.

Mexxa KinbkicHoro BusHaueHHs: 0,02 mr/gn
Lle HalHWx4a BUMIpIOBaHa KOHLUEHTpaLis aHanizoBaHoi pe4yoBMHU, po3paxoBaHa sk BU3HAYEHa
aKTVBHICTb po3BeaeHoro 3paska npu CV <20% (n = 30).

JliniAHIiCTb: 30 mr/gn
Lle HaiBuLLa BUMipSHa aKTUBHICTb 3 BiAXUNEHHAM Y Mexax +10% Bif TEOpPeTUYHOTO 3HaYEeHHS.
TouHicTb:

ToyHiCTb BM3HAYanach LUMSXOM BUKOPUCTAHHA KOHTPOSIbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILIHIM NpoTO-
KOIOM, i3 BU3HaYeHHsIM MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiKHOI TOYHOCTI (2 anikBoTW 3a aHanis,
2 aHanisu Ha feHb, npoTsarom 20 AHIB):

. CepepgHe SD cv MpomixHa CepepgHe SD cv
MosToptosakicTs (mr/an) | (mrian) | (%) TOYHICTb (mripn) | (mrian) | (%)
3pasok 1 1,56 0,007 0,44 3pasok 1 1,37 0,027 1,96
3pasok 2 5,25 0,028 0,53 3pasok 2 4,76 0,094 1,98

TouHicTb BUMipIOBaHb

[INA OuUiHKN TOYHOCTiI BUKOPUCTOBYBANMUCA [Ba Pi3Hi CepTUMIKOBaHi KOHTPONbHI MaTepianu. Bu-
3HayeHe BigxuneHHs cknano: -0,8% npwu uinboBomy 3HayeHHi 1,68 mr/an Ta 6,7% npw LinsoBoMy
3HayeHHi 4,55 mr/an.

MopisHAHHA meToAiB .

MopiBHsHHS Mixk aBTOMaTn4Hot cuctemoto XL-640 BINTIPYBIH 3ATANbHW (y) Ta komepuiitHo fo-
CTYNHWM TecToM (x) Ha 150 3paskax Aano Taki pesynsraTu:

NiniHa perpecis:

y =1,014x - 0,056 mr/gn r=0,998
Maccinr-babnok™:
y =0,920x + 0,046 mr/gn r=0,916

DAKTOPMU, LLO BMNNMUBAIOTb HA PE3YJIbTAT

KpwuTepiit: BioxunenHsi y mexax +10% Bif novaTkoBOro 3Ha4eHHs KOHLEeHTpaLlii npsimoro 6inipy6i-
Hy B 3pa3ky 6e3 iHTepdepytoHoi pevoBuHN.

HacTynHi pe4yoBuHM He BNNMBalOTb Ha pesynbrar: remornobiH go 12,5 r/n, Tpurniuepuan no
850 mr/an.

Nikapcbki 3acobu: He BUsiBNEHO BNMBY Ha pe3ynbTati JOCNIIKEHb Y TepaneBTUHHNX KOHLEHTpa-
LisiX AN NOLUMPEHWX rpyn npenapariB, 3a BUHATKOM pudamnilmHy 2.

OBMEXEHHSA:

- MowkomxeHi abo HenpaBunbHO 36epexeHi peareHTy (Hanpuknaz, Npu NepeBuULLIEHH Temnepary-
pu 36epiraHHs) MOXyTb CrOTBOPIOBATK pedynsTaTi. MakcumanbHo AonyCTUME NOrMMHaHHA pea-
reHTHoro GnaHky npv 546 HM BiAHOCHO AucTunboBaHoi Boau: 0,15.

- Bucokuii piBeHb remorno6iHy Ta TpUrniLepuaiB y 3pasky MoXe BN1BaTH Ha BU3HAYEHHS MPSIMOro
6inipy6iHy. [leski nikapcbki 3acobu MOXyTb BNANBATW Ha Pe3ynkTaTi A0CHIAKeHb.

3ACTEPEXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

Tinbkun Ans in vitro piarHoctukn. PoboTy 3 peareHTamu Moxe 34iNCHIOBaTH NuLLE crnevianbHo Mif-
roToBrneHui nepcoHan. byab-siki cepio3aHi iHUMAeHTH, NoB'A3aHi 3 LM BUpO6OM, MOBWHHI ByTH no-
BiJOMNEeHi BUPOGHWKY Ta KOMNETEHTHUM OpraHam fepxasu kopucTyBaya Ta/abo nauieHta. Ornsg
6e3nekn Ta epeKkTUBHOCTI AOCTYNHWIA y 6a3i faHnx Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lpeHTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K
3

HeGesneka

Mo3Hauku HeGe3neku:
H314 CnpuymnHsie TskKi Oniku LUKIPY Ta NOLLKODKEHHS OYeil.
3axoau Gesneku:
P260 He Banxatu napu.
P280 HapsrHyTv 3axvcHi pyKaBUYK/3aXUCHUIA OASIT/3aXUCT OYeit/3axucT obnmyys.
P301+P330+P331 Y PA3l MMPOKOBTYBAHHA: Mpomutn potr. HE Buknukatu GnoBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBECH
3abpyaHeHuin oasr. MpoMuTK LWKipy Boaoto abo nig AyLuem.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OYI: O6epeHO NpoMUTH BOLOK NPOTSrOM Ae-
KINbKOX XBUIWUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, AKWO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCSI Ta NErko 3HIMaoThCs.
MpoaoBXUTY NPOMUBAHHS.
HopaTkoBa iHdopmauin:
EUH208 Mictutb 4-amiHoGeH3eHcynbgoHoBa kucnota. Moxe CnpuuvHUTY anepriyHy peakuito.

2

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHuii.

YTUNI3ALIA BIAXoAIB
[oTpumyBaTUCh MiCLIEBUX NPABOBUX HOPM.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

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

CC/IFU/078/25/A [Hama npoeederHsi koHmposo: 6. 11. 2025



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. En combinaison avec d’'autres para-
metres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie. 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.

BILIRUBINE TOTALE = BILIRUBINE INDIRECTE + BILIRUBINE DIRECTE

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
HCI 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®: 1 jours a

7 jours a
6 mois a

16-25°C
4-8°C
-20 °C

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 — —

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.

rba’

CALCUL

'sam

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

cal
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 (hm) 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 = pymol/|

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/dl
1-2]j 6,0-12,0 6,0-10,0 mgy/di
3-5]j 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/di
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 systéeme
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).

Linéarite: 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 cv Précision Moyenne SD cv
Répétabilite | " o/dl) | (maidi) | (%) intermediaire | (mg/dl) | (ma/dl) | (%)
Echantillon 1 156 | 0,007 | 044 | |Echantillon1 137 | 0,027 | 1,96
Echantilon2 | 525 | 0,028 | 053 | |Echantilon2 | 476 | 0,094 | 1,98
Exactitude

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

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

Interférences

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

Les substances suivantes n’interferent 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 'exception des interférences positives
de la rifampicine.

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.

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

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

dap

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

CC/IFU/078/25/A Date de revision: 6. 11. 2025



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 determinacgéo fotométrica quantitativa in vitro da bilirrubina total no soro e plas-
ma humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, des-
tina-se ao rastreio, monitorizacdo e diagndstico de doencas hepaticas. Apenas para utilizagdo
profissional em laboratdrios 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 degradacgéo 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 hereditarias e con-
dicdes que causam obstrugdo hepatica.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA + BILIRRUBINA DIRETA

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

xC_, C,,, = concentragéo do calibrador
cal

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:

A Média DP cv Intermediate Média DP cv
Repetibilidade | (1,/dl) | (mgidl) | (%) | |precision (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'.

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.

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

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K
3

Perigo

Adverténcia de perigo:

H314 Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves.

Recomendagcao de prudéncia:

P260 Nao respirar as vapores.

P280 Usar luvas de protecdo/vestudrio de protegdo/protecdo ocular/protecdo facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
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:

EUH208 Contém acido sulfanilico. Pode provocar uma reacgéo alérgica.

R2

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/078/25/A Data de revisdo: 6. 11. 2025
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BILIRUBIN TOTAL

rba’

- , . 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 vylucuje 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 '35,
" . . . 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 Dusi¢nan 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
Dusi¢nan 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 odéitat 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 erstvy pracovny roztok.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skumavky, 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 EBRA 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 minuat 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
0-1den 17-187 34-103 pmol/l
1-2 dny 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 ziskane
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 rdmci +10 % pociatocnej hodnoty celkového bilirubinu vo vzorke bez inter-
ferujucich 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
dap

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

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.
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