BILIRUBIN TOTAL

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:6 x 44 mL, R2: 6 x 11 mL, RFID tag,
XSY80023 BILT 330 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of bilirubin total in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is
intended for screening, monitoring and diagnosis of liver diseases. For professional use in clinical
laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Red blood cells at the end of their circulating lives are broken down in the reticuloendothelial
system, mainly the spleen. The resulting heme is converted to bilirubin upon removal of iron. This
process accounts for about 80% of the 500 umol (292 mg) of bilirubin formed daily. Other sources
of bilirubin include the breakdown of myoglobin and cytochromes and the catabolism of immature
red blood cells in the bone marrow.

Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. This fraction of bilirubin is
referred to as indirect or unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic
acid (mono- and diglucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form
conjugated bilirubin. Conjugated bilirubin or 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 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

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

Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid

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. Load the number of tests from the RFID tag before using a
new Kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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.

1dayat 15-25°C
7 daysat 4-8°C
6 months at -20 °C

Stability in serum / plasma®:

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

Callibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory

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.
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ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 2-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim./sec.) 546/660 nm

Reading time 1 just before adding of R2
Reading time 2 10 min after adding of R1
Reaction direction Increase
Unit mg/dL (pmol/L)

Reagent volumes
R1

200 pL
R2 50 L
Sample volumes 12.6 L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems
depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not
change.

UNIT CONVERSION

mg/dL x 17.1 = ymol/L

EXPECTED VALUES"

In serum: Premature Full term

Cord <20 <20 mg/dL
0-1d 1.0-8.0 2.0-6.0 mg/dL
1-2d 6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
3-5d 10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
Adult 0-2.0 mg/dL

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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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 cv Intermediate Mean sb cv
Repeatability | o a1) | (mgrdL)| (%) precision (mgldL) | (mg/dL)| (%)
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 -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 without
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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin and triglycerides in sample can interfere with determination
of total 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

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
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/055/25/A Date of revision: 11. 11. 2025
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Kat. €. Nazev Baleni
RT:6 x 44 ml, R2 6 x 11 mi
XSY80023 BILT 330 RFID &titek, navod k pousiti

& €.
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkového bilirubinu v lid-
ském séru a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal§imi parametry
je uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku jaternich onemocnéni. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky se na konci svého cirkulaéniho Zivota rozkladaji v retikuloendotelovém systému,
predevsim ve sleziné. Vznikly hem se po odstranéni Zeleza pfemeéni 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 uridyl difosfat glukuronyl transferazou za vzniku
konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin nebo pfimy bilirubin se vylucuje Zlu€ovymi ces-
tami do stfeva, kde je metabolizovan bakteriemi na skupinu produktti znamych pod souhrnnym
nazvem sterkobilinogen. Eliminace je téméf Uplna a sérové hladiny jsou obvykle zanedbatelné.
Celkovy bilirubin je souctem nekonjugované a konjugované frakce. Celkovy bilirubin je zvySeny
pfi hepatitidé, cirhdze, hemolytickych poruchach, nékterych dédiénych enzymovych deficiencich
a stavech zpUsobujici jaterni obstrukci L

CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIMY BILIRUBIN + PRIMY BILIRUBIN

PRINCIP METODY
Bilirubin a bilirubin glukuronat reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém pro-
stfedi a vytvari intenzivné zbarvené diazobarvivo — azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny
ve vodé a reaguje pfimo, bilirubin vazany na albumin musi byt nejprve hydrolyzovan v pfitomnosti
Cetrimidu2345,

Kyselé prostredi

Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin

Absorbance Azobilirubinu méfena pfi 546 nm je Umérna koncentraci celkového bilirubinu ve vzor-
ku.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2

Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l Dusi¢nan sodny 2,90 mmol/l
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

Sodium nitrite 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x%5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neotevrena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K2-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorkud riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzorkl) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

1denpfi 15-25°C

7 dni pfi 4-8°C

6 mésict pfi -20 °C

Stabilita v séru / plazmé®:

Vzorky chrarite pfed svétlem.
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muZe byt prodlouzen na zékladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatreni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.
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Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni 2-Point
Typ kfivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 546/660 nm

Odecitaci ¢as 1
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smér

tésné pred pfidavkem R2
10 min po pfidavku R1
vzristajici

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy ¢inidel

R1 200 pl
R2 50 pl
objem vzorku 12,6 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 17,1 = uymol/l

REFERENCNi HODNOTY"

Sérum: predcasné v terminu narozeni
Pupecénik <34,2 <34,2 pmol/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
Adult 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. Data z jinych analyzatord ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Vysledky ziskané v rznych laboratofich mohou byt odliSné.

0,36 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti:

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

Linearita: 513 pmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material 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 | o) | (umol)| (%) presnost (umolfl) | (mgrdL)| (%)

Vzorek 1 266 | 012 | 0,44 Vzorek 1 234 | 046 | 1,96

Vzorek 2 89.8 | 047 | 0,53 Vzorek 2 814 | 161 | 1,98
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 150

Linearni regrese:

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

INTERFERENCE

Kritérium: vytéznost v ramci £10 % pocate¢ni hodnoty celkového bilirubinu ve vzorku bez

interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1€kl zjisténa zadna

interference s vyjimkou pozitivnich interferenci Rifampicinu'.

Omezeni

- ZhorSena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zptisobit nespravné vy-
sledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené
absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
celkového bilirubinu. Nékteré Ié¢iva 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 prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

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

Nebezpedci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oéi.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechujte pary.

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

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.
Doplniujici informace

EUH 208 Obsahuje kyselinu sulfanilovou. MiZe vyvolat alergickou reakci.

R2

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

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

CC/IFU/055/25/A Datum revize: 11. 11. 2025



Bunupy6un o6wun APBA Cucremubin PeareHt
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MPOLIEQYPA AHANU3A U PACHET

Kar.Ne H Copey ynakoBku ABTOMaTUYecKMe aHannsaTopbl OPBA XL paccuuTbIBalOT KOHLEHTPaLUMIO Kaxaoro obpasua.
XSYS0023 BILT 330 R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID-meTka, MapameTpbl aHanuaa cM. Ha caiite www.erbarus.com.
VIHCTPYKLINA 1O NPUMEHEHIo Map TPbI ANsA aBTOMaTMYEeCKMX aHanusaropos SPBA XL
Tun aHanusa 0 2 To4Kam
@ c E Tun kpuBon TNnHeitHas
2797 [OnvHa BonHbI (neps./sTop.) 546/660 HM
Bpewms cuntbiBanus 1 HernocpeacTBeHHO nepep aobaenexHnem R2
NMPUMEHEHMUE Bpems cunTbiBaHns 2 yepes 10 MuH nocne aobasnexns R1

HaGop npeaHasHaveH ans in vitro poToMeTpuyeckoro Konm4ecTBEHHOTo onpeaeneHust obLuero 6u-
nMpybuHa B CbIBOPOTKE W MrnasMe KpoBW YerioBeka Ha aBToMaTudeckux aHanmusatopax OPBA XL.
B codyetaHuu ¢ ApyrviMi napameTpamu UCToNb3yeTcs Asi CKPUHUHIA, MOHUTOPUHIA W AUarHOCTUKA
3abonesaHuii neyeHun. Tonbko Ans NpodheccMoHanbHOMo NPUMEHEHVISt B KNMHUYecKon nabopatopui.

KIMUHUYECKAS 3HAYMUMOCTDb

OpuTpounTbl (KpacHbIe KINETKW KPOBMW) B KOHLIE CBOETO XU3HEHHOrO LKA paspyLualoTcs B peTu-
KYNI03HAO0TENManbHoN cucTeme, B OCHOBHOM B cereaeHke. Npu oTLlenneHny xenesa 13 nony4eH-
HOro B peaynbraTe reMorniobnHa obpasyeTcst Gunmupy6uH. Ha aToT npoLecc npuxoauTcst OKono
80% u3 500 mkmonb (292 Mr) 6unupybuHa, obpasytoLerocs exenHeBHo. [pyruMy UCTOYHUKaMM1
6unupybuHa siensioTca pacnag MuornobuHa n LMTOXpPOMOB, a Takke KaTabonmam Hespenbix apu-
TPOLIMTOB B KOCTHOM MO3re.

O6pasoBaBLLUNiica GUNMPYOMH TPaHCTOPTUPYETCS B MeYeHb, CBA3bIBasiCb C anbbymuHoM. 3Ty
bpakuyuto 6unupybrnHa HasbIBaloT HENPSMbBIM UMW HEKOHbIOTMPOBaHHLIM GUNUpy6uHOM. B neyenn
6UnNMpyBUH coeIMHAETCA C rIOKYPOHOBOWN KUCNOTOW (MOHO- M AWITIOKYPOHUABI) Noa AercTBUEM
hepmeHTa  ypuanHandochaTriokypoHunTpaHcdepasbl, 06pasys KOHbLIOMVPOBaHHbLIA GUnMpy-
61H. KOHBIOTMPOBaHHbI (MPsiMOit) GUNMPYBUH BBIBOAUTCS Yepes Ken4eBbIBOASLLYI0 CUCTEMY
B KULLEYHUK, [Ae OH MeTabonuaunpyeTcst 6akTepusiMm o rpynnbl MPOAYKTOB, U3BECTHbIX Mo 06-
LWMM Ha3BaHueM «cTepkobunuHoreH». BoiBefeHWe NPOUCXOANT NOYTU MOMHOCTbLIO, & €ro YPOBHU
B CbIBOPOTKE KPOBM 0ObLIYHO HE3HAUNTENbHbI.

06w GunmpyBbuH NpeacTaBnsieT coBoV CyMMY HEKOHBIOTMPOBAHHO U KOHBIOTMPOBAHHOW pak-
yuii. O6wuit GunupybuH NoBbILLIAETCS NpU renatute, LMppo3e, reMonuTuyeckux 3aboneBaHusix,
HEKOTOPbIX BPOX/AEHHbIX Aeduumtax (pepMeHTOB N COCTOSHUSIX, BbI3bIBAIOLLMX MEYEHOUHYIO He-
NpOXOANMOCTb. . .

OB BUNTUPYBUH = HENPAMOW BUNUPYBWH + MPAMOV BUNUPYBWNH

NMPUHUMMN METOOA

BunupybuH v rniokypoHat 6unupybrHa pearvpyloT ¢ AMa3oTMpPOBAHHOW Cyrnb(haHWUIOBOW KUCIOTOM
(ACK) B cunbHokMcnon cpefie U 06pasyioT MHTEHCHMBHO OKpaLLEHHbIV A1asokpacuTerns - azobunmpy-
6uH. [MtoKypoHaT GUnMpyGuHa pacTBOPUM B BOAE W BCTYNAET B MPsIMYH peakLmio, GUnvpy6uH, cesisaH-
Hblll C anbbyM1HOM, [OMKeH GbiTb NPeaBapyUTENbHO MMAPON30BaH B MPUCYTCTBUM LieTpUMmaa’ 2345,

Kucnas cpepna
Bunupy6uH + CK A306unnpy6buH

Mornowexne asobunupybuHa, nsmepeHHoe npu 546 HM, NPONOPLMOHANBHO KOHLEHTpaLmn 06-
wiero 6unmpy6uHa B obpasLie.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2
28,9 mmonb/n HutpuT HaTpusi
58,8 Mmonb/n

Lietpumug 68,6 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU

CynbdaHnunosas kucnota 22,0 mmons/n
HCI 44,8 mmonb/n
Lletpumug 52,2 mmonb/n
Hutput Hatpus 0,55 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xukve, roToBble K MCMOMNb30BaHMIo. [Nepes ncnonb3oBaHneM HOBoro Habopa 3arpysu-
Te konuyecTtso TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAMMBIE MATEPUAIJbI (HE BXOOAT B KOMMJNEKT MOCTABKH)
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10%3, KaT.NeXSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl OPBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBcKpbIThle peareHTbl CTaburbHbl 10 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha dhnakoHe
1 aTuKeTke Habopa, Npu ycrnoBuu xpaHeHus npu Temnepartype 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha BopTy: MuH. 60 AHeit npu xpaHeHUn B xonoaunbHuke (2—10 °C) n otcyTcTBUM
KOHTaMUHaLnn.

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LIOB

PekomeHngyetcsa cobntoaate ctaHgapt ISO 15189 n naGopaTtopHble MHCTPYKLMK.

[ins c6opa n noarotoBku 06pasLoB UCMONb3YITE TOMBKO NOAXOASLLME NPOBUPKY UMK KOHTEHe-
pbl. TonbKo NepeyncneHHble Hke obpasLibl Obiny UCMbITaHb! U NPU3HaHbI AOMYCTUMbBIMU.
CbIBOpOTKa.

Mnasma: nnasma ¢ nutuin-renapuiom umv K,-SATA.

MepeyncnerHbie TuNbl 06pasLoB Gbiny NPOTECTVPOBaHbI C UCMOMNb30BaHUEM BbiGpaHHbIX Npo-
61pOoK, KoTOpble BbiNM AOCTYMHLI B NPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAaHUS, T. €. He BCe [OCTYMHbIe
npobupku BCex npomssoguTenen Bbinu npotecTrpoBaHbl. CucTemMsbl cbopa 06pa3sLoB OT pasHbixX
npou3BoanTeneil MOryT codepaTb pasfiMyHble Matepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIyyasix MOXeT
NOBNWSATL Ha peaynbraThl uccnegoBaHuin. Mpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHBIX Npobupkax (cu-
cTemax cbopa 06pasLoB) cneayiiTe MHCTPYKLMSM NpoussoauTens npobupok. Mepea nposegeHu-
eM aHanuaa LeHTpudyrupyinTe obpasLibl, cogepxalime ocafok.

Moppo6Hyto nHdopmauumio o dakTopax, BIUsLWMX Ha obpasubl, cM. B pasaenax «OrpaHnyeHns
meToaa» n «MHTepdepupytoLimne BeLecTBay.

I 6.

Cr HOCTb B p H

CynbaHunosas kucrnora 2,90 mmonb/n
HCI

15-25°C
4-8°C
-20°C

1 AeHb Npu

7 nHen npu

6 mecsiLeB npu
3 awmwarb ot npsimoro ceetal

He vcnonb3oBaTth KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KAJIUBPOBKA

PekomeHnayeTcs npoBoanTb kanubposky ¢ nomoLubio APBA XL MYNBTUKATNIMEPATOPA.

KanuGposka npoBoanTCS Mo ABYM ToukaMm (xoniocTtas npoba u kanubpaTop); B Ka4eCTBE XONoCTOro

o6paslia pekOMEHAYeTCs UCTONb30BaTh AUCTUNMPOBAHHYIO BOAY.

YacTota kanubpoBku: Yepes kaxable 30 aHen

Kanubposka Heobxoauma:

* rocrie CMeHbl NapTuN peareHToB

« cornacHo Tpe6oBaHUsM NPoLeayp BHYTPEHHETO KOHTPOMS KayecTea

* UHTepBan kanubpoBKW MOXET BbITb yBENUYEH HA OCHOBaHUM [OMYCTUMOW NPOBEPKU KannbpoB-
Kkn nabopartopueit

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4yecTBa peKOMEHAYeTCs UCMOoNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
1 OPBA MNATONOIMMA.

KoHTponbHble MHTepBanbl 1 Npeaenb! AoKHbI ObiTb aganTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMs-
MW KaX/01 KOHKPeTHO nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4eHNs JOMKHbI HAXOAUTLCS BHYTPY 3adaH-
HbIX WHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus fomkHa paspaboTaTb KOPPeKTVPYIoLLIME Mepbl, KOTOpbIe
HeoGX0AMMO MPeAnpUHSATL B TeX CIy4asix, Koraa 3HauYeHs BbIXOAST 3@ YCTaHOBMEHHbIE Npeaerb.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb
[anHbii meTon, SPBA XL MYNBTUKANMBEPATOP u koHTponbHble matepuansi SPBA HOPMA
1 OPBA MATOJNOIMA 6binu cTaHAapTUsKMpOBaHbI Mo aTanoHHomy matepuany NIST SRM 916.

HanpaeneHue peakunu
EanHuLbl namepenust
O6bembl peareHToB
R1

Mo Bo3pacTaHuio
mr/an (MKmone/n)

200 mkn
R2 50 mkn
O6bem obpasua 12,6 mkn

MpymeyaHne: o6bembl peareHToB 1 06pa3LioB MOTyT OTNMYATLCA A8 Pa3HbIX MOAeneil aBToma-
Tuyecknx aHanuaaropos APBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MUHUMArbHOTO N3MepseMoro obbema B Kio-
BeTe. CooTHoweHne R1:R2:0bpasel He n3meHseTCs.

NEPEBOA EAMHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 17,1 = Mkmons/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

B cbiBopoTke: HepoHoweHHble  [lOHOWEHHbIe

Cord <2,0 <2,0 mr/an
0-1 geHb 1,0-8.0 2,0-6,0 wmr/an
1-2 neHb 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
3-5 neHb 10,0-14,0 4,0-8,0 wmr/gn
Bapocnble 0-2,0 mr/an

MpvBeaEHHbIE BENUUMHBI CriedyeT paccMaTpyBaTh kak OpueHTUpoBoYdHble. Kaxxaoi naGopatopum
PEeKoOMeHyeTCs onpeaenuTb CoBCTBEHHbIE pedepeHCHbIE AnanasoHbl Ans 06CnyxuBaemMon no-
nynsumu.

AHAJIUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, conepxallmecs B 3TOM pasferne, siBfstoTcs penpeseHTaTMBHLIMU Ansi paboThbl Ha aBTo-
maTudeckom aHanusatope OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit nabopaTtopuu, MoryT
OTNNYATLCS OT 3TUX 3HAYeHU. [laHHble ANs APYrUX MOAEneil aBTOMaTU4eckuX aHammn3aTopos
OPBA XL gocTynHbl Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpen T 0 onp 0,02 mr/gn

Mpenen KonnyecTBEHHOTO OMpeAerneHns NPeAcTaBnsieT cobon HauMeHbLUMIA U3MepsieMblil Ypo-
BeHb aHanuTa. OH paccUnTbIBAETCS KaK yCTaHOBMNEHHAst aKTUBHOCTb padbaBneHHoro obpasua npu
CV<20 % (n = 30).

Mp T 0 onp 30 mr/an
JINHENHOCTb - 3TO MakcumaribHasi M3MepeHHasl akTUBHOCTb C BOCCTAHOBMIEHWEM B rpepenax
+10% OT TEOPETUYECKOrO 3HAYEHWS.

BocnpoM3BoauMOCTb!

BocnponasoanmocTb onpeaensnack ¢ NoOMOLLbI KOHTPOSEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSIE C NOBTO-
psiemocTbo (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPOU3BOAMMOCTbIO (2 anmnKBOTLI 3@ MPOTOH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 AHel). Bbinu nony4yeHsl cnepytowwme peaynsraTbl:

CpepHee| SD cv MpomexyToyHas CpenHee| SD cv
MosTopsiemocTs (mr/an) [(mrign)| (%) BocnpoussoaumocTs | (mr/an) |(mr/an)| (%)
O6pasey 1 1,56 | 0,007 |0,44 O6pasey 1 1,37 | 0,027 | 1,96
O6pasey 2 5,25 | 0,028 | 0,53 O6pazey 2 4,76 | 0,094 | 1,98
TouHoCTbL

Mcnonb3oBanuch fABa pa3HbiX BanuanpoBaHHbIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana. Cucremartuyeckoe ot-
KknoHexue coctaensieT -0,8 % npu Lenesom 3Ha4eHnn 1,68 mr/an n 6,7 % npu LeNeBom 3Ha4eHnn
4,55 mr/an.

CpaBHeHMe MeToauK

CpaBHeHve Ha aBTomaTuyeckoM aHanusatope OPBA XL-640 Habopa Bunupybux obwmin SPBA
CucTtemMHbIit PeareHT (y) 1 koMMep4ecku AOCTYNHOro TecTa (x) ¢ ucnonb3oBaHvem 150 o6pasLos
[nano cneaytoline pesynsrarbl:

InHeiHas perpeccus:

y =1,014x - 0,056 mr/gn r=0,998
Perpeccus no MaccuHry-babnoky™:
y =0,920x + 0,046 mr/an r=0,916

WUnTepdepupy TBa

KpuTepwii: BocctaHoBneHve B npefenax +10% OT UCXOQHOTO 3HAYeHUsi KOHLUEHTpauum obLiero
6unupybuHa B obpasue 6e3 uHTepdeprpyoLLIMX BELLECTB.

Cnepytowme BellecTBa He BNUSIOT Ha pesynbTar: remornobuH Ao 12,5 r/n, Tpurnuuepuabl fo
850 mr/an. llekapCTBEHHbIe Npenapatbl: NPW UCMONb30BaHNKN OBbIYHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
B TEpaneBTUYECKNX KOHLIEHTPaLMAX He Bblno 06HapyXeHO HUKaKoro BMUSIHUS Ha pesynbTaThbl, 3a
VCKIIOYEHNEM MONOXUTENBHOM NHTepdepeHLU pudamnuumHa ‘2.

Orpauuueuun mMmeropa:

- VICI'IOpHeHHbIe peareHTbl (Hanpmmep, npv NpesbIlLeHUN TeMnepaTypbl XpaHeHMﬂ) MOryT Aatb He-
BepHble pe3ynbTathl. KauecTBO peareHToB KOHTPONMPYETCS Ha aBTOMATUYECKVUX aHannaaTopax
OPBA XL nyTem npoBepkn MakcMMarbHO [OMYCTUMOrO 3Ha4YEHWSI MOTTMOLLEHNS XONOCTOMN NpoBbl.
Bbicokas KOHUEeHTpaunsa remorrnobvHa n Tpurnuuepnaos B 06pa3ue MOXEeT nomMewlatb onpene-
neHno 06u.|ero 6V|nwpy6mua. HeKOTOpre nekapcCTBeHHble npenapaTthbl Takke MOryT BNnATbL Ha
pesynbrar. Cm. naparpad “UHTepdepvpytowmesellectsa’.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU
[ins guarHocTukm in vitro npodeccrmoHanbHo 06pasoBaHHbIM cneuyuanucTom. O nbom cepbes-
HOM VHUMOEHTe, npousoLleem ¢ nsgenvem, HEOSXOIJMMO 0006LLI,VITb npon3BoguTento.

UpenTndmkaumsa onacHocrten B coorseTrcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K
0O603Hau4eHMe onacHoCTH:
H314 Bbi3bIBaET CUMbHbIE OXOMM KOXW 1 NOBPEXAEHNUS rMnas.

S Mephbl NpeAoCTOPOXHOCTH:
S P260 He BabIxaTb napos..
P280 Monb3oBaTbes 3aluTHbIE NepyaTku/ 3aluTHas oAexAa/3alluTHble OYKW/
LUMTOK ANst 3alKUTbl NnLa.
OnacHo  P301+P330+P331 MPU MPOMMATbIBAHWUW: Mpononockats poT. HE Bbi3biBaTb

pBOTY.
P303+P361+P353 MNPW MOMAOAHNN HA KOXY (unu Bonockl): HeMeaneHHo CHATb BCio 3a-
rpsi3HeHHyto ofexay. MpoMbITb KOXY BOLOW WU NPUHATL AyLL.

P305+P351+P338 MNPV MOMNAOAHW B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbITL rMa3a BoAOW B TeYeHue
HECKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CNY Bbl NOMb3yeTech UMW U €Cnn 3TO NErko cae-
natb. MpoaomkuUTL NPOMbIBaHKE rnas.

[ononHutenbHas nHgopmaumsa:

EUH208 Copepxut 4-AMmHobeHsoncynbgoHoBas kucnota. MoxeT Bbi3biBaTb annepruyeckyto
peakuyio.

R2

PeareHT He knaccuuumpyeTcs Kak onacHbIn.

YTUIIU3ALUA OTXOAO0B
OBpatuTech K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHBIM TPEGOBaHNUSM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigauu PY
Xsysoozs | BATMPYGAH 0B SPBA Guctemisii | o3 5011/09958 oT 14.05.2019

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

CC/IFU/055/25/A [Jama nposedeHusi koHmponsi: 11. 11. 2025



BILIRRUBINA TOTAL

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSY80023 BILT 330 instrucciones de uso

rba’

XL SysPack

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

&

c E 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro de bilirrubina total en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
esta destinado a la deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. Sélo 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 acido glucurénico (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 eliminacion 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, |a cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas heredi-
tarias y las afecciones que causan obstruccion 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'2245 .

) Medio &cido
Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado === Azobilirubina
La absorbancia de la azobilirrubina medida a 546 nm es proporcional a la concentracién de la
bilirrubina total en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
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. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2—-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacién 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 andlisis, 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 seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma® 1 dias a 156-25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -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. Fre-

cuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es acep-
table

CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion 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.

Para tros de ayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim./seg.) 546/660 nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2
Direccion de la reaccion
Unidad

Volimenes de reactivos

justo antes de afadir R2

10 min. después de afiadir R1
Incremento

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
Volumen de las muestras 12,6 pl

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 17,1 = uymol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Prematuro A término

Cuerda <2,0 <2,0 mg/dl
0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl
1-2d 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/dl
3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
Adultos 0-2,0 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblaciéon
que evallia.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,02 mg/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/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 ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

- Media SD cv Precision Media sD cv
Repetibilidad | o o/q1) | (maral) | (%) intermedia (mg/dl) | (mgidi) | (%)
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/dI r=0,998
Passing-Bablok":
y = 0,920x + 0,046 mg/dl r=0,916

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 calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.
Una concentraciéon elevada de hemoglobina y triglicéridos en la muestra puede interferir en
la determinacién de la bilirrubina total. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el
apartado 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 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

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 vémito.
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.

R2
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

Kart. Ne Hasea MakyBaHHsA
BINIPYBIH R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID miTka,
XSYS0023 3AFAIbHUW 330 |HCTPYKLIisi 3 BUKOPUCTAHHS
@ v HauioHanbHWin 3Hak c E
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHSA

Habip npuaHayeHwnit Ans in vitro hoTOMETPUYHOTO KiNMbKICHOTO BU3HAYEHHS 3aranbHoro 6inipybiHy
y cMpoBaTLi Ta nna3mi KpoBi NOANHU Ha aBToMaTnYHKX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHwun-
MW MOKa3HUKaMK BUKOPUCTOBYETLCA ANt CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTVKM 3aXBOPHOBaHb
neYiHkv. Baxxnueuii ANA MOHITOPUHIY HOBOHAPOMKeHUX. Tinbkv Anst NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHSA
y KniHi4Hin nabopatopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

EputpouuTti B KiHLIi CBOrO XWUTTEBOIO LIMKNY PYWHYIOTLCA Yy PETUKYNoeHaoTenianbHiin cuctemi, ne-
peBaxHoO B cenesiHui. Mem nicns BUBINbHEHHS 3ani3a NepeTBOPOETLCS Ha BiniBepAvH, skuin aani
BigHOBNETLCA o 6inipy6iHy. Lieit npouec cknanae 6nmnabko 80% 3 500 mkmonb (292 mr) 6inipy6i-
Hy, L0 YTBOPKOETLCS LWOAHS. IHLLIMMK fxxepenamu Ginipy6GiHy € poanag MiornoGiHy, LMTOXpomiB Ta
KaTaboni3M He3pinvux epuTPOLMTIB Y KICTKOBOMY MO3KY.

Micns yTBOpeHHs Ginipy6iH TPaHCMOPTYETLCS A0 NEYiHKKW, 3B's3ytoumnch 3 anbbymiHom. Lis dpak-
Ui Ha3MBaeTbCA HENpsIMUM (HeKoHtoroBaHuM) Ginipy6iHoM. Y neviHui 6inipy6iH KoH'toryeTbes
3 [1IIOKYPOHOBOO KWUCTOTOK (MOHO- i AWITIIOKYPOHIAM) 3a AOMOMOroK (hepMeHTy ypuavn-amndoc-
chaT-rnoKypoHinTpaHcdepasm, yTBOPYM NpsiMuii (KOH'toroBaHwuit) 6inipy6iH. Mpsmuii 6inipy6iH
BMBOAUTLCS YEPE3 )KOBYOBUBILHY CUCTEMY B KULLEYHWK, e MeTabonisyeTbes GakTepisimu B rpyny
crnonyk, BiJOMUX Nif 3arasnibHOK Ha3Bok cTepobiniHoreH. B HopMi BUBEAEHHS Maiixe NoBHe, a pi-
BEHb Y CUPOBATLli HE3HAYHWUIA.

BaranbHuii 6inipybiH — Le CyMa HEeKOHIoroBaHoi Ta KOH'toroBaHol dpakuii. MiaBULIEHHS piBHS
3aranbHoro Ginipy6iHy cnocTepiraeTbCst MPU renaTuTi, UMpOo3i, reMONITUYHUX po3najdax, Aeskux
cnagkoBux Aediumtax hepMeHTIB Ta CTaHaXx, Lo CrPUYUHAKTL 06CTPYKLIO NeYiHKu.
BATANBHUN BINIPYBIH = HEMPAMWW BINIPYBIH + NPAMUN BINIPYBIH

nPUHUMN METOAY
Binipy6iH pearye 3 fiazotoBaHOO CynbdaHiNoBOK KUCIOTO Y KUCIOMY CEPEAOBHLL, YTBOPIOKOUM
iHTEHCMBHO 3abapBnexnin a3obinipyGiH’2345

Kucne cepeposuie
Binipy6iH + [liasoToBaHa cynbaHinosa kucnorta A306inipy6iH
Abcopbuist a306inipy6iHy npy 546 HM nNponopuiiHa kKoHLEeHTpaLii npsimoro GinipybiHy y 3pasky.
ONUC TA CKIAQ PEATEHTIB
R1 R2
CynbdaHinosa kucnorta 28,9 mmonb/n Hitput Hatpito
HCI 58,8 mmonb/n
68,6 mmonb/n

2,90 mmonb/n

Lletpimig

CKMAQ PEAKLIMHOI CYMILLI
CynbaHinosa kucrnora 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n
LleTpimig 52,2 mmonb/n
HitpuT HaTpito 0,55 mmonb/n

MIArOTOBKA PEAFEHTIB o . .
PeareHTn — pianHW, roTosi A0 BUKOPUCTaHHS. 3aBaHTaxTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTkn nepen
BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO Habopy.

MATEPIANW, HE HAQAHI Y KOMIMMNEKTI

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

Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
Hesigkputi peareHTun: cTabinbHi Ao KiHLEBOro TepmiHy npugatHocTi npu 2—-8 °C. Biakputi peareH-
TU: MiHIMym 60 gHiB 3a ymoBM 36epiraHHs B xonoaunbHuky (2-10 °C) i BincyTHOCTi 3abpyaHEHHS.

3B6IP TA OEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHngyeTbesa gotpumysatumcs 1ISO 15189 Ta iHcTpykuin nabopatopii.

[ins 36opy Ta NigroToBKW 3pa3skiB BYKOPWUCTOBYBAaTY NWLLE BiAnoBiaHI Npobipku abo koHTeliHepw
ons 36opy.

MpUAHATHUMK Bynn BU3HAHI TiNbKW HUXYenepenivyeHi 3pasku:

CvpoBaTka

Mnaawma: Li-renapuHoBa Tta K,-EDTA nnasma.

MepepaxoBaHi TMNK 3paskiB Bynu npoTecToBaHi 3 BUBIPKOKO KOMEPLLINHO AOCTYNHUX NPOBIpOK, LWo
6Yynu JOCTYMHI HA MOMEHT TECTYBaHHS.

He Bci goctynHi npobipku BCix BUPOBHWMKIB Bynu NnpoTecToBaHi.

Cunctemu 360py 3paskiB pi3HNX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW MaTepianu, WO NOTEHLiHO BNnMBa-
10Tb Ha pe3ynbTaTi TeCTy.

Mpwn po6oTi i3 nepBuHHUMU npobipkamn (cuctemamun 3abopy 3paskiB) cnif AOTPUMYBATUCH H-
CTPYKLi i BUpOBGHUKa NPoBipok.

3pa3sku 3 0cafloM HeobXiaHO LeHTpudyryBaTu nepes aHaniaom.

[eTtanbHy iHbopmMaLiio WoA0 MOXIUBKX iHTEPEPEHLi ANBITLCA y po3dini “®akTopw, LWo Bhu-
BaloTb Ha pe3ynerar’.
Crabi icTb y cup

T / i% 1pgeHbnpun 15-25°C
7 AOHiB npun

6 micauis npu

BaxuwaTu 3pasku Big ceitna.
B3abpyaHeHi 3pasku yTunisysatu.

KANIEPYBAHHA

PekomeHayeTbCst kaniopyBaHHs 3 kanibpatopom XL MULTICAL.

2-TouKoBe KanibpyBaHHs (BnaHk Ta kanibpaTop); pekoMEHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATU ANCTUNBOBaHY

BOAY Y SIKOCTi BnaHky

YacTota kanibpysaHHs: kanibpyBaHHs cnif npoBoauTyh pas Ha 30 AHiB.

KanibpysaHHsi HeobxinHe:

« [licnsa 3miHu cepii peareHTy

« BianosiaHO 40 BUMOT BHYTPILUHLOIO KOHTPOSIO AKOCTI

* |HTepBan kanibpyBaHHs Moxe 6y TV NPOAOBXKEHWIA, SIKLLO NepeBipka kanibpyBaHHsA Aae NPUIAHSAT-
Hi pesyneratu

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTponio siKocTi pekomeHaoBaHoO BrkopucToByBat ERBA NORM 1a ERBA PATH.

IHTeprznm KOHTPOMIO Ta Mexi NoBuHHI ByT aganToBaHi BiANOBIAHO [0 BUMOr KOHKpEeTHOI nabo-
partopii.

OTpuMaHi 3Ha4YEHHS NOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BCTAHOBMEHVX iHTepBaniB.

KoxHa natopatopisi TOBUHHA BU3HAYUTW KOPUIyBarbHi 3aXo4u, SIKLLO 3HAYEHHS! BUXOASATb.
BIACTEXXYBAHICTb

Llet metop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi matepiann ERBA NORM ta ERBA PATH 6ynu
cTaHaapTu3oBaHi 3a metogom NIST SRM 916.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA KAJNIBPYBAHHA

AsTomatnyHi cuctemn ERBA XL 064MCIoTe KOHLEHTPALito KOXKHOMO 3pa3ka aBToMaTuyHo. [ns
napameTpiB aHanidy AMBiTbCA www.erba.com.

rba’

XL SysPack
MapameTtpu aHaniay gna asTomatnuHux cucrem ERBA XL
Tun aHanisy 2-TOYKOBWIA
Tun kpuBoi Nininna
[loBxunHa xBuni (ocHoBHa / goaaTkosa) 546/660 HM

Yac 3uutyBaHHs 1

Yac 3uutyBaHHs 2
Hanpsimok peakuii

OanHULL BUMIpIOBaHHS
O6’emu peareHTiB Ta 3paska

Mepen popaBaHHAM R2

Yepes 10 xB nicna goaaBaHHsA R1
3pocTaHHsa

Mr/an (Mkmonb/m)

200 mkn
R2 50 mkn
O6’em 3paska 12,6 Mkn

MpumiTka: 06’'emMy peareHTiB i 3paska MOXYTb BiAPI3HATUCS AN OKPEeMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL, 3anexHo Big MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. OfHaK CniBBiAHOLLUEHHS
R1:R2:3pa3ok 3anuaeTbcs He3MiHHUM.

KOHBEPCIAA OAUHULIb
wmr/gn x 17,1 = MKMonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Y cupoBartui: MepenyacHuii  MoBHicTIO 3aBepLUeHUN
MynosuHHa kpoB  <2,0 <2,0 mr/an
0-1 goba 1,0-8,0 2,0-6,0 wmr/an
1-2 noba 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
3-5 noba 10,0-14,0 4,0-8,0 wmr/an
[Lopocni 0-2,0 wr/gn

PekomeHnayeTbes, o6 koxHa nabopatopis nepesipuna Leit Aiana3oH abo BU3Hauuna BnacHWii
pedepeHTHUI iHTepBan BiANOBIAHO A0 NonynsLii, iky BOHa 06Cnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU .

faHi, HaBeAeHi B LUbOMY PO3AinNi, € TUMOBMMM Anst aBTomatuyHoi cuctemmn ERBA XL-640. aHi,
oTpUMaHi y BalLwiii naGopaTopii, MOXyTb BiApI3HATHCS.

Mexxa KinbkicHoro BusHaueHHa: 0,02 mr/an

Lle HalHWxk4a BUMIpIOBaHa KOHLUEHTPaLis aHanizoBaHoi pe4yoBMHU, po3paxoBaHa sk BU3HAYeHa
aKTUBHICTb po3BeaeHoro 3paska npu CV <20% (n = 30).

JliniAHicTb: 30 mr/an
Lle HaBuLLa BUMipSHa aKTUBHICTb 3 BiAXUNEHHAM Y Mexax +10% Bif TEOPETUYHOTO 3HaYEeHHS.
TouHicTb:

ToYHICTb BU3HaYanach LUMISXOM BUKOPUCTAHHSI KOHTPOIbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILUHIM NPOTOKO-
1I0M, i3 BU3Ha4YeHHsIM noBToptoBaHOCTi (N = 20) Ta NPOMiXHOI TOYHOCTI (2 anikBoT 3a aHanis, 2
aHanisu Ha fieHb, npotarom 20 AHiB:

MoBTopioBaHicTL CepegHe SD cv Precision CepegHe SD cv

P (mr/an) | (mrian) | (%) intermedia (mr/an) | (mrian) | (%)
3pasok 1 1,56 0,007 0,44 3pa3zok 1 1,37 0,027 1,96
3pa3sok 2 5,25 0,028 0,53 3pa3sok 2 4,76 0,094 1,98

TouHicTb BUMipIOBaHb

[INs OLiHKM TOYHOCTI BUKOPUCTOBYBANMCA [ABa Pi3Hi CepTUdIKOBaHi KOHTPONbHI MaTepianu. BuaHa-
YeHe BigxuneHHs cknano: -0,8% npw LinboBoMy 3HaveHHi 1,68 mr/an 1a 6,7% npun

LinboBOMY 3HaveHHi 4,55 mr/an

MopiBHAHHA meToAiIB

MopiBHsIHHS Mixk aBTOMaTUYHO cucTemoto XL-640 BILIRUBIN TOTAL (y) Ta komepLiiiHO focTyn-
HUM TecToM (x) Ha 150 3pa3kax Aano Taki pesynsraTu:

TNiniHa perpecis:

y =1,014x - 0,056 mr/an r=0,998
Metop Passing-Bablok:
y =0,920x + 0,046 mr/an r=0,916

®AKTOPMU, WO BMIUBAIOTb HA PE3YJIbTAT

KpuTepiit: BinxunerHsi y mexax +10% Bif no4aTkoBOro 3Ha4eHHs KoHLEeHTpaLlii npsimoro 6inipy6i-
Hy B 3pa3ky 6e3 iHTepdepytoyoi pevoBuHN.

HacTtynHi pe4yoBuHM He BhNMBalTb Ha pesynbTaT: remornobiH go 12,5 r/n, Tpurniuepuav Ao
850 mr/an. Nikapcbki 3acobu: He BUSIBNEHO BNNUBY Ha pe3ynbTaTi AOCHIAKEHb Y TepaneBTUYHNX
KOHLiEHTpaLlisiX Anst NOLUMPEHVX rpyn npenaparis, 3a BUHATKOM pudbamniLuHy'2.

O6mexeHHs:

- MowkomxkeHi abo HenpaBunbHO 36epexeHi peareHTU (Hanpuknaz, npy NepeBULLEHHI Temne-
paTypu 36epiraHHs1) MOXyTb CMOTBOPIOBATU pe3ynerat. AKiCTb peareHTiB KOHTPOMOETLCA Ha
aBTOMaTU4HUX cuctemax ERBA XL winsaxom nepesipkn MakcUmanbHO JOMYCTUMOTO 3HaYeHHS
abcopbuii GnaHky.

Bucokuin piBeHb remornobiHy Ta TpurniLepuais y 3pasky Moxe BNAMBATU Ha BUSHAYEHHS NMPSiMO-
ro 6inipy6iHy. [lesiki nikapcbki 3acobu MOXyYTb BNNMBATW Ha pe3ynsTaTh [OCHiAXKEHb.
3ACTEPEXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

Tinbku Ans in vitro giarHocTukn. PoBoTy 3 peareHTamMu MOXe 3AiMCHIBaTH NULLE creLianbHo Mig-
TOTOBNEHWI NepcoHan. Byab-siki CepiosHi iHUMAEHTU, NOB’'A3aHi 3 UMM BUPOBOM, NOBWHHI ByTn
MOBiAOMIIEH] BUPOBHMKY Ta KOMNETEHTHUM OpraHaM Aepxasy kopucTyBaya Ta/abo navjeHTa.

lneHTn €C) Ne 1272/2008

ikauia sarpos signosigHo no Pernamenr

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

HeGe3neka

Mo3Hauku HeGe3neku:

H314 CnpuymnHsie TsxKi Oniku1 LUKIPK Ta NOLUKOKEHHS OYeil.

3axoam Gesneku:

P260 He Bavxatv napu.

P280 HapgsrHyTv 3axvcHi pyKaBUYKI/3aXMCHUIA OASIT/3aXUCT OYelt/3axucT obnmyys.
P301+P330+P331 Y PA3I MPOKOBTYBAHHA: Mpomnti pot. HE BUKNUKaTi 6rioBOTY.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLUKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATW yBeCh
3abpyaHeHuin oasr. MpoMuTw LWKipy Boaoto abo nig ayluem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B O4l: O6epexHo NpomMuTi BOAOK NPOTSArOM Ae-
KINbKOX XBUMWH. 3HSATU KOHTaKTHI NMiH3W, SIKLLO BOHW BUKOPWCTOBYIOTLCS Ta NErko 3HIMarTbCs.
MpoaoBXUTV NPOMUBAHHS.

HopatkoBa iHdopmauin:

EUH208 Mictutb 4-amiHo6eH3eHcynbgoHoBa kucnota. Moxe CrpuuvHUTY anepriyHy peakLito.
R2

PeareHT He knacudikyeTbes sik HebeaneyHui.

YTUNI3ALUIA 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
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BILIRUBINE TOTALE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0023 BIL T 330 mode d’emploi

c E 2797
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 les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec
d’autres parametres, 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 systéeme réticulo-endothélial, principa-
lement la rate. L'héme 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 I'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 systeme 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 |

Bilirubine + Acide sulfanilique diazoté ——aned 80i9e g » obilirubine

L'absorbance de I'azobilirubine mesurée a 546 nm est proportionnelle & 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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord: min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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 prélévement
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 systéemes 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 (systéemes
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 4-8°C
6 mois a -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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

» conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle 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 contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence NIST SRM 916.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.
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Parametres d’essai pour les sy 't tiques ERBA XL

Type d'essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim./sec.) 546/660 nm

Temps de lecture 1

Temps de lecture 2
Sens de la réaction
Unité

Volumes de réactifs

juste avant I'ajout de R2
10 min. aprés I'ajout de R1
Augmentation

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
Volumes d’échantillons 12,6 pl

Remarque: les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 17,1 = uymol/l

VALEURS ATTENDUES"

En sérum: Prématuré Terme complet
Cordon <2,0 <2,0 mg/dl
0-1j 1,0-8,0 2,0-6,0 mgdl
1-2 jours 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/d|
3-5 jours 10,0-14,0 4,0-8,0 mgdl
Adulte 0-2,0  mg/dl

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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification: 0,02 mg/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité: 30 mg/dl

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:

Répétabilité Moyenne| SD cv Précisi Moyenne| SD cv

P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédiaire (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 1,56 0,007 0,44 Echantillon 1 1,37 0,027 1,96
Echantillon 2 5,25 0,028 0,53 Echantillon 2 4,76 0,094 1,98

Exactitude
Deux matériaux de contréle 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 systeme 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/dI r=0,998
Passing-Bablok":
y =0,920x + 0,046 mg/dI r=0,916

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 thérapeutiques en uti-

lisant des panels de médicaments courants, a I'exception des interférences positives de la rifa-

mpicine'2.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination de la bilirubine totale. Certains médicaments peuvent également interfé-
rer. 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 l'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
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BILIRRUBINA TOTAL

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

R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, etiqueta RFID,

instrucdes de utilizacdo
c E 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da bilirrubina total no soro e plas-
ma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros, des-
tina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico de doengas hepaticas. Apenas para utilizagdo
profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

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 & albumina. Esta fragao de bi-
lirrubina é designada por bilirrubina indireta ou ndo 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 eliminagédo é quase completa e os niveis
séricos sdo 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-
digcbes que causam obstrucao hepatica.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA + BILIRRUBINA DIRETA

PRINCIPIO

A bilirrubina e o glucuronato de bilirrubina reagem com o &cido sulfanilico diazotizado num meio
fortemente &cido e formam um corante diazo intensamente colorido - azobilirrubina. O glucuronato
de bilirrubina é solivel em agua e reage diretamente; a bilirrubina associada a albumina deve ser
previamente hidrolisada na presenca de cetrimida’2345 .

X8YS0023 BILT 330

Bilirrubina + 4cido sulfanilico diazotizado ———a2ie- 8990 g A2 obilirrubina

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 sddio 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

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des 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 selegédo 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
instrugdes do fabricante do tubo.

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

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informacgdes 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.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragédo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragédo
pelo laboratério

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 laboratdrio
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 relagado ao material de referéncia NIST SRM 916.
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de aticos ERBA XL

para

Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim./sec.) 546/660 nm

Tempo de leitura 1

Tempo de leitura 2

Direcéo da reagao

Unidade

Volumes de reagentes
1

imediatamente antes da adigdo de R2
10 min. apds a adi¢do de R1
Aumento

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
Volumes de amostra 12,6 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 17,1 = uymol/l

VALORES ESPERADOS"

No soro: Prematuro Termo completo
Cordéo <2,0 <2,0 mg/dl
0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl
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/dl

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta sec¢do sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagcao: 0,02 mg/dl
O limite de quantificagéo 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 recuperagdo 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 cVv Precisao Média DP cv
Repetibilidade | o/q1) | (mgral) | (%) intermédia (mg/dl) | (mgld) | (%)
Amostra 1 1,56 0,007 | 0,44 Amostra 1 1,37 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.

Comparagao

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:

Regresséo linear:

y =1,014x - 0,056 mg/dI r=0,998
Passing-Bablok":
y = 0,920x + 0,046 mg/dl r=0,916

Interferéncias

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

total na amostra sem substancias interferentes.

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

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 conservagéo) podem apre-

sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-

ticos ERBA XL através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

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

2

Perigo
Adverténcia de perigo:
H314 Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves.
Recomendacgao de prudéncia:
P260 Nao respirar as vapores.
P280 Usar luvas de proteg&o/vestuario de prote¢do/prote¢éo ocular/protecéo 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:
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/055/25/A Data de revisdo: 11. 11. 2025
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI NMO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

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
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BILIRUBIN TOTAL

Kat. €. Nazov Balenie
RT:6 x 44 ml, R2. 6 x 11 mi
XSY80023 BILT 330 RFID &titok, navod na pouzitie

€y €.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie celkového bilirubinu v fud-
skom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinécii s dal$imi parametrami
je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku choréb pecene. Iba na odborné pouzitie
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 peceni je bilirubin konjugovany na
kyselinu glukurénovu (mono- a diglukuronidy) enzymom uridyl difosfat glukuronyl transferazou za
vzniku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin alebo priamy bilirubin sa vylu€uje ZICovymi
cestami do Ereva, 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 suctom nekonjugovanej a konjugovanej frakcie. Celkovy bilirubin je zvySeny
pri hepatitide, cirhdze, hemolytickych poruchach, niektorych dedi¢nych enzymovych deficienciach
a stavoch sposobujucich pecefiovu obstrukciu. i

CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIAMY BILIRUBIN + PRIAMY BILIRUBIN

PRINCiP METODY
Bilirubin a bilirubin glukuronat reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silne kyslom pro-
stredi a vytvara intenzivne zafarbené diazofarbivo — azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny
vo vode a reaguje priamo, bilirubin viazany na albumin musi byt najprv hydrolyzovany v pritom-
nosti Cetrimidu'2345,
Kyslé prostredie

Azobilirubin

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2

Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova

Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l Dusi¢nan sodny 2,90 mmol/l
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. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
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
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené cinidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odportca 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 testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komerc-
ne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vy-
robcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat’
v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach
(systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych obme-
dzeniach néjdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 1denpri 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: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene Sarze reagencii

* podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibraény interval méze byt predlzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

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 A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania 2-Point
Typ krivky Linearna
VIn. dizka (prim. / sek.) 546/660 nm

Od¢itaci ¢as 1
Odcitaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajlci

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy c¢inidiel

R1 200 pl
R2 50 pl
objem vzorky 12,6 pl

Poznamka: objemy c¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL od-
liSovat' v zavislosti na minimalnom meratefnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak
nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 17,1 = uymol/|

REFERENCNE HODNOTY"®

Sérum: predcasne narodené narodené v termine
Pupocénik <34,2 <34,2  pmoll/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 ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v réznych laboratériach mézu byt odlisné.

0,36 pmol/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

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:

g ,|Priemer| SD Ccv Medzilahla Priemer| SD Ccv
Opakovatefnost'| o) | (umolit) | (%) presnost’ (umolll) | (mg/dL)| (%)
Vzorka 1 266 | 012 | 044 Vzorka 1 234 | 046 | 196
Vzorka 2 89,8 | 047 | 053 Vzorka 2 814 | 161 | 198

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -0,8 % pre hodnotu
28,8 umol/ 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

Linearna regresia:

y =1,014x - 0,95 umol/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 in-
terferujucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

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

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia s vynimkou pozitivnych interferencii Rifampicinu'2.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze sposobit’ nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
celkového 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 pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) ¢. 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

H314 Spoésobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P260 Nevdychujte pary.

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

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

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