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 se-
rum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other clinical and laboratory
findings, the assay is intended as an aid in the diagnosis and monitoring of liver and biliary disor-
ders. The assay is also intended for monitoring bilirubin levels in neonates as an aid in the clinical
management of neonatal hyperbilirubinemia. 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 unconjugated (indirect) bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid
(mono- and diglucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form con-
jugated bilirubin. Conjugated (direct) bilirubin is excreted via the biliary system into the intestine,
where it is metabolized by bacteria to a group of products known collectively as stercobilinogen.
Elimination is almost complete and serum levels are normally negligible.

Total bilirubin is the sum of the unconjugated and conjugated fractions. Total bilirubin is elevated
in hepatitis, cirrhosis, hemolytic disorders, several inherited enzyme deficiencies, and conditions
causing hepatic obstruction.

PRINCIPLE
Bilirubin and bilirubin glucuronate react with diazotized sulphanilic acid in a strongly acidic medium
and form an intensely coloured diazo dye — azobilirubin. Bilirubin glucuronate is soluble in water
and reacts directly, bilirubin associated with albumin must be previously hydrolysed in presence
of Cetrimide’2345 .
Acidic medium

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'2.

Paraproteins can affect assay results''415,

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.

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

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

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/055/26/B Date of revision: 13. 10. 2026



BILIRUBIN TOTAL

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 klinickymi
a laboratornimi nalezy je urcena jako pomucka pfi diagnostice a monitorovani onemocnéni jater
a Zlucovych cest. Souprava je také ur¢ena k monitorovani hladin bilirubinu u novorozenct jako po-
mucka pfi lé¢bé neonatalni hyperbilirubinemie. 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 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 nekonjugovany (nepfimy) bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan na kyselinu glukuro-
novou (mono- a diglukuronidy) enzymem uridyl difosfat glukuronyl transferazou za vzniku konju-
govaného bilirubinu. Konjugovany (pfimy) bilirubin se vylu€uje Zlu¢ovymi cestami do stfeva, kde je
metabolizovan bakteriemi na skupinu produktt 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, cirhdze, hemolytickych poruchach, nékterych dédiénych enzymovych deficiencich
a stavech zpUsobujici jaterni obstrukci

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 Dusitan 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

Dusitan sodny 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 vSak 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'.

Paraproteiny mohou ovlivnit vysledky stanovenis1415,

Omezeni

- ZhorSena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zptsobit 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 doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

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

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC

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

€. 1272/2008

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 Zpasobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P260 Nevdechuijte 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.
Dopliiujici informace

EUH 208 Obsahuje kyselinu sulfanilovou. MiiZe vyvolat alergickou reakci.

R2

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali 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/055/26/B Datum revize: 13. 10. 2026



Bunupy6un o6wun APBA Cucremubin PeareHt
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NMPOLIEAYPA AHANU3A U PACHET

Kar.Ne H Copnef ynaKkoBku ABTOMaTUYecKkme aHanmsatopbl APBA XL paccuuTbiBaloT KOHLEHTPaUMio Kaxaoro obpasua.
R N MapameTpbl aHanuaa cM. Ha cante www.erbarus.com.
XSYS0023 BILT 330 R1:6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID-meTka, P P!
VHCTPYKUMA NO NPpUMEHEHNo n TPbI ANA aBTOMaTuyeckux aHanusaropos APBA XL
Tun aHanuaa no 2 To4kam
Twn kpuBoMn JluHennasn
2797 [nuHa BonHbl (NepBs./BTOp.) 546/660 Hm
Bpewms cuntbiBanus 1 HenocpeAcTBeHHO nepef AobaeneHnem R2
NMPUMEHEHMUE Bpems cuntbiBaHus 2 yepe3 10 MuH nocne gobaenenns R1

HaGop npegHasHadeH Ansi in vitro (hoTOMETPUHECKOrO KONMHECTBEHHOTO onpeaeneHust obLuero 6u-
nMpybuHa B CbIBOPOTKE UM MriasMe KpoBW YENoBeka Ha aBToMaTUYeckux aHanusatopax OPBA XL.
B coyeTaHnn ¢ ApYrviMM KIMHUYECKUMU W NIaBopaTopHbIMIA AaHHLIMK 3TOT aHanu3 npegHasHadeH
[N ANarHoCTVKN 1 MOHUTOPWHIa 3aboneBaHuii NEYEHN 1 XKenyeBbIBOASALLMX NyTel. Takke OH Uc-
Nonb3yeTcst N1 MOHUTOPUHIA YPOBHSI BUNMPYGUHA Y HOBOPOXXAEHHbIX B KA4ECTBE [OMOIHUTENBHOTO
Mapkepa 3(PdEKTUBHOCTN KITMHNYECKOTO NEYEHWst HeoHaTarbHOW runepounpybruHemmn. Tonbko
[nst NpoheCCchOHabHOTO MPUMEHEHUS! B KITMHUYECKOii nabopaTopun.

KNMWHUYECKAA 3HAYMMOCTb

OpuTpounTbl (KpacHbIe KIeTKV KPOBW) B KOHLIE CBOETO XU3HEHHOrO LKA pa3pyLuakTes B peTu-
KyJ'IOSH,ClOTeJ'IVIaJ'IbHOVI cucteme, B OCHOBHOM B Cefne3eHke. I'Ile OTLLenneHnu Xxenesa U3 nony4vexH-
HOro B pesyrnerate remornobuHa obpasyercs Gunupy6uH. Ha aToT npouecc npuxoauTcs oKono
80% u3 500 mkmonb (292 mr) 6unupybuHa, obpasyoLLerocs exenHEBHO. [pyruMy UCTOYHUKaMMN
6unupybuHa siBnsoTca pacnag MuornobuHa n LMTOXPOMOB, a Takke KaTaborimam Hespenbix apu-
TPOUMTOB B KOCTHOM MO3re.

O6pasoBaBLUMACS BUNMPYOUH TPaHCMOPTUPYETCS B NEYEHb B CBA3AHHOM C anbbymMuHOM BuAe.
OTa hpakums GunmpybrHa Ha3bIBAETCS HEKOHBIOMMPOBaHHBLIM (HenpsiMbIM) GunupybuHom. B ne-
YeHn BUNMUPYBUH COEAMHSETCS C IMIOKYPOHOBOW KUCMOTON (MOHO- U AWIMIOKYPOHUABI) NOA Aei-
cTBMeM epMeHTa ypuanHandgochaTrioKypoHunTpaHcdepassl, 06pasys KOHbIOrMPOBaHHbIN
6UNMPYBUH. KoHborpoBaHHbI (MPsSiMOit) BUNMPYOUH BLIBOAUTCS Yepes XerveBbIBOASILLY Cu-
CTeMy B KULLEYHWK, Fae OH MeTabonusupyetcs 6aktepusimm ¢ o6pasoBaHNeM rpynnbl NPOAYKTOB,
W3BECTHbIX Moa 06LLLVIM HasBaHnem CTepKOGVIJ'IVIHOI’eH. BbIBeI:LeHVIe MPONCXOANT MOYTU MOSHO-
CTbIO, @ €r0 YPOBHM B CbIBOPOTKE KPOBU 0OLIYHO HE3HAYUTESbHDI.

06w GunmpyBbuH NpeacTaBnseT coboi CyMMY HEKOHBIOTMPOBAHHOW U KOHBIOTMPOBAHHO hpak-
uuin. O6LMIA BUNMPYBUH NOBLILLAETCA MPU renaTtuTe, LMppo3e, reMonuTUYeckux 3abonesaHusix,
HEKOTOpPbIX BPOXAEHHbLIX Aeuumntax epmMeHTOB N COCTOSHUSIX, BbI3bIBAIOLLMX NEYEHOUHYIO He-
NpPOXoANUMOCTb.

NMPUHUMMN METOOA

BunupybuH v rniokypoHat GunupybrHa pearvpytoT ¢ AWasoTUPOBAHHOW CyrnbghaHWUIOBOW KWUCIOTOM
(ACK) B cunbHokMcnon cpeie U 06pasyioT MHTEHCHBHO OKpaLLEHHbIV A1asokpacuTerns - azobunmpy-
6uH. [MioKypoHaT GunrpyGuHa pacTBOpUM B BOAE W BCTYNAET B MPsIMYHO peakLmio, GunmpyouH, cesisaH-
Hbli C anbbyMWHOM, foMmKeH ObiTb NpeaBapuUTENbHO rTMAPONM30BaH B MPUCYTCTBUM LeTpumMuaa 2345,

Kucnasi cpena
Bunupy6uH + CK A306unupybuH

MornoweHve asobunupybuHa, namepeHHoe npu 546 HM, NPoNoOpLMOHaNbHO KOHLEHTpaLumn 06-
wero 6unupy6uHa B obpasue.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2
28,9 mmonb/n HuTpuT HaTpust
58,8 mmonb/n

Lletpumung 68,6 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU
CynbaHunosas kucnora 22,0 Mmons/n
44,8 mmonb/n
Lletpumug, 52,2 mmonb/n
Hutput Hatpus 0,55 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakue, rotoBble K UCMONb3oBaHuio. Mepea ncnonb3osaHnem HOBoro Habopa sarpysu-
Te KonnyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAMUMBIE MATEPUATJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOP 10x3, KaT.NeXSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMSA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl OPBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbiThle peareHTbl CTaburbHbl [0 WCTEYEHWSI CpPOKa FOOHOCTM, yKa3daHHOro Ha drakoHe
U 9TUKeTKe Habopa, npu YCroBUM XpaHeHus npu Temneparype 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: MUH. 60 AHel Npu xpaHeHUn B xonoaunbHuke (2—10 °C) n oTcyTCTBUM
KOHTaMUHaLmm.

CBOP U NOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHngyetcsa cobntopate ctaHgapt ISO 15189 n naGopaTtopHble MHCTPYKLMK.

[nsi c6opa 1 NoaroToBkM 0GPa3sLIOB UCMONb3YIATE TONBKO NOAXOASLIME NPOBUPKN NN KOHTENHE-
pbl. TONbKO NepevncrieHHble Hke 0bpasLibl Gbinn UCTIbITaHbl M MPU3HAHBI AOMYCTUMBIMU.
ChbIBOpOTKA.

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

MepeyncrieHHble TUMbl 06pa3sLoB Gbinn I'IpDTeCTI/IpOBaHbI C MCMomnb30BaHMEM BbIGpaHHbIX Npo-
61pOK, KOTOpble ObINM AOCTYMHbI B MPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCe JOCTYMHbIe
npobupku BCcex npoussoauTeneit 6einy npotecTupoBaHbl. Cuctemel cbopa 06pasLoB OT pasHbIxX
npou3BoAnTeneil MOryT codepaTb pasfiMyHble Matepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIyyasix MOXeT
NOBNWATL Ha pe3ynbTaThl nccnegoBaHuii. Mpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHBIX Npobupkax (cu-
ctemax cbopa 0bpasLoB) cregynTe MHCTPYKLUMAM Npon3soauTens npobupok. MNepea npoeeneHn-
€M aHanuaa LeHTpudyrupyiite o6pasLibl, Coaepxallie ocafok.

Moppo6Hyto nHdopmauumio o dakTopax, BIUsLMX Ha obpasLbl, cM. B pasaenax «OrpaHnyeHns
MeToaa» u «MHTepdepupyioLLe BeLlecTay.

Crab I

P H

CynbdaHunosas kvucnora 2,90 mmonb/n
HCI

Th B 1 AeHb Npu 15-25 °C
7 nHen npu 4-8°C
6 mecsiLeB npu -20 °C
Bawuwate ot npsmoro ceetal

He vcnonb3oBaTth KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KANIUBPOBKA

PekomeHnayeTcs npoBoanTb kanubposky ¢ nomoLubio APBA XL MYNBTUKANIMEPATOPA.

KanubpoBka npoBoanTCS NO ABYM To4KaM (xonocTas npoba 1 kanubpaTop); B ka4ecTBE XONI0CTOro

obpasLia pekoMeHyeTcs UCNOoMNb30BaTh AUCTUIIIMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrora kannbpoBku: Yepes kaxasle 30 agHen

Kanubposka Heobxoauma:

* rocrie CMeHbl NapTun peareHToB

+ cornacHo Tpe6oBaHWsM npoLeayp BHYTPEHHErO KOHTPONs Ka4YecTea

* MHTEpBarn kanmbpoBKMN MOXET BblTb YBENMYEH Ha OCHOBaHWUM [AOMYCTUMOI NPOBEPKY Kanubpos-
Kkn nabopartopueit

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONS KaYecTBa PEKOMEHYeTCs UCMOSb30BaTh KOHTPONbHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA
n OPBA MNATONOIA.

KoHTponbHble MHTepBanb! 1 Npeaenb! AoKHbI ObiTb aganTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMs-
MW K20 KOHKpeTHoW nabopatopui. MonyyYeHHble 3Ha4eHUs JOIKHbI HAXOAWUTLCA BHYTPY 3aaH-
HbIX MHTepBanos. Kaxaas nabopatopus gomkHa paspaboTtaTb KOPPEKTUPYIOLLIME Mepbl, KOTOpble
HeobXoAnMMO NPeanpUHATL B TeX Cry4asix, Korga 3HaueHWs BbIXOAST 3@ YCTAHOBMNEHHbIE Npeaerb.
NMPOCJIEXXMBAEMOCTb

HanHbit meton, SPBA XL MYINbTUKAJTIMBPATOP u koHTponbHble matepuansi SPBA HOPMA
1 OPBA MNATOJTOMMA 6binn cTaHaapTUsMpoBaHbl Mo aTanoHHomy matepuany NIST SRM 916.

HanpasneHve peakuuu
EAnHMLbI n3mepeHns
Ob6bembl peareHToB
R1

Mo Bo3pacTaHuio
mr/gn (MKkmMonb/n)

200 mkn
R2 50 mkn
Ob6bem obpasua 12,6 Mkn

MprMeyaHne: 06beMbl peareHToB 1 06pa3LioB MOryT OTNMYATLCS AT Pa3HbIX MOAeneil aBToMa-
Tuyecknx aHanuaaropos APBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MUHUMATbHOTO N3MepseMoro obbema B Kio-
Bete. CooTHowweHne R1:R2:06pa3eL He n3aMeHsieTcs.

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL, U3BMEPEHUA
mr/an x 17,1 = MKMornb/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

B cbiBopoTke: HepoHoweHHble  [1OHOWEHHbIe

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

MpuBeaEHHbIe BENUUMHLI CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoi naGopatopum
PEeKoOMeHyeTCs onpeaenuTb CoBCTBEHHbIE pedhepeHCHbIE UHTepBarbl Ans 06CnyXuBaemMoin no-
nynsumu.

AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
[aHHble, coaepxallumecs B 3TOM pasaene, ABnsTCA penpe3eHTaTMBHLIMU Ans paboTbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit nabopatopuu, MoryT
OTNNYATLCA OT 3TUX 3HauYeHWit. [laHHble ANs ApYrux mMopdenen aBToMaTUHecKux aHanm3aTopoB
OPBA XL focTynHbl Ha caitTe www.erbarus.com.

T o

Mpen p 0,02 mr/an

Mpenen KonnyecTBEHHOTO OMpeAeneHns NPeAcTaBnsieT cobon HauMEeHbLUMI U3MepsieMblil Ypo-
BeHb aHanmta. OH pacCUMTLIBAETCA KakK yCTaHOBMEHHasi akTUBHOCTb pa3baBrneHHoro obpasLia npu
CV<20 % (n = 30).

Mpen T 0 30 mr/gn
JInHeHoCTb - 3TO MakcumarnbHas I/I3MepEHHaﬂ aKTUBHOCTb C BOCCTAGHOBIIEHMEM B npenenax
+10% OT TEOPETUYECKOrO 3HAYEHUS.

Bocnpou3BoaumMoCTb:

BocnpoussoamMmocTs onpeaensnach ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOSIe BO BHYTPEHHEM NPOTOKONE C NOBTO-
psiemocTbo (N = 20) M NPOMEXYTOYHO BOCMPOU3BOAVMOCTbIO (2 anmnKBOTLI 3@ MPOrOH, 2 NPOroHa
B AeHb, 20 AHeit). Bbinu nonyyeHbl crefytoLuve pesynsTarbl:

CpegHee| SD cv

MpomexyToyHasa CpenHee| SD cv

MosTopsiemocTs (mr/an) |(mr/an)| (%) BocnpoussoaumocTk | (mr/an) |(mr/an)| (%)

O6pazeu 1 1,56 0,007 | 0,44 O6paseu 1 1,37 0,027 | 1,96

O6pasel 2 5,25 0,028 | 0,53 O6pazey 2 4,76 0,094 | 1,98
TouHOCTb

Mcnonb3oBanuch ABa pasHbiX BanMAMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana. YCTaHOBMeHHoe OT-
KknoHexune coctaensieT -0,8 % npu Lenesom 3HaveHun 1,68 mr/an n 6,7 % npu LeneBom 3Ha4yeHnn
4,55 mr/an.

CpaBHeHMe MeToaUuK

CpaBHeHune Ha aBTomaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640 HaGopa Bunupy6uH obwmin PBA
CucTtemMHbIii PeareHT (y) 1 koMMep4ecku AOCTYNHOro TecTa (x) ¢ ucnonb3oBaHvem 150 o6pasLos
fano cneaylowue pesynsTarbl:

IuHeliHas perpeccus:

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

UHTepcepupyrowme Bewecrsa

Kputepuii: BocctaHoBnenue B npegenax +10% OT MCXOAHOTO 3HAYeHWst KOHLEHTpauum obLuero
6unupybuHa B obpasue 6e3 uHTepdeprpyoLLIMX BELLECTB.

Crepytowme BellecTBa He BNUSIOT Ha pesynbTar: remornobuH Ao 12,5 r/n, Tpurnuuepuabl fo
850 mr/an. lekapcTBeHHbIE Npenaparbl: NPU UCNOMb30BaHUN OBbIYHBIX NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB
B TEpaneBTUYECKMX KOHLIEHTPaLWsIX He Gblno 06HapyeHO HUKaKoro BMUSIHWUS Ha pesyrnbTaThl, 3a
VCKIIOYEHNEM MONOXUTENBHOM NHTEpdepeHLU pucdamnuumHa‘2.

MapanpoTenHbl MOTyT BNUSATL Ha pe3yrnbTaTbl aHanuaa'® 415,

OrpaHu4YeHMsa metopa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (Hanpymep, Npy NPEBbILLEHUN TEMNEPATYPbI XPaHEHWS ) MOTYT AaTb He-
BepHble pesynbTaTthl. KayecTBO peareHTOB KOHTPONMPYETCA Ha aBTOMATUYECKUX aHanusaTopax
OPBA XL nyTem npoBepkn MakcMMaribHO [OMYCTUMOrO 3Ha4YEHWsI MOTTOLLEHNS XONOCTON NpoBbl.

- BbIcokas KOHLEHTpauus remornobmHa u TpurmuuepuaoB B obpasle MOXeT nomMeluatb onpeae-
neHuo obLero GunupybuHa. HekoTopble NekapcTBeHHbIe npenapartbl Takke MOryT BhWsiTb Ha
pesynbtat. Cm. naparpad “UHtepdepupytoluve BellecTsa”.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU
[ins auarHocTukm in vitro npodeccrnoHanbHo o6pasoBaHHbIM cneuunanucTom. O nbom cepbes-
HOM MHUMAEHTE, NPou3oLLEALEM C U3aenuemM, He0BXOANMO COOBLLWTL NPOU3BOAUTENIO.

C KpaTKOVI VIH(bOpMaLLMeI;l o 6e3onacHocTn u BKCnnyaTaunoHHbIX XapakTepnucTnkax MoxXHoO o3Ha-
koMuUTbCs Ha canTe Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UpenTudmkauuna onacHocrten B cooreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

0OGo3HaueHMe onacHoCTH:

H314 BbI3bIBaET CUMbHbIE OXOMM KOXW 1 NOBPEXAEHNUS rMna3.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH:

P260 He BabixaTb napos.

P280 Wcnonb3oBaTb 3aluTHble nepyatkv/ 3aliMTHYI odexay/3alimTHble ouku/
LUMTOK ANst 3alUThl NnLa.

P301+P330+P331 I']Pl/l MPOITIATbIBAHUW: Mpononockate poT. HE Bbi3biBaTh
pBOTY.

P303+P361+P353 MNPV NMOMAOAHUN HA KOXY (unu Bonochkl): HemeaneHHo CHSATb BCIO 3a-
rpsi3HeHHYo ofgexay. MpoMbITb KXy BOLOW WU MPUHATL AyLL.

P305+P351+P338 MNPV MOMNAJAHN B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbITL rMasa BOAOW B TeHeHne
HECKONbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIN Bbl NONb3YeTeCh UMW 1 €CINN 3TO NErko cae-
natb. MNpoaomkunTL NPOMbIBaHKE rMas.

[dononHutenbHas nHgopmaumsa:

EUH208 CopepxuT 4-AMUHOGEH30MCYNbGOHOBYIO KUCTOTY. MOXET Bbi3biBaTh annepruyeckyro
peakuuio.

R2

PeareHT He knaccuuumpyeTcs Kak onacHbIn.

YTUIN3ALUA OTXOO0B

OﬁpaTMTer K MECTHbIM 3akoHOAATeNbHbIM TpeﬁOEaHMﬂM.

OnacHo

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Mata Bbigaum PY
Xsysoo23 | BHmpyGuH 06”;::2;5"“ Cuctembiit | 4,03 2011/09958 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/055/26/B Hama npoeedeHusi koHmpons: 13. 10. 2026



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

& g
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 hallazgos clini-
cos y de laboratorio, este ensayo estd pensado como ayuda para el diagnéstico y el seguimiento
de trastornos hepaticos y biliares. El ensayo también esta indicado para el control de los niveles
de bilirrubina en neonatos, como ayuda en el tratamiento clinico de la hiperbilirrubinemia neonatal.
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. El 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. A esta fraccion de
bilirrubina se la denomina bilirrubina no conjugada (indirecta). En el higado, la bilirrubina es conju-
gada con &cido glucurénico (mono- y diglucurénidos) por la enzima uridil difosfato glucuronil trans-
ferasa para formar bilirrubina conjugada. La bilirrubina conjugada (directa) se excreta a través del
sistema biliar al intestino, donde las bacterias la metabolizan en un grupo de productos conocidos
colectivamente como estercobilindgeno. 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 obstruccion hepatica.

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
albumina debe ser hidrolizada previamente en presencia de Cetrimida'2345 |

) Medio 4cido
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

Cl 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. BLTO0080
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 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 seccidn de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 1 dias a 15-25°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

« elintervalo de calibracién 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 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 sitian 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 DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack

Parametros de ensayo 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

Volumenes de reactivos

justo antes de afiadir R2

10 min. después de afadir R1
Incremento

mg/dl (umol/l)

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

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

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 17,1 = pmol/l

VALORES ESPERADOS"

En suero: Prematuro A término

Cuerda <2,0 <2,0 mg/d|
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 mgdl
Adultos 0-2,0 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,02 mg/dl
El limite de cuantificaciéon 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 recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precisién 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:

e~ Media SD cv Precisién Media SD cv
Repetibilidad | 0/41) | (mardl) | (%) intermedia (mg/dl) | (mgid) | (%)
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/dI r=0,916

Interferencias

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

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

Las paraproteinas pueden afectar a los resultados de los ensayos'®'415

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 concentracion 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.

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

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

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

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/méascara 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.

Informaciéon complementaria
EUH208 Contiene Acido sulfanilico. Puede provocar una reaccién 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

CC/IFU/055/26/B Fecha de revision: 13. 10. 2026



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 HauioHanbHuin 3Hak c E
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npusHavenwnit ans in vitro OTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3HAYeHHs 3aranbHoro 6inipy6iHy
y CMpOBaTLIi Ta nnasmi KpoBi MIOANHK Ha aBToMaTMYHNX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWmn
KNiHIYHUMW Ta NabopaTopHUMM AaHUMK NPU3HAYEHUI K [ONOMDKHWIA 3acib Ans AiarHocTuku Ta
MOHITOPUHTY 3aXBOPOBaHb MEYiHKW Ta XOBYOBMBIAHWX WNAXiB. Habip Takox NpuaHa4YeHnii 4ns MOHi-
TOPWHrY piBHA 6inipy6iHy y HOBOHApPOMKEHNX K AOMOMIKHUIA 3acib nia Yac NikyBaHHS HEOHaTanbHOI
rinep6inipy6iHemii. Tinbku ANs NpodecitHoro BUKOPUCTaHHS y KNiHiYHi nabopartopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

EpuTpoumnTi HanpuKkiHLi CBOro XUTTEBOrO LIMKIY PYWHYIOTLCS B PETUKYNOEHAOoTENIanbHil cuctemi,
nepeBaxHo B cenesiHui. Micns BiglwenneHHs 3anisa Big remy yTBoptoeTbest 6inipy6iH. Ha uei npouec
npunagae npnbnuato 80 % i3 500 mkmonb (292 mr) 6inipy6iHy, LLO YTBOPETLCS LWOAHS. [0 iHLMX
xepen 6inipy6iHy HanexaTtb po3naz MiornobiHy Ta LMTOXPOMIB, @ TakoX kaTaboniam He3pinux epu-
TPOLUTIB Y KICTKOBOMY MO3KY.

Micns yTBOpeHHs Ginipy6iH TpaHCNOPTYeTbCSA A0 MeviHkW, 3B's3aHnin 3 anbbymiHom. Lito dpakuito
6inipybiHy Ha3uMBaloTb HEKOH'loroBaHUM (Henpsimum) Ginipy6iHoM. Y neviHui Ginipy6iH KoH'toryeTbes
3 IMIOKYPOHOBOHO KMCMOTOK (MOHO- Ta AUTMIOKYPOHIAW) Nif Aieto hepMeHTy ypuanH-andocdaT-rnoky-
POHin-TpaHcepasmn 3 yTBOPEHHAM KOH'loroBaHoro 6inipybiHy. Kow'toroBanuii (npsamuin) 6inipy6iH
BUBOAMTLCS KOBYHUMM LLMSIXaMU A0 KULLIEYHWKA, Aie MeTabonidyeTbest GakTepisiMm 40 rpyni NpoayKTis,
BiOMVX Mif, 3aranbHO Ha3BOK CTepKoBiNiHOreH. BuBeAeHHs € Maiike NOBHKUM, a piBEHb y CUpoBaTL
KpOBI 3a3BM4ali HE3HAYHWIA.

BaranbHui 6inipy6iH — Le Cyma HeKOH'toroBaHoT Ta KOH'toroBaHoi dpakuiii. MigBuULLEHHS piBHS 3ararb-
Horo 6inipy6iHy cnoctepiraeTbCst Npu renaTtuTi, LMPO3i, reMONiTUYHNUX po3naaax, Aeskux CnagkoBUX
AediunTax hepMeHTIB Ta CTaHax, WO CMPULUHSAIOTL OBCTPYKLiO NeYiHKu.

NMPUHLMN METOAY

Binipy6iH i rntokypoHaT 6inipybiHy pearyioTb 3 Aia30TOBaHOW CyMbdaHinoBo KUCMOTOK B CUMBHO
KUCNOMY CepeaoBULLi 3 YTBOPEHHAM iHTEHCUMBHO 3abapsneHoro fiazobapBHuka — asobinipybiHy.
niokypoHart 6inipy6iHy € po34nHHUM Yy Bodi Ta pearye 6eanocepeaHbo, Todi sk 6inipy6iH, 38’s83aHni
3 anbbymiHoM, crioyaTky Mae 6yTu rigponi3oBaHuii y NPUCYTHOCTI LieTpumiay 2345,

Kucne cepeposuie
Binipy6iH + [liasoToBaHa cynbdaHinosa kucnota A306inipy6iH

ABcopbLis a3obinipy6iHy, BUMipsiHa npu 546 HM, € NPSMO NPOMOPLAHO KOHLEHTpaLi 3aranbHoro
6inipy6iHy y 3pasky.

ONMUC TA CKNAQ PEATEHTIB
R1 R2
28,9 mmonb/n Hitput Hatpito
58,8 mmonb/n

LleHTpumin 68,6 mmonb/n

CKNAL PEAKUIAHOI CYMILLI

CynbdaHinosa kucnora 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n
Lletpimig 52,2 mmons/n
Hitput Hatpito 0,55 mmons/n

NIArOTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTy — pigki, roToBi 10 BUkOpUCTaHHS. MNepes BUKOpUCTaHHSIM HOBOro Habopy HeobXiAHO 3unMTaTn
KinbKicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHSA)
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
HesiakpuTi peareHTu: cTabinbHi 40 KiHUEeBOro TepmiHy npuaatHocTi npu 2—8 °C. CtabinkHicTb pea-
reHTiB Ha 6opTy: MiHiMym 60 AHiB npu Temnepatypi 2—10 °C Ta 3a yMOBM BiACYTHOCTi 3a6pyAHEHHS.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbes gotpumysatucs ISO 15189 Ta iHCTpykui nabopatopii.

[ins 36opy Ta niAroToBKK 3paskiB BUKOPUCTOBYBATY NULLE BiAMOBIAHI Npobipku abo KoHTeliHepw Ans
36opy.

MpUNHATHUMK Bynu BU3HaHI TiNbKU HXKYenepeniYeHi 3pasku:

CupoBatka

Mnaawma: Li-renapuHosa Ta K,-EDTA nnasma.

3asHayeHi TMnu 3paskis 6yny NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUGpaHux Tunis npobipok Ans Bindopy
3paskis, ki By KOMepLiHO AOCTYMHI Ha MOMEHT NPOBEAEHHSA AOCTIMKEHHS, TO6TO 40 BUNpobyBaHL
He Bynu BkItoYeHi BCi TUNK NpoGipok ycix BUpobHukiB. Cructemu Ans Biabopy 3paskiB pisHX BUPOOHUKIB
MOXYTb MICTUTV pi3Hi MaTepianu, siki B OKpeMUX BUMaakax MOXyTb CyTTEBO BMIMBATU HA Pe3yrbTaTyl.
MNia vyac 06pobku 3paskiB y nepBuHHUX Npobipkax (cuctemax ans Biabopy 3paskis) AOTPUMYNATECS
IHCTPYKLU ix BUpoBHWMKa.

Mepep NpoBeAEHHSIM TECTY BiJOKPEMTe 3ryCTK Y 3paskax LUMISAXOM LIeHTPUYTyBaHHSI.

[oknapaHiwwy iHdopmaLito Npo MoXnnBi 0BMeXeHHs HaBeAeHO B po3zini «Bnnve CTOPOHHIX peqoBUHY.

CynbaHinosa kucnota 2,90 mmonb/n
HCI

Crabi icTb y cup TLi / i 1peHbnpn 15-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
6 micsiuiB npn -20°C

3axuanTe 3pasku Big ceitna.
He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCsi kanibpysaHHst 3 kanibpatopom XL MULTICAL.

2-To4KoBe KanibpysaHHsl (BnaHk Ta kanibpaTop); peKOMEHAOBAHO BUKOPUCTOBYBATU AUCTUNBOBAHY

BOAY Y SIKOCTi BraHky.

YacTota kanibpyeaHHs: pa3 Ha 30 aHiB.

KanibpyBaHHs HeobxiaHe:

* npw 3MiHi napTii peareHTiB;

* BiANOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMIO SKOCTI;

« iHTepBan kanibpyeaHHs Moxe GyTu NoJOBXEHUI Ha NiAcTasi BepudikaLii kaniopysaHHs, nposeaeHol
na6oparopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTpoto SKOCTi pekomeHzoBaHO BukopucToByeaTh ERBA NORM Ta ERBA PATH.

IHTEpBanu KOHTpPONIo Ta MeXi NOBWHHI ByT aaanToBaHi BiANOBIAHO 40 BUMOT KOHKpETHOI nabopato-

pii. OTpuMaHi 3Ha4eHHsi NOBUHHI NepebyBaTn B Mexax ycTaHOBMNeHWX iHTepeanis. KoxHa nabopatopis

NOBUHHA BU3HAYUTU KOPUTyBarbHi 3aX0au, SIKLLO 3HA4EHHs! BUXOASTb 3a MeXi BCTAHOBIEHOTO fAiana3oHy.

BIACTEXXYBAHICTb

Lletn metog, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi MaTepiann ERBA NORM ta ERBA PATH 6ynu
cTaHpapTuoBaHi 3a metogom NIST SRM 916.

NPOLEAYPA AHATNI3Y TA KANIEPYBAHHA

AsTomatnyHi cuctemm ERBA XL 064m1CoTh KOHLEHTPALLito KOXKHOTO 3pa3ka aBToMaTuyHo. MNapametpu
BUMIPIOBaHHS HaBeAEHO Ha: www.erba.com.

MapameTtpu aHanisy gna asromaruuHux cucrtem ERBA XL

Tun aHanisy 2-TOYKOBUI
Tun kpusoi TiniiHa
[oBxwvHa xBuni (nep.. / BTOp.) 546/660 HM

Yac 3untyBaHHs 1
Yac 3unTyBaHHs 2

BesnocepenHbO Nepen AofaBaHHsaM R2
yepe3 10 xB nicnsa gogasaHHa R1

rba’

XL SysPack

Hanpsimok peakuii
OavHULI BUMIptOBaHHS
Ob6’emu peareHTiB

R1

3pocTaroyuin
mr/an (MkMonb/n)

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

Mpumitka: 06’'emMn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiPIBHATUCA ANA OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL, 3anexHo Bif MiHiManbHoro BuMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. OgHak cniBBiAHOLEHHS
R1:R2:3pa3ok 3anuiuaeTbca HE3MiHHUM.

NEPEPAXYHOK OAUHULDb
mr/an x 17,1 = Mmkmons/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA"

CupoBarka: HeZlOHOLUEHi AOHOLEeHi

MynoBuHHa kpoB ~ <34,2 <34,2 MKMOnb/Nn
0-1 geHb 17-187 34-103 mKkmonb/n
1-2 pHi 103-205 103-171 mkmonb/n
3-5 gHiB 171-240 38-137 mMKMonb/N
Lopocni 0-34 MKMOIb/1n

PekomeHpayeTbCs, W06 koxXHa nabopaTopisi nepesipuna Len aianasoH abo BU3Hauuna BnacHui pedge-
PeHTHWI iHTepBan BiANOBIAHO A0 NonynsAuii, iky BoHa 0b6cnyroBye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

AHaniTMYHi xapaktepucTuku 6ynn oTprMani Ha aBTomaTuyHii cuctemi ERBA XL-640. [lai, oTpumani
y BaLiii naGoparopii, MOXyTb BiAPI3HATUCA B LUMX 3Ha4eHb. [aHi Ans iHwWWx aHanisatopis ERBA
[OCTYMNHi Ha www.erba.com.

Pesynsratu, oTpuMaHi B pi3HrX nabopaTopisix, MOXYTb BiAPI3HATUCS.

Mexxa Ki i 0 0,36 mkmonbs/n

Lle HaitHWx4a BUMipIOBaHa KOHLEHTPAList aHani30BaHOT pe4oBUHK, PO3paxoBaHa sk BU3HaYeHa akTuB-
HiCTb po3BefeHoro 3paska npu CV <20% (n = 30).

JliHiAHiCTB: 513 mMkmonb/n

Lle HarBuLLa BUMIpsSiHA aKTUBHICTb 3 BiAXWUIEHHSM Yy Mexax +10% Bif, TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

MpeuunsinHicTs:

MpeuusinHicTb BU3HaYanach LUMASXOM BUKOPUCTAHHSA KOHTPOMbHWX MaTepianiB 3a BHYTPILLHIM NpoTo-
KOJIOM, i3 BU3HAYEeHHSIM NOBTOPOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOT NPeLM3IHOCTI (2 anikBoTv 3a aHanis,
2 aHanisu Ha AeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumani Taki peaynsraTu:

Moeropiosanicts| CEPeAHE Sb cv NpomixHa Cepeate SD cv

P n) | (mkmonb/n) | (%) Npeum3ifHICT | (wkmons/n) | (mrian) | (%)
3pasok 1 26,6 0,12 0,44 3pasok 1 234 0,46 1,96
3pa3ok 2 89,8 0,47 0,53 3pa3ok 2 81,4 1,61 1,98

TouHicTe

Byno BukopvcTaHo [ABa pisHi BanifoBaHi KOHTPOMbHI MaTepiany. BuaHayeHe cuctemaTuyHe BiaXuneHHs
(bias) ctaHoBUTbL -0,8 % Npw LiNLOBOMY 3Ha4eHHi 28,8 MKkMonb/n Ta 6,7 % npu LiNbOBOMY 3HaYeHHI
77,8 MKMONb/.

MopiBHAHHA

3HayeHHsi 3aranbHoro 6inipy6iHy, BU3HaYeHi Ha aBToMaTuyHiin cuctemi XL-640 (y), Gynu nopisHsHiI
3 pesynkTatamu, OTPUMaHMK 3a A0MOMOrOK0 KOMEPLIIAHO JOCTYMHOTO TECTY (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150:

TiHinHa perpecis:

y =1,014x - 0,95 mkmonb/n r=0,998
MeTtog Passing-Bablok™:
y =0,920x + 0,78 mkmonb/n r=0,916

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

Kputepiit: BigHOBREHHs y mexax +10 % BiA novaTkoBOro 3Ha4eHHs 3aranbHoro 6inipy6iHy y 3pasky 6e3
iHTepdepyoUmx pevoBuH.

HacTynHi peyoBnHI He MaloTb BNMBY:

remorno6in fo 12,5 r/n, Tpurniuepwaun ao 850 mr/an..

Tikapceki npenapatu: Mpu 3acTocyBaHHi cTaHAapTHUX HabopiB nikapcbkux NpenapaTis y Tepane-
BTUYHUX KOHLIEHTPALIiSX He BYNI0 BUSIBNIEHO XOAHOIO BMIMBY Ha Pe3ynbTaTi, 3a BUHSTKOM MO3UTUBHOT
iHTepdepeHLii pudamniuuHy 2.

MapanpoTeiHn MOXyTb BNNMBATW Ha pe3ynbTaTh aHanisy ' '+15,

O6mexxeHHA:

- MoripweHa fAKiCTb peareHTiB (Hanpuknaz, nNpy nepeBuLLEHHI TemnepaTtypu 36epiraHHs) moxe
CrnoTBOpIoBaT pe3ynbrati. SAKICTb peareHTiB KOHTPONETLCS Ha aHanizatopax ERBA XL wnsaxom
nepeBsipkn MakcUmarnbHO AONYCTUMOTO 3Ha4YeHHst abcopbuii GnaHky.

Bucokwii piBeHb reMornobiHy Ta TpuriiLepuais y 3pasky Moxe BMnvMBaTy Ha BUSHAYEHHS 3aranbHoro
Ginipy6iHy. [feski nikapcbki 3acobu MoXyTe BNNMBATU Ha pedynbTat. [vB. po3ain «Bnnve cTopoHHix
PEYOBUHY.

3ACTEPEXEHHSA TA 3ANOBDKHI 3AXoAau

Tinbku Ans in vitro giarHOCTUKK, LLIO BUKOHYETLCS YNOBHOBaXEHUM Ta KBanidikoBaHUM NepcoHanom.
Mpo 6yab-SKkUit CepO3HMIA IHLIMAEHT, WO CTaBCs Yy 3B'S3KY 3 UMM BUPOGOM, HeobXiAHO MOBiAOMUTH
BMPOBGHVKa Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepXaBy, y Akl nepedyBae KopucTysay Ta/abo nauieHT.

3BepaeHa iHopmauis woao 6eanekn Ta yHKUiOHaNbHOI NpuaaTHOCTI focTynHa B Eudamed, aue.:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IneHTUdbikauisa sarpos BignoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008

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

HeGe3neka

Mo3Hauku HeGe3neku:

H314 CnpuunHsie TsHKKi OMikv LIKIPW Ta MOLLUKOKEHHSI O4e.

3axoau G6eaneku:

P260 He Banxatu napu.

P280 HapsarHyTi 3axvcHi pyKaBUYKWU/3aXUCHUI OASAT/3aXNCT OYein/3axucT obnmuus.
P301+P330+P331 Y PA3I MPOKOBTYBAHHSA: Mpomuty pot. HE BuknukaTu 6ntosory.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA WKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATW yBECH
3abpyaHeHnit oaar. MpomuTy WKipy Bogoto abo nig AyLuem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4I: O6epexHO NpoMUTY BOAOK NPOTSATOM AEKINbKOX
XBUIMH. 3HATW KOHTAKTHI NiH3M, AKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta Nerko 3HiMaoTbes. [Mpoaosxuti
NPOMUBaHHSI.

DopatkoBa iHdopmauin:

EUH208 MictuTb 4-amiHoGeH3eHCynboHOBY KUCNOTY. MoXe CNPUYUHWTY anepriyHy peakuiio.

R2

PeareHT He knacudikyeTbcs sk Hebe3neyHwii.

YTUMI3ALUIA BIAXOAOIB
[oTpumyBaTUCH MICLIEBUX NPABOBUX HOPM.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvi, 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/055/26/B [Jama nposedeHHsi koHmporno: 13. 10. 2026



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

g
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 systemes automatiques ERBA XL. Associé a d’autres résul-
tats cliniques et de laboratoire, ce test est destiné a faciliter le diagnostic et le suivi des troubles
hépatiques et biliaires. Cet essai est également destiné a la surveillance des niveaux de bilirubine
chez les nouveau-nés, afin de faciliter la gestion clinique de I'hyperbilirubinémie néonatale. Réser-
Vvé 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. L'héme qui en résulte est converti en bilirubine lors de I'élimination du fer. Ce
processus représente environ 80 % des 500 pmol (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 biliru-
bine est appelée bilirubine non conjuguée (indirecte). Dans le foie, la bilirubine est conjuguée a
I'acide glucuronique (mono- et diglucuronides) par I'enzyme uridyl diphosphate glucuronyl trans-
férase pour former la bilirubine conjuguée. La bilirubine conjuguée (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 stércobilinogéne. L'élimination est presque compleéte et les
niveaux sériques sont normalement négligeables.
La bilirubine totale est la somme des fractions non conjuguées et conjuguées. La bilirubine totale
est élevée en cas d’hépatite, de cirrhose, de troubles hémolytiques, de plusieurs déficits enzyma-
tiques héréditaires et d’affections entrainant une obstruction hépatique.
PRINCIPE
La bilirubine et le glucuronate de bilirubine réagissent avec I'acide sulfanilique diazoté dans un
milieu fortement acide et forment un colorant diazoique intensément coloré - I'azobilirubine. Le
glucuronate de bilirubine est soluble dans I'eau et réagit directement, la bilirubine associée a I'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. 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° BLT0O0080
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 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 (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® : 1 joursa 15-25°C
7 jours a
6 mois a

Protégez I'échantillon de la lumiére.

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

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

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

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

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de contrdle 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.

rba’
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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. aprées I'ajout de R1
Augmentation

mg/dl (pmol/l)

200 pl
R2 50 ul
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 = pmol/l

VALEURS ATTENDUES"

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

Répétabilite Moyenne| SD cv Pr Moyenne| SD cv
P (mg/dl) | (mgidl) | (%) 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/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/dI r=0,998
Passing-Bablok™:
y = 0,920x + 0,046 mg/dI r=0,916

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’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.

Les paraprotéines peuvent influencer les résultats des essais''*5.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes 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 I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

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

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 immédia-
tement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a '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/055/26/B Date de révision : 13. 10. 2026



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
€.
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 combinagéo com outros resultados clinicos
e laboratoriais, este ensaio destina-se a servir de auxilio no diagndstico e acompanhamento de
doencas hepaticas e biliares. O ensaio destina-se igualmente a monitorizagédo dos niveis de bilir-
rubina em recém-nascidos, como auxilio na gestéo clinica da hiperbilirrubinemia neonatal. 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 apds a remocéo 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 fragao da bi-
lirrubina é designada por bilirrubina ndo conjugada (indireta). 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 (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 € 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-
digdes que causam obstrugdo hepatica.

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

Meio &cido
Bilirrubina + &cido sulfanilico diazotizado =————————————8 Azobilirrubina
A absorvancia da azobilirrubina medida a 546 nm é proporcional a concentracdo de bilirrubina
total na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

X8YS0023 BILT 330

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

Cl 44,8 mmol/l
Cetrimida 52,2 mmol/l
Nitrito de sodio 0,55 mmol/l

PREPARAGAO 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 sao 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 instrugdes do laboratério.

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 selegéo 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 secgdo 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 calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo 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 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 relagao ao material de referéncia NIST SRM 916.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.
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Parametros de t 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

imediatamente antes da adigdo de R2
10 min. apos a adigéo 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
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 17,1 = pmol/l

VALORES ESPERADOS"

No soro: Prematuro Termo completo
Cordéo <2, <2,0 mg/d|
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 mgdl
Adulto 0-2,0 mg/dl

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. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagcao: 0,02 mg/dl
O limite de quantificag&o 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 é 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 precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade | o/41) | (mgrdl) | (%) intermédia (mg/dl) | (mgid) | (%)
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:

Regressao linear:

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

Interferéncias

Critério: Recuperagao com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragdo de bilirrubina

total na amostra sem substancias interferentes.

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

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

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

As paraproteinas podem afetar os resultados dos ensaios'145.

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.

- Aconcentracéo elevada de hemoglobina e triglicéridos na amostra pode interferir com a deter-
minagéo 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.

O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

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

3

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 protecdo/prote¢éo ocular/protecéo 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.

Informag6es suplementares:
EUH208 Contém &cido 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
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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 klinickymi a
laboratérnymi nalezmi je uréena ako pomdcka pri diagnostike a monitorovani ochoreni pecene
a Zlcovych ciest. Suprava je takisto uréena na monitorovanie hladin bilirubinu u novorodencov
ako pomdcka pri liecbe neonatélnej hyperbilirubinémie. Iba na odborné pouzitie v klinickych la-
boratériach.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky sa na konci svojho cirkulaéného Zivota rozkladaju v retikuloendotelovom systé-
me, predov$etkym 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 nekonjugovany (nepriamy) bilirubin. V peceni je bilirubin konjugovany na kyselinu
glukurénovu (mono- a diglukuronidy) enzymom uridyl difosfat glukuronyl transferdzou za vzniku
konjugovaného bilirubinu. Konjugovany (priamy) bilirubin sa vylu€uje ZIcovymi cestami do ¢reva,
kde je metabolizovany baktériami na skupinu produktov znamych pod stihrnnym nazvom sterkobi-
linogén. Eliminacia je takmer Uplna a sérové hladiny st obvykle zanedbatelné.

Celkovy bilirubin je sictom nekonjugovanej a konjugovanej frakcie. Celkovy bilirubin je zvyseny
pri hepatitide, cirh6ze, hemolytickych poruchach, niektorych dediénych enzymovych deficienciach
a stavoch sposobujucich pecefiovi obstrukciu.

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 Cetrimidu2345,

Kyslé prostredie
Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2

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

Cetrimid 68,6 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Cetrimid 52,2 mmol/l

Dusitan sodny 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat 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 10%5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, 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 PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komer¢-
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
Vv 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 najdete 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 odportic¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek |nternych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval mdze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podia
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.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 2-Point
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 546/660 nm

Odcitaci ¢as 1
Odcitaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

rb

XL SysPack

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy Einidiel

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

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL od-
lisovat' v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak
nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 17,1 = uymol/|

REFERENCNE HODNOTY"®

Sérum: predcasne narodené narodené v termine
Pupoénik <34,2 <34,2 pmol/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
ktor( zaistuje laboratérne vysSetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostne charakterlstlky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo va$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v roznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovntel nostl. 0 36 pmol/l

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 cv Medzirahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost |\ yop1) | (umolit) | (%) presnost (umolll) | (mgidL)| (%)
Vzorka 1 266 | 012 | 044 Vzorka 1 234 | 046 | 196
Vzorka 2 898 | 047 | 053 Vzorka 2 814 | 161 | 198

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 komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 150

Linedrna regresia:

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

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty celkového bilirubinu vo vzorke bez in-
terferujucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/, triglyceridy do 850 mg/dI.

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

Paraproteiny mozu ovplyvnit vysledky stanoveni' 415,

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (naprlklad prekro¢enim skladovacej teploty) moze sposoblt 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 lieGiva moézu tiez interferovat. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur¢ené 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.

Suhrn Gdajov o bezpecénosti a funkénej sposobilosti je dostupny na Eudamed, viac na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

acia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

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

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 Gsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzleéte véetky kontaminova-
né Casti odevu. PokoZku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Doplnkové informacie:
EUH208 Obsahuije kyselinu sulfanilovi. Méze vyvolat alergicku reakciu.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpegné.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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Kat. Nr. Pavadinimas Pakuoté
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x11 ml
XSYS$0023 BIL T 330 RFID etiketé, naudojimo instrukcija

@ C €2797
NAUDOJIMO TIKSLAS

Diagnostinis rinkinys bendrajam bilirubino kiekiui Zmogaus serume ir plazmoje nustatyti fotometri-
niu kiekybiniu in vitro bidu automatizuotose ERBA XL sistemose. Kartu su kitais klinikiniy ir labo-
ratoriniy tyrimy duomenimis jis skirtas naudoti kaip priemoné kepeny ir tulzies taky ligoms diagno-
zuoti ir stebéti. Rinkinys taip pat skirtas naudoti kaip priemoné naujagimiy bilirubino kiekiui stebéti,
gydant naujagimiy hiperbilirubinemija. Tik profesionaliam naudojimui klinikinése laboratorijose.

KLINIKINE REIKSME

Raudonieji kraujo kiineliai jy gyvavimo kraujotakoje pabaigoje skaidosi retikuloendotelingje siste-
moje, daugiausia bluznyje. Susidares hemas, pasalinus gelej, pavirsta j bilirubing. Sis procesas
sudaro apie 80 % i$ pagaminamo per parg 500 pmol (292 mg) bilirubino. Kiti bilirubino Saltiniai yra
mioglobino ir citochromy skaidymasis bei nesubrendusiy raudonyjy kraujo kineliy katabolizmas
kauly €iulpuose. N

Susidares bilirubinas transportuojamas j kepenis suristas su albuminu. Si bilirubino frakcija vadi-
nama nekonjuguotu (netiesioginiu) bilirubinu. Kepenyse fermentas uridildifosfato gliukuroniltrans-
ferazé konjuguoja bilirubing su gliukurono ragstimi (mono- ir digliukuronidais), susidarant konju-
guotam bilirubinui. Konjuguotas (tiesioginis) bilirubinas iSsiskiria per tulZies latakus j Zarnyna, kur
bakterijos jj metabolizuoja j produkty grupe, bendrai vadinamg sterkobilinogenu. Vyksta beveik
visiSka eliminacija, o serumo lygiai paprastai bina nereikSmingi.

Bendras bilirubino kiekis yra nekonjuguotos ir konjuguotos frakcijy suma. Bendras bilirubino kiekis
padidéja sergant hepatitu, ciroze, hemoliziniais sutrikimais, kai kuriais paveldimo fermenty traku-
mo atvejais ir bsenose, sukelianciose kepeny obstrukcija.

METODO PRINCIPAS
Bilirubinas ir bilirubino gliukuronatas stipriai ragstinéje terpéje reaguoja su diazotizuota sulfanilo
ragstimi ir sudaro intensyvios spalvos diazo-daziklj — azobilirubing. Bilirubino gliukuronatas yra
tirpus vandenyje ir reaguoja tiesiogiai, o suriStas su albuminu bilirubinas pirmiausia turi bati hidro-
lizuojamas naudojant cetrimidg’2345.
Ragstiné terpé

Azobilirubinas
Azobilirubino optinis tankis, matuojamas esant 546 nm bangos ilgiui, yra proporcingas bendrojo
bilirubino koncentracijai méginyje.

REAGENTY SUDETIS
R1

Bilirubinas + diazotizuota sulfanilo ragstis

R2

Sulfanilo ragstis 28,9 mmol/l Natrio nitratas 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l

Cetrimidas 68,6 mmol/l

REAKCINIO MISINIO SUDETIS

Sulfanilo ragstis 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Cetrimidas 52,2 mmol/l

Sodium nitrite 0,55 mmol/l

DARBINIY TIRPALY PARUOSIMAS
Reagentai yra skysti, paruosti naudoti. Prie$ pradedant naudoti naujg rinkinj, reikia i RFID etiketés
nuskaityti testy skaiciy.
REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS NETIEKIAMOS SU RINKINIU
XL MULTICAL 4x3, kat. Nr. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. Nr. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. Nr. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. Nr. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. Nr. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. Nr. XSYS0124
Erba XL analizatoriai:  XL-200, kat. Nr. INS00002
XL-640, kat. Nr. INS00008
XL-1000, kat. Nr. INS00010

STABILUMAS IR LAIKYMAS

Neatidaryti reagentai, laikomi 2-8 °C temperatiroje, iSlieka stabilGs iki ant pakuotés nurodytos
galiojimo datos.

Reagenty stabilumas jrenginyje (,on-board*): maziausiai 60 dieny 2—10 °C temperatiroje, ne-
sant uztersimo.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

Rekomenduojama laikytis standarto ISO 15189 reikalavimy ir laboratoriniy nurodymy.

Méginiams paimti ir paruosti naudokite tik tinkamus mégintuvélius arba surinkimo indus.

Buvo iSbandyti ir yra priimtini tik Sie méginiai:

Serumas

Plazma: Li-heparinizuota ir K,-EDTA plazma.

I1Svardyti méginiy tipai buvo iSbandyti su pasirinktais tuo laiku komerciskai prieinamy surinkimo me-
gintuvéliy tipais, tai reiskia, kad j testo apimtj nebuvo jtraukti visy gamintojy visy tipy mégintuvéliai.
|vairiy gamintojy meéginiy émimo sistemose gali bati naudojamos skirtingos medziagos, kurios kai
kuriais atvejais gali turéti esminés jtakos rezultatams. Apdorodami méginius pirminiuose megintuveé-
liuose (méginiy émimo sistemose), laikykités jy gamintojo nurodymuy.

Pries atlikdami testa, atskirkite méginiuose esancius kreSulius centrifugavimo badu.

I8samesnés informacijos apie galimus apribojimus rasite skyriuje ,Interferencija“.

Stabilumas serume (plazmoje)®: 15-25 °C temperattroje 1 diena
4-8 °C temperattroje 7 dienos
-20 °C temperatiroje 6 ménesiai

Saugokite méginius nuo $viesos.
Nenaudokite uztersty meginiy.

KALIBRAVIMAS

Kalibravimui rekomenduojama naudoti XL MULTICAL.

Kalibravimas dviejy tasky metodu (,blank® ir kalibratorius); kaip ,blank* rekomenduojamas
distiliuotas vanduo.

Kalibravimo daznis: 30 dieny

Kalibravimg reikalaujama atlikti:

« keiciant reagenty partijas,

« pagal vidiniy kokybés kontrolés procedary reikalavimus,

« kalibravimo intervalas gali bati pratgstas remiantis laboratorijos atliktu kalibravimo patikrinimu.

KOKYBES KONTROLE

Kokybés kontrolei rekomenduojama naudoti ERBA NORM ir ERBA PATH.

Kontrolés intervalai ir ribos turéty bati nustatomi pagal kiekvienos laboratorijos reikalavimus. Gau-
tos vertés turéty atitikti nustatytus intervalus. Jei vertés virSija nustatytg diapazona, kiekviena la-
boratorija turéty nustatyti atitinkamas taisomasias priemones.

DARNA

Metodas, kalibratorius XL MULTICAL ir kontrolés priemonés ERBA NORM bei PATH buvo standar-
tizuoti pagal NIST etaloning medziagg SRM 916.

MATAVIMO PROCEDURA IR SKAICIAVIMAS

Verte méginyje automatiSkai apskaiciuoja analizatorius ERBA. Matavimo parametrus galite rasti
adresu www.erba.com.

Aut P

iy sistemy ERBA XL parametrai
Matavimo tipas 2-Point
Nuskaitymo laikas 1 prie$ pat pridedant R2
Nuskaitymo laikas 2 10 min. po R1 pridéjimo
Reakcijos kryptis didéjanti
Matavimo vienetas mg/dl (umol/l)
Reagenty tdriai
R1

200 pl
R2 50 pl
méginio taris 12,6 pl

Pastaba: Atskiry analizatoriaus ERBA XL tipy atvejais reagenty ir méginio tariai gali skirtis pri-
klausomai nuo minimalaus matuojamo tdrio kiuvetéje. Taciau santykis R1:R2:méginys nesikeicia.

MATAVIMO VIENETY KONVERTAVIMAS
mg/dl x 17,1 = pmol/l
REFERENCINES VERTES"™

Serumas: pries terming nustatytu gimimo laiku
Virkstele <34,2 <34,2 umol/l
0-1 diena 17-187 34-103 umol/l
1-2 dienos 103-205 103-171 pmol/l
3-5 dienos 171-240 38-137 pmol/l
Adult 0-34 pmol/l

Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija patikrinty referencinio intervalo diapazona populiaci-
jai, kuriai ji atlieka laboratorinius tyrimus.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Veikimo charakteristikos buvo gautos naudojant automatizuotg sistemg ERBA XL-640. Jasy labo-
ratorijoje gauti duomenys gali skirtis nuo iy verciy. Kity ERBA analizatoriy duomenis galima rasti
adresu www.erba.com.

Skirtingose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Apatiné nustatymo riba: 0,36 pmol/l

Apatiné nustatymo riba rodo maziausig iSmatuojamg analités verte. Ji apskai€iuojama kaip nusta-
tytas praskiesto méginio su CV <20 % (n = 30) aktyvumas.

TiesiSkumas: 513 pmol/l
Tiesiskumas yra didzZiausias iSmatuotas aktyvumas su iS§gaunamu =10 % teorinés vertés rezultatu.
Tikslumas:

Tikslumas buvo nustatytas naudojant kontrolines medziagas pagal vidinj protokolg su pakartoja-
mumu (n = 20) ir tarpiniu tikslumu (2 alikvotinés dalys viename matavime, 2 matavimai per dieng,
20 dieny). Gauti Sie rezultatai:

. Vidurkis| SD cv Tarpinis Vidurkis| SD cv
Pakartojamumas | moi) | (umolit)| (%) tikslumas (umol/l) | (umoln) | (%)
Méginys 1 266 | 012 | 044 Méginys 1 234 | 046 | 196
Méginys 2 89,8 0,47 | 0,53 Méginys 2 81,4 1,61 1,98

Teisingumas

Buvo naudojamos dvi skirtingos patvirtintos kontrolinés medziagos. Nustatytas nuokrypis (,bias")
-0,8 %, kai verté yra 28,8 pmol/l, ir 6,7 %, kai verté yra 77,8 pmol/l.

Palyginimas

BILIRUBIN TOTAL vertés, nustatytos naudojant automatine sistemg XL-640 (y), buvo palygintos
su komerciskai prieinamu testu (x):

Méginiy skaicius (n) = 150

Tiesiné regresija:

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

Interferencija

Kriterijus: pradinés bendrojo bilirubino vertés meéginyje be interferuojanciy medziagy iSgavimas

+10 % ribose.

Neinterferuoja Sios analités:

hemoglobinas iki 12,5 g/l, trigliceridai iki 850 mg/dl.

Vaistai: Esant terapinéms koncentracijoms, naudojant jprastus vaisty rinkinius, nenustatyta jokios

interferencijos, i$skyrus teigiamg Rifampicino’? interferencijg.

Paraproteinai gali turéti jtakos tyrimo rezultatams'®1415.

Apribojimai

- Pablogéjus reagenty kokybei (pvz., virSijus laikymo temperatiirg), gali bati gaunami neteisingi
rezultatai. Reagenty kokybe stebi ERBA XL analizatoriai matuodami didziausig leisting tu$¢iojo
bandinio (,blank®) optinj tankj.

- Didelé hemoglobino ir trigliceridy koncentracija meginyje gali interferuoti su bendrojo bilirubino
kiekio nustatymu. Taip pat gali interferuoti kai kurie vaistai. Zr. skyriy ,Interferencija“.

ISPEJIMAI IR NURODYMAI DEL SAUGAUS NAUDOJIMO

Skirta naudoti in vitro diagnostikai, kurig atlieka jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai. Apie bet kokj rimtg

ivyki, susijusj su Sia priemone, bitina pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama ,Eudamed‘ duomeny bazéje, Zr.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pavojaus identifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Pavojinga

Pavojingumo frazés:

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

Atsargumo frazés:

P260 Nejkvepti gary.

P280 Mavéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy apsaugos/veido
apsaugos.

P301+P330+P331 PRARIJUS: ISskalauti burng. NESKATINTI vémimo.

P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti visus uzter$tus drabu-
Zius. Oda nuplauti vandeniu arba ¢iurksle.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Papildoma informacija:

EUH 208 Sudétyje yra sulfanilo rigsties. Gali sukelti alergine reakcija.

R2
Reagentas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS
Atliekas reikia Salinti laikantis vietiniy taisykliy.

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

CC/IFU/055/26/B Perziiros data: 2026-10-13
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OAIKH XOAEPYOPINH

Zuokevaoia (Mepiexopevo)

R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, enkéta RFID,
odnyieg xpriong
CE€.
NMPOOPIZOMENH XPHZH

To KIT TTPOOPICeTal VIO in Vitro WTOPETPIKG TTOCOTIKG TTPOCdIOPIoUS TNG OAIKAG XOAEpUBpivng
oe avBpwivo opo Kkal TTAGopa oe autépara cuotiuata ERBA XL. e ouvbuaouoé pe GAAeg
TTOPAPETPOUG, TTPOOPICETAI YIa TOV EAEyX0, TNV TTapakoAouOnan Kai Tn diayvwan NTTATIKWY VOoWY.
lMa eTayyeApaTikr xprion uovo oe KAIVIKG epyacTrplo.

KAINIKH ZHMAZIA

Ta epubpokUTTapa o1o TEAOG Tou KUKAOU {wrg Toug dlaaTrwvtal aTo diKTuoevdoBnAiakd oloTnua,
KUpiwg aTov oTrArjva. H TTpokUTIToUca aiun JETATPETTETAl O XOAEPUBPIVN PETA TNV aQaipETn ToU
o1drpou. Aut n diepyacia avtioToixei o€ Tepitou 80% Twv 500 pmol (292 mg) xoAepuBpivng TTou
axnuaTtidovtal kaBnuepIva. AMEG TTNYEG XoAepuBpivng TrepIAapBdvouy Tn dIdoTracn TNG Huoo@aipivng
KOl TWV KUTOXPWHATWY, KABWG Kal TOV KATaBOAITHO avWpINwY EPUBPOKUTTEPWY OTOV HUEAS TWY OGTWV.
MOAIg oxnuatioTei, n XoAepuBpivn peTagépetal oTo ATTap ouvoedepévn pe ANBoupivn. Autd To
KAGoPa TNG XoAepuBpivng avagépeTtal wg EUUEDN A pn ouleuypévn XoAepuBpivn. ZTo ATIAP, N
X0oAepuBpivn augeuyvueTal pe YAUkoupoviké o&u (Hovo- kal diyAukoupovidia) atré To £vEupo oupidUAIKA
SlPWOPOPIKN YAUKOUPOVUAOTPAVOPEPAON, VIO Va OXNHATIOTEl CUZEUYPEVN XOAepUBpivN. H auleuypévn
XoAepuBpivn fi duean xoAepuUBPIVN ATTEKKPIVETAI HETW TOU XOANPOPOU GUCTANATOG OTO EVTEPOD, OTIOU
peTaBoAideTal atré BakTApIa O€ pia OPAdA TTPOIOVTWY YVWOTWY GUAAOYIKG WG OTEPKOTTIAIVOYSVO. H
aTTOpdKPUVON Eival oxedOV TTANPNG Kal Ta TTITTEd OTOV 0pO Eival QUOIOAOYIKA apeAnTEQ.

H oAikny onapqul’vr] €ival To d8poioua Tou un OUCEUYPEVOU Kal TOU OUEUYHEVOU KAGopaTog. H oAIkr
xo)\apueplvr] gival augnpévn oe r]rrqmléa Kippwon, mpo)\unkag Glampaxag, QPKETEG KANPOVOUIKEG
QVETTAPKEIEG EVEUPWY KAl KATAOTACEIG TTOU TIPOKAAOUV NTTATIKA aTrd@pagn.

OAIKH XOAEPYOPINH = EMMEZH XOAEPYOPINH + AMEZH XOAEPYOPINH

APXH THZ MEGOAOY
H xoAepuBpivn kai 1o yAukoupovidio NG XoAepuBpivng avTidpolv pe dIadwTICUEVO COUAQAVIAIKO
ogU o€ 10XUPa 6&Ivo TTEPIBAANOV Kal oxXNPATI(OUV HIa EvTova XpwHATIOPEVN SIadwiKh XPWOTIKA —
adwyoAepuBpivn. To yAukoupovidio Tng xoAepuBpivng eival dIGAUTO OTO VEPO Kal avTIdpd aTreubeiag,
eVW N XoAepuBpivn TTou eival ouvdedepévn Pe ANBoupivn TTPETTEl va UDPOAUETAI TTPONYOUHEVWG
Trapoucia KeTpIYISioy’ 2345,

Ap. KataAdéyou Ovopagoia CUoKEUATiag

X8YS0023 BILT 330

‘Ogivo TrepIBaAAov
XoAepuBpivn + AladwTiopévo GoUuAQaviAIKG ogU Alwyohepubpivn
H ammoppoenan g alwyohepuBpivng, YeTpoUPevn oTa 546 nm, gival avahoyn TNG CUYKEVTPWONG
NG OAIKAG XoAepuBpivng aTo deiypa.
NMEPIFPA®H KAI ZYZTAZH ANTIAPAZTHPIOY

R1 R2

ZouA@aviAiké ol 28,9 mmol/l NITpwdEg VATPIO 2,90 mmol/l
58,8 mmol/l

Ketpipidio 68,6 mmol/l

ZYZITAZH MEIFMATOZ ANTIAPAZHZ

2ZouA@aviAiké o0&l 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Ketpipidio 52,2 mmol/l

NiTpwdeg vaTpio 0,55 mmol/l

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
Ta avridpacTripia gival uypd, £Toiga TTPog Xpror. PopTwoTE ToV apIBUG TWV EEETACEWY aTTO TNV
eTIKETa RFID T1pIV 0116 TN XPrion Vg VEOU KIT.

AMAITOYMENO YAIKO NMOY AEN NMAPEXETAI ME TH ZYZKEYH
XL MULTICAL 4x3, Ap. Katahdyou XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Ap. KataAdyou XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Ap. Katahdyou BLTO0080
ERBA NORM 10x5, Ap. Katahdyou XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Ap. KataAdyou BLT00081
ERBA PATH 10x5, Ap. KataAdyou XSYS0124
AvaAutég Erba XL: XL-200, Ap. KataAdyou INS00002
XL-640, Ap. Katahdyou INS00008
XL-1000, Ap. KataAdyou INS00010

ZTAGEPOTHTA KAI ®YAAZH

Ta pn avolypéva avridpacTipia eivar oTaBepd Ewg TNV Nuepounvia AgNg mou avaypagetal aTn
@IGAN Kal OTNV ETIKETA TOU KIT, 6TAV (pu)\qocovml aToUg 2-8 °C.

ZTaespomm €TTi TOU opydvou: eAdy. 60 nuépeg epdoov diatnpeital uTTé Yugn (2—10 °C) kar dev
£X€l HOAUVOEI.

ZYAANOrH KAI XEIPIZMOZ AEIFrMATOZ

ZuvioTdTtal n TApnon Tou TTpoTuTou ISO 15189 kal Twv 0dnyIWV Tou EpyacTnpiou.

Ma ™ ouAhoyn Kal TTpogTolyacia Tou deiydaTog XPNOIPOTIOIEITE HOVO KATAAANAOUG OWAAVEG 1
doxeia ouMoyng.

Mdvo Ta deiypata TTou avagépovTal TTapakdTw eAEyxOnKav Kai KpiBnkav atrodekTd.

Opog.

MAdopa: Tr)\ctcua ue Li-nmapivn kai TAdopa pe K,-EDTA.

(0] uvc((pspouavon TOTION 6£|vumwv eAéyxOnkav pe sm)\ovn owAAVWY GUAOYNAG SeiypaTog TTou ATav
EUTTOPIKA SIAB£TIOI KATA TOV XPOVO TNG OKIUAG, OnA. dev eAéyxBnkav dAol ol dlabéaipor cwAnveg
OAWV TWV KATAOKEUAOTWY. Ta CUCTAPATA GUAAOYNG JEIYUATWY JIAPOPETIKWY KATAOKEUAOTWY
EVOEXETAI VO TTEPIEXOUV BIAQOPETIKA UAIKG TTOU Ba uTTopolcav G€ OPICPEVEG TTEPITITWOEIG Va
€TNPEGOOUY Ta amoTeAéopara Tng eg¢€Taong. Kata Tnv emmegepyaaia SeIYUATWY OE TTPWTOVYEVEIG
OwAAVEG (oUaTAPATA GUANOYIG SEIYHATWY), AKOAOUBROTE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU CWARVA.
DuyoKeEVTPAOTE Ta SEiYPATA TTOU TIEPIEXOUV IAKATA TTPIV aTTO TNV EKTEAEDN TNG €§€TAONG.
AvatpégTe TNV EvVOTNTA TTEPIOPICHOI KAl TTAPEUBOAEG YIa AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TTIOAVEG
TTapePBoAEG SelypaTog.

ZTa0epoTNTA OE 0pO6 / MAGOopa®: 1 nuépa otoug 15-25 °C
7 nuépeg atoug 4-8 °C
6 priveg otoug -20 °C
MpooTaréyte 10 Seiypa aTd TO PWG.

AtoppipTe Ta yjoAuopéva deiypaTa.

BAOMONOMHZH

ZuvioTdtal Baduovounon e Tov Badupovounti XL MULTICAL.

BaBuovopnon 2 onpeiwv (TUQAS Kai BaBuovounTig): CUVIOTATAI ATTOCTAYPEVO VEPO WG TUPAD

ZuyvétnTa Babpovounong: 30 nuépeg

H BaBuovopnon atraireitar:

« pet@ ammd ahhayn TapTidag avTidpacTnpiou

* OTTWG OTTAITEITAI ATTO TIG ECWTEPIKEG DIABIKATIEG TTOIOTIKOU EAEYXOU

* 10 di1GoTNUa Babuovopnong UTropei va Tapatabei Baoel amodekTAg eTaAfRbeuong Tng
BaBpovéunong até 1o epyacTripio

MOIOTIKOZ EAErX0oz

TMa Tov To10TIKG éAeyx0 ouvioTwvTal Ta ERBA NORM kai ERBA PATH.

Ta SiaotApaTa Kal Ta opla eAéyxou Ba TPETTel va TTpooapudéovTal CUPPWYA HE TIG ATTAITAOEIG

K&Oe emipEpoug epyaaTnpiou. O1 TIpEG TTou AapBdvovTal Ba TTPETTEN va EUTTITITOUV OTa KaBopiopéva

SiaoTApata. Kabe epyacTtipio Ba mpémel va kabiepwaoel S10pOWTIKA PETPA TTOU TTPETTEI Va

AapBdavovTal edv ol TINEG BpioKovTal EKTOG TwV KABOPITHEVWY OpiV.

IXNHAAZIMOTHTA

AuTth) n pébodog, o BaBuovountrig XL MULTICAL kai o1 pdptupeg ERBA NORM kai ERBA PATH

£xouv TuTToTTOINBET EvavTi Tou UAIKoU avagopdg NIST SRM 916.

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY KAI YIMOAOrIZMOZ

Ta autépata cuotipata ERBA XL utroAoyifouv Tn ouykévTpwon K&Be SeiypaTtog. Ma Tig TTapapéTpoug

TTpoadiopiopoy BAETre www.erba.com.
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XL SysPack

Mapaperpol MpoodiopicHOU yia auTtéopaTra cuoTipara ERBA XL

TUTTOG TTPOCBIOPICHOU 2 onueia
TOTTOG KAPTTUANG pappiki
Mrikog KUpaTog (KUp./deuT.) 546/660 nm

Xpovog avayvwong 1
Xpovog avdayvwong 2
KateuBuvan avtidpaong
Movada

‘Oykol avTidpaaTnpiou
R1

aKPIBWG TTPIV TNV TTPocBikn Tou R2
10 min petd TNV TPOOBrKN Tou R1
Augnon

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
‘Oykol deiypaTog 12,6 pl

Znueiwaon: ol dykol avTIdpacTnpiou kai SeiydaTog eVOEXETaI va dIaPEPOUV yia KEBE autépaTo oUoTNHA
ERBA XL, avéhoya pe Tov €AdXIOTO HETPOUPEVO OyKO OTNV KUWeAida. H avaloyia R1:R2:deiypa
Oev aANGdel.

METATPOMNMH MONAAQN

mg/dl x 17,1 = uymol/l

ANAMENOMENEZ TIMEZ'"®

e opo: Mpéwpa TeAei6unva

OpgdAio aipa <2,0 <2,0 mg/d|
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
EviAikeg 0-2,0 mg/d|

ZuvioTaTal KaBe epyaaTrpio va eTTaAnBelel auTod To €UPOG 1) va TTPOadIopiel To BIACTNHA avagopdg
yia Tov TTANBUC PG TToU €8UTTNPETEI.

ANAAYTIKH AMNMOAOZH

Ta dedopéva TTOU TTEPIEXOVTAI OE QUTH TNV EVOTNTA EiVAI QVTITTPOOWTTEUTIKA TNG aTTGd00NG OTO
autépato ouoTnua ERBA XL-640. Ta 6edopéva TTou AapBdvovtal 0To pyacTripié oag eVvOEXETAI val
Siapépouv atod auTég TIG TIHEG. Aedopéva yia GAAa autépata cuoTipata ERBA XL eival diaBéoipa
oT0 www.erba.com.

‘Opio MoooOTIKOTIOINONG: 0,02 mg/dl

To 6pIo TTOOOTIKOTIOINGNG AVTITTPOCWTTEVE! TO XAUNAGTEPO PETPHTIHO ETTITTEDO avaAlTn. YTToAoyifeTal
wg n TTPoadiopIopévn dpacTIKOTNTA apaiwpévou deiypatog pe CV <20 % (n = 30).
FpappikéoTnTO: 30 mg/dl

H ypappikéTnTa €ival n uwnAoTEPN PETPOUPEVN dPACTIKOTNTA UE AvAKTNON €vTog 10 % atmd TN
BewpnTIKA TIPA.

MoroTnra:

H moToTNTa TTPOOBIOPIOTNKE PE XPON HAPTUPWY O€ ECWTEPIKO TIPWTOKOAAO HE ETTAVAANWINOTNTA
(n = 20) kai evdidueon mMoTOTNTA (2 UTTOdEiypaTa avd oelpd, 2 oelpég avd nuépa, 20 NUEPES).
EAj@Bnoav Ta akéhouba atroteAéopara:

. Méon mipn sD cv Evdidueon Méon mipi Sb cv
EmavaAnyiomra | © oy | (marai) (%) moTémTa (mgidl) | (mardi) (%)
Aciypa 1 1,56 0,007 044 Aciypa 1 1,37 0,027 1,96
Aciypa 2 525 0,028 0,53 Aciypa 2 476 0,094 1,98

OpBoTnTa
OpboTtnTa

Xpnoiygotroidnkav dUo SIaopPETIKA ETTIKUPWHEVA UAIKG eAEyXou. H TTpoadiopiopévn atrokAion eivai
-0,8 % otnv Tiun otéxo 1,68 mg/dl ka1 6,7 % oTtnv Tipr oTéx0 4,55 mg/dl.

ZOykpion

Mia oUykpion peTagu Tou autépatou cuotApatog XL-640 OAIKH XOAEPY®OPINH (y) kai piag
euTTopIKG dlabéoiung e¢étaong (x) pe xprion 150 delypdtwy £dwae Ta akdAouBa atroteAéopaTa:
IpappikA TaAivépopnon:

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

MapepPoAég

Kpimipio: Avéktnon evidg +10 % Tng apXIKAg TIHAG TNG OUYKEVTPWONG OAIKRG XOAEpuBpivng aTo
Seiypa Xwpig TapepBarAdpevn ouaia.

O1 ak6AouBeg ouaieg dev TrapepBaAAouv: aipoaaipivn éwg 12,5 g/l, TpiyAukepidia éwg 850 mg/dl.
Ddappaka: Aev dIaTIOTWONKE TTAPEUPOAR O€ BEPATTEUTIKEG TUYKEVTPWOEIG UE XPAON KOIVWV
QPOPHAKEUTIKWV TTAVEA, EKTOG aTTO BETIKEG TTAPEUBOAEG TNG PipapTikivng'?

Mepropiopoi

AMoiwpéva avTidpaoTipia (TT.X. Adyw uTrépBacng Tng Beppokpaciag GUAagNG) evoéxeTal va
dwoouv eopalpéva atmmoteAéopata. H oidTnTa Twv avtidpacTnpiwv TapakoAoubeital ota
autépata ouoTripata ERBA XL péow eAéyxou TnG PEYIOTNG ETTITPETTOUEVNG TIMAG aTTOPPOPNONg
TOU TUQAOU.

YwnAr cuykévipwaon aipoo@aipivng Kai TpiyAUKepIdiwv oTo Seiypa PTropei va TrapeBAAAeTal oTov
TTPoodIopIopd TNG OAIKAG XOAEpUBPivNG. OpIoHEVa PAPHAKA UTTOPOUV ETTIONG VO TTapepBaAAovTal.
BAéte TNV Trapdaypago MapepBoAég.

NMPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

TMa xprion in vitro diayvwoTIKAG. MPETTEl va XPNOIOTIOIEITaI aTTd £E0UCIOBOTNHEVO Kal ETTAYYEAUOTIKG
KOTaPTIOPEVO dToPo. OTT0I08ATTOTE CORAPO TIEPIOTATIKO TTOU £X€I CUMBEI O OXEDN PE TN CUOKEUN
TTPETTEI VO QVOQEPETAl OTOV KATAOKEUADTH Kal 0TNV appodia apyn Tou Kpdtoug HEAOUG GTO OTToio
€ival yKaTeoTNUEVOG 0 XPAOTNG fi/Kal 0 aoBeVAG.

Mpoodi10pIouog EMKIVEUVOTNTAG CUN@WVA PE TOV Kavoviouo (EK) api8. 1272/2008

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

KINAYNOZ

AnAwoeig emKIvoUVOTNTAG:

H314 MpokaAei coBapd deppaTikd eyKaupaTa kol coBapég opOaANIKEG BAGBEG.

AnAwogig Tpo@UAagng:

P260 Mnv avarvéete aTpoUg.

P280 Na @opdre TTPOOTATEUTIKG YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKG £vOUUATO/PETO ATOMIKAG TTPOCTATIAG Yia
Ta pdma/rpdowTro.

P301+P330+P331 ZE MNEPINTQZH KATAMNOZHZ: ZemAUveTe T0 0TOMA. MHN TTpOKOAETETE EPETO.
P303+P361+P353 ZE MEPINTQZH ENAPHE ME TO AEPMA (1} pe Ta paAAid): ByaATe apéowg oAa
Ta HOAUOPEVA pouxa. ZETTAUVETE TNV €TTIOEPHIOA PE VEPS f OTO VTOUG.

P305+P351+P338 ZE MNEPINTQZH EMNAPHZ ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOTEKTIKA PE VEPO VIOl
QPKETA AETTTA. AQaIPETTE TOUG PAKOUG ETTAPG, EPOTOV UTTAPXOUV Kal gival EUKOAO va apaipeBoly.
ZUVEXIOTE VO GETTAEVETE.

ZupTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES:

EUH 208 Mepiéxel couhaviAikéd o&u. Mtropei va TrpokaAéoel ahAepyikn avTidpaaon.

R2

To avTidpacThpIo Sev TAIVOUEITAI WG ETTIKIVOUVO.

AIAXEIPIZH AMOBAHTQN
AvaTpégTe OTIG TOTTIKEG VOUIKEG OTTAITATEIG.

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

CC/IFU/055/26/B Huepounvia avabewpnong: 13. 10. 2026
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BILIRUBIN TOTAL

Nr. cat. Denumire Ambalare
RT: 6 x44 ml, R2: 6 x 11 mi
XSY80023 BILT 330 eticheta RFID, instructiuni de utilizare
c E 2797
DESTINATIA

Kitul este destinat pentru determinarea fotometrica cantitativa in vitro a bilirubinei totale in serul
si plasma umana in sistemele automatice ERBA XL. In combinatie cu alte constatéri clinice si
analize de laborator este folosit ca ajutor la diagnosticul si monitorizarea afectiunilor hepatice si
biliare. Testul este destinat si pentru monitorizarea nivelurilor de bilirubina la nou-nascuti ca ajutor
n tratamentul icterului neonatal. Doar pentru uz profesional in laboratoarele clinice.

SEMNIFICATIA CLINICA

Globulele rosii, la sfarsitul vietii lor circulante, sunt descompuse in sistemul reticuloendotelial, in
principal in splina. Dupa indepartarea fierului, hemul rezultat este transformat n bilirubina. Acest
proces reprezinta aproximativ 80% din cei 500 pmol (292 mg) de bilirubina produsi zilnic. Alte
surse de bilirubina includ descompunerea mioglobinei si a citocromilor si catabolismul globulelor
rosii imature in maduva osoasa.

Odata formata, bilirubina este transportata in ficat legatd de albumina. Aceasta fractiune de
bilirubind este cunoscuta sub numele bilirubind neconjugata (indirecta). In ficat, bilirubina este
conjugata cu acidul glucuronic (mono- si diglucuronide) de catre enzima uridil-difosf-glucuronil
transferaza transformandu-se in bilirubina conjugata. Bilirubina conjugatéa (directd) este excretata
prin tractul biliar in intestin, unde este metabolizata de bacterii intr-un grup de produse cunoscute
sub numele colectiv stercobilinogen. Eliminarea este aproape completa, iar nivelurile serice sunt
de obicei neglijabile.

Bilirubina totala este suma fractiilor neconjugate si conjugate. Bilirubina totald este crescuta la
hepatita, ciroza, tulburari hemolitice, unele deficiente enzimatice mostenite si afectiuni care cau-
zeaza obstructie hepatica.

PRINCIPIUL METODEI
Bilirubina si glucuronidul de bilirubina reactioneaza cu acidul sulfanilic diazotat intr-un mediu puter-
nic acid pentru a forma un colorant diazoic intens colorat - azobilirubina. Glucuronatul de bilirubina
este solubil in apa si reactioneaza direct, bilirubina legatad de albumina trebuie sa fie mai intai
hidrolizata in prezenta Cetrimidei’245.

Mediu acid

Bilirubina + acid sulfanilic diazotat = Azobilirubina

Absorbanta azobilirubinei masurata la 546 nm este proportionala cu concentratia de bilirubina
totala din proba.

COMPOZITIA REACTIVILOR
R1 R2

Acid sulfanilic 28,9 mmol/l Azotat de sodiu 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l
Cetrimida 68,6 mmol/l

COMPOZITIA AMESTECULUI DE REACTIE

Acid sulfanilic 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l
Cetrimida 52,2 mmol/l
Azotit de sodiu 0,55 mmol/l

PREPARAREA SOLUTIILOR DE LUCRU
Reactivii sunt lichizi, gata de utilizare. Inainte de a utiliza un kit nou, trebuie citit numarul de teste
de pe eticheta RFID.

MATERIAL NECESAR, DAR NU ESTE INCLUS iN KIT
XL MULTICAL 4x3, nr. cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x%3, nr. cat. XSYS0122
ERBA NORMI 4x5, nr. cat. BLTO0080
ERBA NORMI 10%5, nr. cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, nr. cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, nr. cat. XSYS0124
Erba XL analizoare:  XL-200, nr. cat. INS00002
XL-640, nr. cat. INS00008
XL-1000, nr. cat. INS00010

STABILITATEA S| PASTRAREA
Reactivii nedeschisi, depozitati la 2-8 °C, sunt stabili pana la data de expirare indicata pe ambalaj.
Stabilitatea reactivilor on-bord: min. 60 de zile la 2-10°C si fara contaminare.

COLECTAREA PROBELOR $1 PREPARAREA

Se recomanda respectarea standardului ISO 15189 si a instructiunilor de laborator.

Utilizati doar tuburi sau recipiente de colectare adecvate pentru colectarea si prepararea probelor.
Au fost testate si sunt acceptabile doar urmétoarele probe:

Ser

Plasma: Plasma de Li-heparina ti plasma K,-EDTA.

Tipurile de probe enumerate au fost testate cu anumite tipuri de tuburi de recolectare disponibile
comercial la momentul respectiv, adica nu toate tipurile de tuburi de la toti producatorii au fost incluse
in test. Sistemele de colectare de probe de la diferiti producatori pot contine materiale diferite, ceea
ce poate avea in unele cazuri un impact semnificativ asupra rezultatelor. La procesarea probelor in
tuburi primare (sistemele de recolectare de probe), respectati instructiunile producatorului.

Separati precipitatele din probe prin centrifugare inainte de efectuarea testului.

Pentru detalii despre posibilele restrictii, consultati sectiunea Interferente.

Stabilitatea in ser / plasma®: 1zila 15-25°C
7 zile la 4-8°C
6 luni la -20°C

Protejati probele de lumina.
Nu utilizati probe contaminate.

CALIBRAREA

Pentru calibrare se recomanda XL MULTICAL.

Calibrarea in doua puncte (blanc si calibrator); ca blanc se recomanda apa distilata.
Frecventa calibrarii: 30 de zile

Se necesita calibrarea:

« la schimbarea loturilor de reactivi

« potrivit procedurilor interne de control al calitatii

« intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii calibrarii in laborator

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul calitétii se recomanda ERBA NORM si ERBA PATH.

Intervalele si limitele de control trebuie stabilite in functie de cerintele fiecarui laborator individual.
Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in intervalele definite. Fiecare laborator trebuie sa stabi-
leasca masuri corective daca valorile depasesc intervalul definit.

TRASABILITATEA

Metoda, calibratorul XL MULTICAL si controalele ERBA NORM si PATH au fost standardizate
conform materialului de referinta NIST SRM 916.

PROCEDEUL DE MASURARE $I CALCUL
Calculul valorii din proba este efectuat automat de catre analizorul ERBA. Parametrii de masurare
pot fi gasiti pe www.erba.com.

Par: tri pentru sist: I 't te ERBA XL
Tip de méasurare 2 puncte
Tip curba liniara

rba’
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546/660 nm

chiar anterior de adaugarea R2
10 min dupa adaugarea R1
crescatoare

mg/dl (umol/l)

Lungime de unda (prim. / sec.)
Timp de citire 1

Timp de citire 2

Directia de reactie

Unitate

Volumele reactivilor

200 pl
R2 50 pl
Volumul probei 12,6 pl

Nota: Volumele reactivilor si probelor pot varia pentru fiecare tip de analizor ERBA XL, in functie de
volumul minim méasurabil din cuva. Raportul R1:R2:proba insa nu se modifica.

CONVERSIA UNITATII
mg/dl x 17,1 = uymol/l
VALORI DE REFERINTA"

Ser: Prematur La termen

Cordon ombilical ~ <34,2 <34,2 pmol/l
0-1zi 17-187 34-103 pmol/l
1-2 zile 103-205 103-171 pmol/l
3-5 zile 171-240 38-137 umol/l
Adult 0-34 umol/l

Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice intervalul de referinta pentru populatia pentru care
furnizeaza teste de laborator.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta au fost obtinute pe sistemul automat ERBA XL-640. Datele obtinu-
te in laboratorul dumneavoastra pot diferi de aceste valori. Datele de la alte analizoare ERBA sunt
disponibile pe www.erba.com.

Rezultatele obtinute in diferite laboratoare pot diferi.

Limita inferioara de cuantificare: 0,36 pmol/l
Limita inferioara de cuantificare indica cea mai mica valoare masurabila a analitului. Se calculeaza
ca fiind activitatea determinata a unei probe diluate cu un CV <20% (n = 30).

Liniaritatea: 513 pmol/l
Liniaritatea este cea mai mare activitate masurata, cu o recuperare de +10% din valoarea teoretica.

Precizia:

Precizia a fost determinata utilizand materiale de control conform unui protocol intern cu repetabili-
tate (n = 20) si precizie intermediara (2 alicote intr-o singura masurare, 2 masurari pe zi, 20 de zile).
Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

- Medie SD cv Precizie Medie SD cVv
Repetabilitate | o) | (umoln)| (%) intermediara | (umol/l) | (umoln)| (%)
Proba 1 266 | 012 | 0,44 Proba 1 234 | 046 | 1,96
Proba 2 89.8 | 047 | 0,53 Proba 2 814 | 161 | 1,98

Exactitatea

Au fost utilizate doua diferite materiale de control validate. Abaterea determinata este de -0,8%
pentru valoarea de 28,8 umol/l si de 6,7% pentru valoarea de 77,8 pmol/l.

Comparatie

Valorile BILIRUBIN TOTAL determinate pe sistemul automat XL-640 (y) au fost comparate cu un
test disponibil comercial (x):

Numar de probe (n) = 150

Regresie liniara:

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

Interferenta

Criterii: recuperare in limita a +10% din valoarea initiala a bilirubinei totale intr-o proba fara sub-

stante interferente.

Urmatorii analiti nu interfereaza:

hemoglobina pana la 12,5 g/l, trigliceridele pana la 850 mg/d|.

Medicamente: Nu s-au detectat interferente la concentratii terapeutice utilizand panele standard

de medicamente, cu exceptia interferentelor pozitive de la Rifampicina'.

Paraproteinele pot influenta rezultatele analizei® 1%

Limitari

- Deteriorarea calitatii reactivilor (de exemplu, depasirea temperaturii de depozitare) poate duce
la rezultate incorecte. Calitatea reactivilor este monitorizata de analizoarele ERBA XL prin ma-
surarea absorbantei maxime admise a blancului.

- Concentratiile mari de hemoglobina si trigliceride din proba pot interfera determinarea bilirubinei
totale. De asemenea, unele medicamente pot interfera. Consultati sectia Interferenta.

AVERTISMENTE S| INSTRUCTIUNI PENTRU MANIPULARE iN SIGURANTA

Destinat utilizarii pentru diagnosticul in vitro de cétre personal autorizat si calificat. Orice incident

grav care apare in legatura cu acest produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competen-

te din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta este disponibil ih Eudamed consultati:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificarea pericolelor conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

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

Pericol

Fraze standard de pericol:

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

Fraze de precautie:

P260 Nu inspirati vaporii.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma.

P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat toata imbra-
camintea contaminata. Cléatiti pielea cu apa sau faceti dus.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

Informatii suplimentare

EUH208 Contine acid sulfanilic. Poate provoca o reactie alergica.

R2
Agentul reactiv nu este clasificat ca fiind periculos.

GESTIONAREA DESEURILOR
Eliminarea deseurilor trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile locale.

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

CC/IFU/055/26/B Data reviziei: 13. 10. 2026
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BILIRUBIN TOTAL

Katalog no Ambalaj adi Ambalaj (igerigi)
R1:6 x 44 mL, R2: 6 x 11 mL, RFID etiketi,
XSY80023 BILT 330 kullanim talimatlari

c E 2797
KULLANIM AMACI

Insan serumu ve plazmasindaki toplam bilirubinin fotometrik kantitatif in vitro tayini igin ERBA XL
otomatik sistemlerinde kullanilan tani kiti. Diger klinik ve laboratuvar bulgulariyla birlikte, karaciger
ve safra yolu hastaliklarinin teshis ve takibine yardimci olmasi amaglanmistir. Kit ayrica, neonatal
hiperbilirubinemisinin tedavisinde yardimci olmak amaciyla yenidoganlarda bilirubin seviyelerinin
izlenmesi icin de tasarlanmistir. Sadece klinik laboratuvarlarda profesyonel kullanim igindir.

KLINiK ONEMi

Kirmizi kan hicreleri, dolagimdaki yasamlarinin sonunda, 6ncelikle dalakta olmak (izere, reti-
kuloendoteliyal sistemde pargalanir. Ortaya gikan hem, demir uzaklastirildiktan sonra bilirubine
donusturdlir. Bu streg, gunlik dretilen 500 pmol (292 mg) bilirubinin yaklasik %80’ini olusturur.
Bilirubinin diger kaynaklari arasinda miyoglobin ve sitokromlarin parcalanmasi ve kemik iliginde
olgunlagmamis kirmizi kan hicrelerinin katabolizmasi yer alir.

Olustuktan sonra bilirubin, alblimine bagli olarak karacigere tasinir. Bilirubinin bu bolimiine konju-
ge olmayan (dolayl) bilirubin denir. Karacigerde bilirubin, dridil difosfat glukuronil transferaz enzimi
tarafindan glukuronik aside (mono- ve diglukuronidler) baglanarak konjuge bilirubin olusturur. Kon-
juge (dogrudan) bilirubin, safra kanallari yoluyla bagirsaklara atilir ve burada bakteriler tarafindan
topluca sterkobilinojen olarak bilinen bir grup triine metabolize edilir. Atilim neredeyse tamamlanir
ve serum seviyeleri genellikle ihmal edilebilir diizeydedir. Toplam bilirubin, konjuge olmayan ve
konjuge fraksiyonlarin toplamidir. Hepatit, siroz, hemolitik bozukluklar, bazi kalitsal enzim eksiklik-
leri ve karaciger tikanikligina neden olan durumlarda toplam bilirubin seviyesi yiikselir.

YONTEMIN PRENSIBi
Bilirubin ve bilirubin glukuronat, giiglii asidik bir ortamda diazotize silfanilik asit ile reaksiyona
girerek yogun renkli bir diazo boyasi olan azobilirubini olusturur. Bilirubin glukuronat suda ¢ézunur
ve dogrudan reaksiyona girer; albimine bagl bilirubinin ise énce Setrimid'2%4® varliginda hidrolize
edilmesi gerekir.

Asidik ortam
Bilirubin + diazotize stilfanilik asit == AzoDbilirubin

546 nm’de 6lglilen azobilirubin absorbansi, numunedeki toplam bilirubin konsantrasyonuyla orantilidir.
REAKTIFLERIN BILESiMmi
R1

R2

Silfanil asit 28,9 mmol/l Sodyum nitrat 2,90 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l

Setrimid 68,6 mmol/l

REAKSIYON KARISIMI BILESIMi

Silfanilik asit 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Setrimid 52,2 mmol/l

Sodyum nitrit 0,55 mmol/l

CALISMA COZELTILERININ HAZIRLANMASI
Reaktifler sivi haldedir ve kullanima hazirdir. Yeni bir kit kullanmadan dnce, RFID etiketinden test
sayisi okutulmalidir.

KiTLE BIiRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLI MALZEMELER
XL MULTICAL 4x3, katalg no. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, katalg no. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, katalg no. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, katalg no. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, katalg no. BLT00081
ERBA PATH 10x5, katalg no. XSYS0124
Erba XL analizatér: ~ XL-200, katalg no. INS00002
XL-640, katalg no. INS00008
XL-1000, katalg no. INS00010

STABILITE VE SAKLAMA

Agllmamis reaktifler, 2-8°C isida saklandiginda, ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktiflerin on-board stabilitesi: 2-10°C 1sida ve kontaminasyondan arindiriimis or-
tamda en az 60 glnddr.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

ISO 15189 ve laboratuvar yonergelerine uyulmasi onerili. Numune toplama ve hazirlama igin
yalnizca uygun tiipler veya toplama kaplari kullanin. Yalnizca asagidaki numuneler test edilmistir
ve kabul edilebilir:

Serum

Plazma: Li-heparinli ve K -EDTA plazma.

Listelenen 6rnek tipleri, o dénemde piyasada bulunan segilmis toplama tlipu tipleriyle test edilmis-
tir; yani, tum ureticilerin tim tip tipleri teste dahil edilmemistir. Farkli treticilerin drnekleme sistem-
leri farkli malzemeler icerebilir ve bu durum bazi durumlarda sonuglari 6nemli élgtide etkileyebilir.
Birincil tiiplerde (6rnekleme sistemlerinde) 6rnekleri islerken, Ureticinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan 6nce, numunelerdeki ¢okeltileri santriflijleme yoluyla ayirin. Olasi sinirlamalar
hakkinda ayrintili bilgi icin, Girigsimler bélimiine bakin.

Serum/plazmada stabilite®: 156-25°C’de 1giin
4-8°C'de 7 gin
-20°C'de 6 ay

Numuneleri isiktan koruyun. Kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

KALIBRASYON

Kalibrasyon igin XL MULTICAL onerilir.

Iki noktali kalibrasyon (blank ve kalibrator); blank olarak damitiimis su 6nerilir.

Kalibrasyon sikhdi: 30 giin

Kalibrasyon su durumlarda gereklidir:

+ Reaktif partisi degistirildiginde

« Dahili kalite kontrol proseddirleri gerektirdiginde

« Laboratuvar tarafindan kalibrasyon dogrulamasina bagl olarak kalibrasyon aralii uzatilabilir

KALITE KONTROL

Kalite kontroli icin ERBA NORM ve ERBA PATH onerilir.

Kontrol araliklari ve limitleri, her bir laboratuvarin gereksinimlerine gére belirlenmelidir. Elde edilen
degerler, tanimlanan araliklar icinde kalmalidir. Degerler tanimlanan araligi asarsa, her laboratu-
var dizeltici 6nlemler belirlemedir.

iZLENEBILIRLIK

Yoéntem, XL MULTICAL kalibratér ve ERBA NORM ve PATH kontrolleri, NIST SRM 916 referans
malzemesine gore standardize edilmistir.

OLCUM PROSEDURU VE HESAPLAMA B
Ornekteki degerin hesaplanmasi ERBA analizori tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Olgim
parametrelerine www.erba.com adresinden ulasilabilir.

ERBA XL ot tik sistemleri icin par treler
Olglim tipi 2 Point
Egri tipi Dogrusal/ Linear
Dalga boyu (prim. / sn.) 546/660 nm

R2 ilavesinden hemen 6nce
R1 ilavesinden 10 dakika sonra
artan

Okuma siresi 1
Okuma stresi 2
Reaksiyon yonii

rba’

XL SysPack

Birim mg/dl (umol/l)
Reaktif hacimleri

200 pl
R2 50 pl
Numune hacmi 12,6 pl

Not: Her ERBA XL analiz cihazi tipi igin reaktif ve numune hacimleri, kiivetteki minimum 6&l¢ilebilir
hacme bagli olarak degisebilir. Ancak, R1:R2:numune orani dedismez.

BiRiM DONUSUMU

mg/dl x 17,1 = pmol/l

REFERANS DEGERLERI"

Serum: Prematiire Dogum zamaninda

Gobek kordonu <34,2 <34,2 pmol/l
0-1 den 17-187 34-103 umol/l
1-2 dni 103-205 103-171 umol/l
3-5dni 171-240 38-137 pmol/l
Adult/ yertigkin 0-34 umol/l

Her laboratuvarin, laboratuvar testi hizmeti verdigi popiilasyon icin referans araliginin dogrulugunu
teyit etmesi onerilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Performans 6zellikleri, ERBA XL-640 otomatik sisteminde elde edilmistir. Laboratuvarinizda elde
edilen veriler bu degerlerden farkllik gosterebilir. Diger ERBA analizérlerinden elde edilen veriler
www.erba.com adresinde mevcuttur.

Farkli laboratuvarlarda elde edilen sonuglar degisiklik gosterebilir.

Kantitatif belirleme alt simiri: 0,36 pmol/l

Kantitatif belirleme alt siniri, analitin él¢llebilir en diisiik degerini gosterir. Bu deder, CV <%20 olan
seyreltiimis bir numunenin belirlenen aktivitesi olarak hesaplanir (n = 30).

Dogrusallik: 513 pmol/l
Dogrusallik, teorik degerden +%10’luk bir geri kazanimla dlgllen en ylksek aktivitedir.
Hassasiyet:

Hassasiyet, tekrarlanabilirlik (n = 20) ve ara hassasiyet (6l¢lim basina 2 numune, giinde 2 dlgiim,
20 guin) ile dahili bir protokole gére kontrol materyalleri kullanilarak belirlenmistir. Asagidaki so-
nuglar elde edilmistir:

.o | Ortalama Sb cv Orta diizey | Ortalama sSD cv
Tekrarlanabilirlik | ", noyr) | wmol)| (%) | | dogruluk (umol/l) | (mgrdl) | (%)
Numune 1 26,6 0,12 | 0,44 Numune 1 23,4 0,46 1,96
Numune 2 89,8 0,47 | 0,53 Numune 2 81,4 1,61 1,98

Dogruluk

Iki farkli dogrulanmis kontrol materyali kullaniimistir. Belirlenen sapma, 28,8 umol/l degeri igin
-0,8% ve 77,8 umol/L degeri igin 6,7%dir.

Kargilagtirma o .

XL-640 otomatik sisteminde (y) belilenen TOPLAM BILIRUBIN degerleri, piyasada bulunan bir
test (x) ile karsilastirildi:

(n) numune sayisi = 150

Dogrusal regresyon:

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

GIRISIM

Kriter: Girisim yapan maddelerden arindirilmis bir érnekte toplam bilirubinin baslangi¢ degerinin
+%10’u iginde geri kazanim.

Asagidaki analitler girisim yapmamaktadir:

Hemoglobin 12,5 g/l'ye kadar, trigliseritier 850 mg/dl'ye kadar'2.

Paraproteinler, test sonuglarini etkileyebilir 141,

llaglar: Terapétik konsantrasyonlarda, Rifampisin 12'den kaynaklanan pozitif girisimler disinda,
yaygin ilag panelleri kullanilarak herhangi bir girisim tespit edilmedi.

Sinirlamalar

- Reaktif kalitesinin bozulmasi (6rnegin, depolama sicakliginin asiimasi) yanlis sonuglara neden
olabilir. Reaktiflerin kalitesi, ERBA XL analizérleri tarafindan izin verilen maksimum bos absor-
bans olgllerek izlenir.

- Ornekteki yiiksek hemoglobin ve trigliserit konsantrasyonlari, toplam bilirubin tayinini etkileyebi-
lir. Bazi ilaglar da etkileyebilir. Etkilesim bélimiine bakiniz.

UYARILAR VE GUVENLi KULLANIM TALIMATLARI

Yetkili ve nitelikli personel tarafindan in vitro tani amagli kullanim icin tasarlanmistir. Bu cihazla
baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu tlkenin yetkili makamina bildiriimelidir.

Glvenlik ve performans verilerinin 6zeti Eudamed’'de mevcuttur,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed bakiniz

1272/2008 sayili

EC) Yonetmeligi uyarinca tehlike tespiti

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Tehlike

Standart tehlike uyarilari:

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar.

Onlem uyarilar:

P260 Buharini solumayin.

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

P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: Agzinizi yikayin. Kusturmaya calisMAyin.
P303+P361+P353 CILT (veya sag) UZERINDE ISE: Kirlenmis giysilerinizi hemen gikarin. Cildini-
zi suyla durulayin veya dug alin. _

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

Ek Bilgiler:

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

R2

Reaktif madde tehlikeli olarak siniflandiriimamistir.

ATIK YONETIMI
Atik malzemelerin bertarafi yerel ydnetmeliklere uygun olarak yapilmalidir.
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