BILIRUBIN TOTAL DCA

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:6 x 44 mL, R2: 6 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0087 BIL T DCA 330 instruction for use

ED C€
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of bilirubin total in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other clinical and la-
boratory findings, the assay is intended as an aid in the diagnosis and monitoring of liver and
biliary disorders. 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.

TEST PRINCIPLE
Total bilirubin is coupled with diazotized 2,4-dichloroaniline in strongly acidic medium to produce
an intensely coloured diazo compound, Azobilirubin. Free bilirubin is not soluble in aqueous me-
dia, but this reagent contains an association of surfactant and accelerators in order to provide an
accurate measurement of total bilirubin'234.

Acidic medium
Bilirubin + Diazotized 2,4-dichloroaniline ==——————————— 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

HCI 55 mmol/L
EDTA 0.1 mmol/L
Surfactant 18 mmol/L
R2

HCI 176 mmol/L
2,4-dichloroaniline 1.0 mmol/L
EDTA 0.1 mmol/L
Sodium nitrite 0.8 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

HCI 75.4 mmol/L
EDTA 0.095 mmol/L
Surfactant 13.7 mmol/L
2,4-dichloroaniline 0.19 mmol/L
Sodium nitrite 0.15 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
at2-8 °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: K -EDTA.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
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 collection 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

Calibration 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 laboratory

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 requi-
rements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.
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TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE 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
Reading time 2
Reaction direction

just before adding of R2
10 min after adding of R1
Increase

Unit mg/dL (umol/L)

Reagent volumes

R1 200 uL

R2 50 pL

Sample volumes: adults 12.5 L
neonates 12.5 pL diluted 5 times

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending 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 <2.0 <2.0 mg/dL
0-1d 1.0-8.0 2.0-6.0 mg/dL
1-2d 6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
3-5d 10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
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

Adults: 0.01 mg/dL

Neonates: 0.10 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).

Limit of quantification:

Linearity: Adults, neonates: 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:

Re&)eatability Mean SD Ccv Intermediate Mean SD Ccv
(Adults) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (Adults) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 1.47 0.013 ]0.87 Sample 1 1.47 0.041 [2.79
Sample 2 5.21 0.023 ]0.45 Sample 2 5.23 0.072 |1.38
Repeatability Mean SD CcvV Intermediate Mean SD CcvV
(Neonates) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (Neonates) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 1.41 0.038 |2.68 Sample 1 1.51 0.037 [2.45
| Sample 2 4.27 0.119 [2.79 Sample 2 4.39 0.128 2.91
Accuracy

Two different validated control materials were used. Adults: determined bias is 1.3 % at the target
value 0.65 mg/dL and 3.1 % at the target value 1.91 mg/dL. Neonates: determined bias is 5.2 % at
the target value 4.76 mg/dL and 7.0 % at the target value 7.31 mg/dL.

Comparison

Adults: A comparison between XL-640 automatic system BILIRUBIN TOTAL DCA (y) and a co-
mmercially available test (x) using 97 samples gave following results:

Linear regression:

y = 0.934x + 0.0656 mg/dL r=0.999
Passing-Bablok™:
y = 0.953x + 0.0234 mg/dL r=0.992

Neonates: A comparison between XL-1000 automatic system BILIRUBIN TOTAL DCA (y) and a
commercially available test (x) using 100 samples gave following results:

Linear regression:

y = 0.954x + 0.930 mg/dL r=0.988
Passing-Bablok™:
y =0.982x + 0.472 mg/dL r=0.978

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of total bilirubin concentration in the sample
without interfering substance.

Following substances do not interfere: Adults: haemoglobin up to 2 g/L, triglycerides up to min.
1700 mg/dL. Neonates: haemoglobin up to 1 g/L, triglycerides up to min. 1700 mg/dL.
Paraproteins can affect assay results™ 213

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. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1, R2

Reagents are 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/056/26/B Date of revision: 11. 11. 2026



BILIRUBIN TOTAL DCA

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titek,
XSYS0087 BIL T DCA 330 navod k pouziti
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UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkového bilirubinu
v lidském séru a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi
klinickymi a laboratornimi nalezy je uréena jako pomucka pfi diagnostice a monitorovani
onemocnéni jater a ZluGovych cest. Souprava je také uréena k monitorovani hladin bilirubinu
u novorozencUl jako pomucka pfi 1éEb& neonatalni hyperbilirubinemie. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Cervené krvinky se na konci svého cirkulagniho Zivota rozkladaji v retikuloendotelovém sys-
tému, predevsim ve sleziné. Vznikly hem se po odstranéni Zeleza pfeméni na bilirubin. Tento
proces predstavuje asi 80 % z 500 umol (292 mg) bilirubinu, ktery se denné vytvori. Mezi dalsi
zdroje bilirubinu patfi rozklad myoglobinu a cytochrom( a katabolismus nezralych ¢ervenych
krvinek v kostni dFeni.
Po vytvoreni je bilirubin transportovan do jater vazany na albumin. Tato frakce bilirubinu se
oznacuje jako nekonjugovany (nepfimy) bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan na kyselinu
glukuronovou (mono- a diglukuronidy) enzymem uridyldifosfatglukuronyl transferazou za vzni-
ku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany (pfimy) bilirubin se vylu€uje Zlu¢ovymi cestami do
stieva, kde jemetabolizovan bakteriemi na skupinu produktt znamych pod souhrnnym nazvem
sterkobilinogen. Eliminace je témé&F Uplna a sérové hladiny jsou obvykle zanedbatelné.
Celkovy bilirubin je souc¢tem nekonjugované a konjugované frakce. Celkovy bilirubin je zvy$eny
pfi hepatitidé, cirhdze, hemolytickych poruchach, nékterych dédi¢nych enzymovych deficiencich
a stavech zpUsobujici jaterni obstrukci
PRINCIP METODY
Celkovy bilirubin v silné kyselém prostiedi reaguje s diazotovanym 2,4-dichloranilinem za vzniku
intenzivné zbarvené diazoslouceniny, azobilirubinu. Nekonjugovany bilirubin neni rozpustny ve
vodném prostfedi, ale toto ¢inidlo obsahuje asociaci povrchové aktivnich latek a urychlovadt, aby
poskytlo pfesné méfeni celkového bilirubinu2%4,

Kyselé prostfedi

Bilirubin + Diazotovany 2,4-dichloranilin Azobilirubin

Absorbance azobilirubinu méfena pfi 546 nm je Umérna koncentraci celkového bilirubinu ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

R1
HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfaktant 18 mmol/l
R2
HCI 176 mmol/l
2,4-dichloranilin 1,0 mmol/l
0,1 mmol/l
Dusitan sodny 0,8 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI
HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
Surfaktant 13,7 mmol/l
2,4-dichloranilin 0,19 mmol/l
Dusitan sodny 0,15 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. ¢&. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. & XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. &. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena ¢inidla, 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 PRiIPRAVA
Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pripravu vzork( pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:
Sérum
Plazma: K,-EDTA.
Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vechny typy zkumavek véech vyrobct. Sys-
témy odbéru vzorku riiznych vyrobct mohou obsahovat riizné materily, které mohou mit v nékterych
pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systémy odbéru
vzorkul) dodrZujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.
Stabilita v séru / plazmeé?s: 1denpfi 15-25°C
7 dni pfi 4-8°C
6 mésicu pfi -20 °C
Vzorky chraiite pfed svétlem.
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

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

Kalibrace je vyZzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postuput kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé 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 poZzadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

rba’
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POSTUP MERENi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

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

Jednotka

Objemy cinidel
R1

tésné pred pridavkem R2
10 min po pfidavku R1
vzrustajici

mg/dl (umol/l)

200 pl

R2 50 pl
Objem vzorku: dospéli 12,5 pl
novorozenci 12,5 pl zfedénych 5 krat

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vS§ak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 17,1 = ymol/l
REFERENCNi HODNOTY?®

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

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziska-
néa ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatorid ERBA XL jsou
dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti:  dospéli: 0,23 pmol/l

novorozenci: 1,72 pmol/l

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

Linearita: dospéli, novorozenci: 513 umol/l

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

Presnost:

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

%akcvatelnost Pramér| SD CcV Mezilehla presnost |Pramér| SD cV

(dospéli) (umol/l)| (umolll) | (%) (dospéli) (pmol/l)| (umoll/l) | (%)
Vzorek 1 25,2 0,22 0,87 Vzorek 1 25,1 0,70 [2,79
Vzorek 2 89,1 0,40 0,45 Vzorek 2 89,4 1,23 1,38
Opakovatelnost | Pramér| SD CcV Mezilehla presnost |Pramér| SD cV
(novorozenci) (umol/l)| (umolll) | (%) (novorozenci (pmol/l) [ (pmolll) | (%)
Vzorek 1 241 0,65 2,68 Vzorek 25,8 0,63 [245
Vzorek 2 73,1 2,04 2,79 Vzorek 2 75,1 2,19 [291

Spravnost

Byly pouzity dva r(izné validované kontrolni materialy. Dospéli: stanoveny bias je 1,3 % pro hodno-
tu 11,1 pmol/l a 3,1 % pro hodnotu 32,3 ymol/l. Novorozenci: stanoveny bias je 5,2 % pro hodnotu
81,4 ymol/l a 7,0 % pro hodnotu 125 pmol/l.

Srovnani

Dospéli: hodnoty BILIRUBIN TOTAL DCA, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly
porovnany s komeréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 97

Linearni regrese:

y =0,934x + 1,12 ymol/I r=0,999
Passing-Bablok™:
y =0,953x + 0,40 pmol/l r=0,992

Novorozenci: hodnoty BILIRUBIN TOTAL DCA, stanovené na automatickém systému XL-1000
(y) byly porovnany s komeréné dostupnym testem (x):
Pocet vzorkt (n) = 100

Linearni regrese:

y =0,954x + 15,9 umol/l r=0,988
Passing-Bablok':
y =0,982x + 8,07 pmol/l r=0,978

Interference

Kritérium: vytéznost v rdmci #10 % pocate¢ni hodnoty celkového bilirubinu ve vzorku bez
interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

Dospéli: hemoglobin do 2,0 g/l triglyceridy min. do 1700 mg/dl.

Novorozenci: hemoglobin do 1,0 g/l, triglyceridy min. do 1700 mg/dI.

Paraproteiny mohou ovlivnit vysledky stanoveni' 1213,

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu a triglyceridii ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
celkového bilirubinu. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urc¢eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakykoliv
zavazny 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 bezpeénosti a funkéni zplsobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

R1, R2
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt 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/056/26/B Datum revize: 11. 11. 2026
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Kar.Ne H y Copey ynakoBku [aHHbIit MeTon, kanuBpatop OPBA XL MYIIETUKATIMBPATOP 1 KoHTporbHble Matepuansi SPBA
R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, meTka RFID HOPMA v OPBA MNATONOMSA 6binn ctaHaapT3oBaHbl No atanoHHomy matepuany NIST SRM 916.
XSY 7 BIL T DCA ’ ’ ’
SYS008 CA330 VIHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET
AsTomaTuyeckune aHanuaatopbl ERBA XL paccuuTbiBaloT KOHLIEHTpaLmio Kaxaoro obpasua. MNapa-
c € | |VD | MeTpbl aHanu3a cM. Ha cante www.erbarus.com.
2797 K pbI AnA aBTOMaTu4yeckux aHanusaropos ERBA XL
MNPUMEHEHME Tun aHanusa no 2 To4kam
Ha6op npepnHasHayeH ans in vitro oToMeTpUYECcKOro KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHns obLero Tun kpuson TnHeinHas

6unupy6rHa B CHIBOPOTKE U Nna3Me KpoBW YEroBeka Ha aBTOMaTUYECKUX aHanuaatopax ERBA
XL. B coyetanun ¢ apyrmy napameTpaMm UCMosb3yeTcsa AN CKPUHMHIE, MOHUTOPUHIa U auna-
rHOCTUKM 3aGoneBaHuii nedeHn. TonbKo Ans NPOodecCUoHaNbHOrO NPUMEHEHUS B KMUHUYECKO
naGopatopuu.

KITUHUYECKOE 3HAYEHUE

OputpoumTbl  (KpacHble  KINEeTKM  KPOBM) B KOHLE  CBOEr0  KM3HEHHOTO  LWK-
na paspywalTcs B PETUKYNOSHAOTENMarbHOW CUCTeMe, B OCHOBHOM B  CerneseH-
ke. [pu oTuwenneHnn >xernesa W3 MOMyYEHHOro B pesynbrate remornobuHa obpasyeT-
ca 6unupybuH. Ha atoT npouecc npuxogutcs okorno 80 % w3 500 mkmonb (292 wMr)
6unupybuHa, obpasytoLerocsi exegHeBHO. [pyruMmn nctouHukamu 6unupybuHa siBnsitotcs pac-
naj MyornobrHa 1 LMTOXPOMOB, @ Takke kaTabormam Hesperbix 3pUTPOLIUTOB B KOCTHOM MO3re.
ObpasoBaBlumniics  GUNMPYOUH  TpaHCNopTUpyeTcsl B MeyeHb, CBS3bIBAsSiCb C  anbbymu-
HoM. QJTy ppakumio GuUNUpybrHa HasblBalT HEMPSMbIM UMW HEKOHBIOTVPOBAHHLIM - BUNu-
py6vHoM. B neveHn OGunupyGWH KOHBIOTMPYETCSt C TMIOKYPOHOBOW KUCMOTOM (MOHO- U Au-
[MIOKYPOHWAbLI)  Mof,  AeiicTBMeM  bepmeHTa  ypuamHanbocdaTrmioKypoHUnTpaHchepass,
obpasysi KOHbIOTVPOBaHHbI GUNMPY6UH. KoHblOrMpoBaHHbIA (NpsiMoit) 6unupybuH BbIBOAUT-
Csi Yepe3 enyeBbIBOASILLYIO CUCTEMY B KULIEYHMK, TAe OH MeTabonuaupyetcs GakTepusiMu
[10 TPYNMbl NPOAYKTOB, M3BECTHbIX MOA OBLMM Ha3BaHUEM «CTepkobunuHoreH». Ero ypoBHM
B CbIBOPOTKE KPOBW OOBLIYHO HE3HaYMTENbHbl U BbiBEJEHUE MPOWUCXOAUT MOYTW MOSHOCTLIO.
O6wwin GunmpybuH npeacTaensieT coboii CyMMY HEKOHBIOTMPOBAHHOW U KOHBIOTMPOBAHHOW hpak-
yuii. O6wuit GunupybuH NoBbILLIAETCS NpU renaTute, LMppo3e, reMonuTuyeckux 3aboneBaHusix,
HEKOTOPbIX BPOXAEHHBIX AehULMTax (PEePMEHTOB U COCTOSIHUSIX, BbI3bIBAIOLLMX MEYEHOUHYIO He-
NpOXOANMOCTb.

NPUHUMN METOOA

O6wwuin BunnpybuH coeanHsieTCs ¢ ANasoTUPOBAHHbLIM 2,4-AUXIIOPAHUITMHOM B CUITbHOKWUCION
cpefe ¢ nony4YeHeM MHTEHCMBHO OKpaLLeHHOro AWa3ocoeAnHeHus - azobunupybuHa. Ceoboa-
Hblil GUMPYOUH He pacTBOPUM B BOZHOM cpeae. PeareHT coaepXuT KOMMIEKC NoBEpPXHOCTHO-akK-
TUBHbIX BELLECTB W KaTanu3aTtopoB, oBecrnevvBaloLLyx TO4HOe U3MepeHune obLiero Gunupyou-
Ha1‘2,3,4_

Kucnas cpega

Bunupy6uH + [inasotvpoBaHHbIi 2,4-4UXN0OpaHUINH B A3061nMpyGUH

MornoweHve asobunupybuHa, namepeHHoe npu 546 HM, NPONOPLMOHANbHO KOHLEHTpaLumn 06-
wiero 6unmpy6uHa B obpasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

HCI 55 mmMonb/n
OOTA 0,1 mmonb/n
CypcpakTtaHT 18 mMmonb/n
R2

HCI 176 mmonb/n
2,4-AnxnopaHunuH 1,0 mmonb/n
OATA 0,1 mmonb/n

Hutput Hatpus .
COCTAB PEAKLUMOHHOU CMECU
HCI

OATA
CypdbaktaHT
2,4-AnxXnopaHunuH
Hutput Hatpus

MOArOTOBKA PEArEHTOB
PeareHTbl xuakue, rotoBble K Ucnonb3oBaHuio. MNepen ncnonb3oBaHnemM HoBoro HaGopa 3arpysute
Konuyectso TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT NMOCTABKMW)
OPBA XL MYJIBTUKATNIMBPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 10x3, kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, kaT.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMS 4x5, kat.Ne BLTO0081
OPBA MATONOIMS 10x5, kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl ERBA XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbITble peareHTbl CTaburbHbI 40 UCTEHEHUS CPOKa rOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha hriakoHe 1 3TUKET-
ke Habopa, Npu Temnepatype xpaHeHusi 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha BopTy: MUH. 60 AHel Npy xpaHeHu B xonoaunbHuke (2—10 °C) B OTCYTCTBME KOH-
TaMuHaLUU.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHnpyetcsa cobniogatb ctangapt ISO 15189 u nabopatopHble MHCTPykuun. Ans cbopa u
NOAroTOBKM 06pasLioB UCMOMb3yITe TOMbKO NOAXOAsLLME NPOGVPKY UK KOHTeHepbI. Tonbko ne-
peyncrieHHble Hke 06pasLibl Bbiny UCTbITaHbI U MPU3HaHbI JOMYCTUMBIMU.

ChbIBOpOTKA.

Mnasma: K, -90TA.

MepeyncrieHHble TMbl 06pa3sLOB Gbiny MPOTECTMPOBaHbI C UCMONb30BaHWEM BblGPaHHbLIX MPO-
61pOK, KOTOpble BbINM JOCTYMHBI B MPOAAXe Ha MOMEHT TECTUPOBAaHUS, T. €. He BCe JOCTYMHbIe
npobupku BCeX npomssoauTenen Gbinu npotecTrpoBaHbl. CUcTeMbl cbopa 06pa3sLoB OT pasHbiX
npou3BoanTeneil MOryT cofepaTb pasfiuiHble Matepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIlyyasix MOXEeT
NOBMUATL Ha pe3ynbTaThl UcnbiTaHui. Mpu o6paboTke 06pasLOB B NEpPBUYHbLIX Npobupkax (cucte-
max cbopa 06pasLoB) crnefynTe MHCTPYKUMAM NPOU3BOANUTENS NPoBUpPOK.

Mepen npoBefeHneM aHanuaa LeHTpUdyrupyiite obpaslibl, coaepxallme ocafok.

Moapo6Hyto MHOPMaLIMIO O BO3MOXHBIX MHTepepeHLmsix 06pa3LoB cM. B pasgene «OrpaHnye-
HUA MeTofa» n «MHTepdepupyloLLme BellecTsay.

0,8 mmonb/n

75,4 mmonb/n
0,095 mmonb/n
13,7 mmonb/n
0,19 mmonb/n
0,15 Mmonb/n

CtabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nna3ame®: 1 geHb npu 15-25°C
7 nHen npu 4-8°C
6 mecsiLeB npu -20 °C

Bawmwars obpasel ot caeta!
He vicnonb3oBaTth KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3LbI!.

KANMUBPOBKA

Kann6poska no 2 Toykam (xonocras npoba n kanubpaTop); B kKa4eCcTBe X0N0CTOW Npobbl peko-

MeHAYyeTCs UCMOoMNb30BaTh ANCTUMNIIMPOBAHHYIO BOaY

Yacrora kanvbposku: 30 aHen

Kanvbposka Heobxoauma:

* Mocrne CMeHbl NapTK peareHToB

* cornacHo TpeGoBaH1sIM NpoLieayp BHYTPEHHErO KOHTPOMS! kayecTsa

* VHTepBan KanMbpoBKU MOXET ObiTb yBEMUYEH Ha OCHOBAHUM [OMYCTUMOV MPOBEPKV KannbpoBku
naGoparopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂ,]‘lﬂ NPOBEAEHNA KOHTPOMNA KayecTtBa pPEeKOMeHAyeTCA WCMOoSib30BaTbk KOHTPOIbHbIE Matepuanbl
OPBA HOPMA 1 SPBA MNATONOMMS.

MHTepBﬁnbl W npeaernbl KOHTPOIA AOIMKHbI BbITh afanTupoBaHbl B COOTBETCTBUN C TpeﬁDBaHI/IﬂMVI
KaXaoW KOHKpeTHo nabopatopuu. MonyyeHHble 3HaYEHUS AOMKHBI HAXOAUTLCS BHYTPU 3afaHHbIX
nHTepBanos. Kaxaas nabopartopvsi fOMmMKHa paspaboTaTb KOpPEKTUPYHOLLVE MEPbI, KOTOPbIE HEOB-
XOANMO NPeanpuHATL B CnyyasaX, Korga 3Ha4deHns BbIXOOAT 3a yCTaHOBIEHHbIEe npeaernbl.

546/660 Hm

HenocpeAacTBEHHO nepen AobaeneHvem R2
yepes 10 MuH nocne fobaenenus R1
Ysenuuenne

mr/gn (MkMonb/n)

[nvHa BonHbI (Nep../BTOp.)
Bpems cuntbiBaHus 1
Bpewmsi cunTbiBaHus 2
HanpaBneHve peakuuu
EAnHWLBI n3ameperns
O6bembl peareHToB

R1

200 mkn
R2 50 mkn
O6bém obpasua: B3pocnble 12,5 mkn

HOBOPOXAEHHbIE 12,5 mkn, pasBeféHHble B 5 pa3
MprMeYaHmne: HeobxoauMble 06beMbl peareHTOB 1 06Pa3LIOB Y KOHKPETHBIX aBTOMaTUHECKIX aHa-
nusatopos ERBA XL MoryT pasnuyartbcs B 3aBUCMMOCTU OT MUHUMASIbHOTO U3MepsieMoro obbema
B kioBeTe. CooTHoleHne R1:R2: obpaseL He MeHsieTcs.

NMPEOBPA30OBAHUE EOAUHUL, UBMEPEHUA
wmr/gn x 17,1 = MkMonb/n
HOPMAJbHbIE 3HAYEHUA®

B cbiBOpoTKe: HepoHoweHHble get  [loHOWeHHbIe AeTn
<34,2

MynosuHa 3 <34,2 MmKkmonb/n
0-1 geHb 17-137 34—-103mkmonb/n
1-2 oeHb 103-205 103-171 mkmonb/n
3-5 gHun 171-240 38-137 mkmonb/n
Bspocrbie 0-34 mMKkMonb/n

MpuBeneHHble BENUUMHBLI CriedyeT paccMaTpuBaTh kak OpMeHTMpoBoYHbIe. Kaxaoin nabopatopum
HeobxoanMo onpeaenuTb cobcTBeHHbIe pedepeHcHble AnanasoHbl Ans obcrneayemon nonynsauum.
AHAJIUTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, npefcTaBneHHbIe B 3TOM pasjaene, sBMSOTCS penpeseHTaTVBHLIMW At aBToMaTuye-
ckoro aHanusatopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballel naboparopumn, MoryT oTnu-
YaTbCsl OT 3TUX 3HAYeHWit. [laHHble ANa Apyrux aBToMaTuyeckux aHanusatopos ERBA XL cwm.
Ha caiite www.erbarus.com.

n

Bapocnele: 0,23 mkmonb/n
HoBopoxaéHHblie: 1,72 mkmonb/n

Mpenen konuM4ecTBEHHOTO onpefeneHns NpeacTaBnsieT cobol HaMMEHbLLUMIA U3MEPUMbIA YPOBEHb
aHanwuTa. PaccunTbiBaeTCs Kak yCTaHOBNEHHas akTMBHOCTb pasbasneHHoro obpasua, umetowast CV
<20 % (n = 30).

JinHenHoOCTDL: Bapocnble, HoBopoXaéHHbIe: 513 MKMOnb/n
JINHeHOCTb — 3TO HanGonbLUas U3SMepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHWeM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUSA.

BOCHPOM3BOAHMOCTI::

BOCI‘IpOVISBO,ClVIMOCTb onpegenanacb C UCMNOfib30BaHMEM CPeaCTB KOHTPOMA BO BHYTPEHHEM Mpo-
TOKOSEe C NOBTOPAEMOCTbIO (N = 20) U NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOANMOCTbLIO (MO 2 anuKBOThI Ha
ceputo, No 2 cepuu B fieHb, 20 AHeN). Bbinv nonyyeHb! creayoLLve pesynsraTbl:

PeA T bt PeA

MpomexyTouHas
MNoBTopsiemocTb Cpeatee SD cv CpeaHee sD v
Bap ) ( n) | ( In) | (%) Bocnpou:slz;mumoc‘rb (Mkmonb/n) | (Mkmonb/n) | (%)
O6pazeu 1 25,2 0,22 0,87 | | O6pasey 1 25,1 0,70 2,79
O6pasel 2 89,1 0,40 0,45| | OGpasey 2 89,4 1,23 1,38
MpomexyTouHas
MoBTOpsieMoCTb CpenHee SD cv CpenHee SD cv
+ p BOCMPOM3BOAMMOCTL
(F )| ( /) | (1 n)| (%) (HoBopoxaéHHbie) (mkmone/n) | (mkmone/n)| (%)
O6pazeu 1 241 0,65 2,68 O6pazeu 1 25,8 0,63 2,45
O6pasel 2 73,1 2,04 2,79 O6paseu 2 75,1 2,19 2,91
TouHOCTb

BbIno ncnonb3oBHO ABa pasnnyHbIX BanMaMpPOBaHHbLIX KOHTPOMNbHLIX MaTepuana.

B3pocrible: onpeaenénHoe cmellenve coctaenset 1,3 % npu uenesom 3HadeHun 11,1 Mkmons/n
1 3,1 % npwv LUeneBoM 3HavyeHun 32,3 MKMonb/1.

HoBopoxaéHHbIe: onpeaenéHHoe cMeLLieHre cocTaBnsieT 5,2 % npu LenesoM 3HadeHumn 81,4 Mkmornb/n
1 7,0 % npv LeneBoM 3HadYeHun 125 Mkmonb/n.

CpaBHeHue MeToaukK

B3pocnble: cpaBHeHWe Ha aBToMaTu4eckom aHanunsatope ERBA XL-640 HaGopa Bunupy6uH obLuii
OPBA CucteMHbiit PeareHT (y) 1 KOMMepYecky [OCTYMNHOro TecTa (X) ¢ ucrnonb3oBaHnem 97 obpas-
LIOB [jarno criefytoLlyie pesyrnsrarbl:

InHeiHas perpeccus:

y =0,934x + 1,12 mkmonb/n r=0,999
Metog Maccuura—babnoka'™:
y =0,953x + 0,40 mkmonb/n r=0,992

HoBopoxaéHHbIe: cpaBHEHWE Ha aBToMaTuyeckoM aHanusatope ERBA XL-1000 Ha6opa Bunu-
py6uH 06wwmin OPBA CucTeMHbI PeareHT (y) 1 KoOMMepyecku JOCTYNHOroO TecTa (X) ¢ UCNonb3o-
BaHuem 100 o6pasLioB Aano cneayiowne peaynsrarthbl:

InHeiiHas perpeccus:

y =0,954x + 15,9 mkmonb/n r=0,988
Mertop MaccuHra—babnoka'™:
y = 0,982x + 8,07 mkmonb/n r=0,978

UHTepchepupy Ba

Kputepuit: BocctaHoBnenue B npegenax +10 % o T MCXOAHOTO 3HaYeHWs KOHLEHTpaumm obLuero
6unvpybuHa B obpasLie 6e3 MHTEPEPUPYIOLLMX BELLECTB.

CrepytoLme BelLecTBa He OKa3blBalT BIVSHNS:

Bapocrble: remorno6uH Ao 2 r/n, Tpurnuuepuabl Ao MuH. 1700 mr/an.

HoBopoxaéHHble: remornobuH Ao 1 r/n, Tpurnuuepvabl 4o MuH. 1700 mr/an.

MapanpoTenHbl MOTYT BNWSTb Ha peaynbTaThl aHanu3os ' 1213,

OrpaHuveHus meTtopa:

- Mpuwepawre B HEroAHOCTb peareHTbl (Hanpyumep, Npu NPeBbILEHNN TeMnepaTypbl XpaHeH!st)
MOryT laBaTb HEBEPHbIE pe3ynbTaThl. KayecTBO peareHToB KOHTPONMPYeTCA Ha aBToMaTnye-
ckux aHanuaatopax ERBA XL nytem npoBepkn MakcumanbHO AOMNYCTUMOrO 3HAYEHWst NOrno-
LLIeHUs ANS XONOCTOW Npobbl.

- Bblicokas KOHLeHTpaLusi reMornobuHa u TpUmuLepuaoB B obpasLie MOXeT noMelaTb onpeae-
neHuio obuero GunmpybuHa. Cm. n. «/HTepdepupytoLLve BellecTBay.

NMPEQOCTEPEXXEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANs AMArHOCTUKM in Vitro npodeccuoHanbHo obpa3oBaHHbIM cneunanuctom. O no6om
Cepbe3HOM WHLUMAEHTe, MPon3oLLeALLEeM C U3AEeNUeM, HeOBXOAMMO COOBLUMTL NMPOU3BOAUTETIO.
UpenTtundmkaumsn onacHocren B cooreercTeum c Pernamenrom (EC) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTbl He knaccuduUUMpyOTCS Kak onacHble.

YTUIIU3ALIUA OTXOO0B

O3HaKoMbTeCh C Tpe6OBaHUAMU MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bblgaumn PY
XSYS0087 BurupyGur oGt SPBA ©C3 2011/09958 ot 14.05.2019
CUCTEeMHbIN PeareHT

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B [Hama npoeedeHusi koHmpons: 11. 11. 2026



BILIRRUBINA TOTAL DCA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0087 BIL T DCA 330 instrucciones de Uso
S, €.
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 combinacion con otros hallaz-
gos clinicos y de laboratorio, este ensayo esta 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 hiperbilirru-
binemia neonatal. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA
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 estercobilinégeno. La eliminacién es casi completa y los niveles séricos son
normalmente insignificantes.
La bilirrubina total es la suma de las fracciones no conjugada y conjugada. La bilirrubina total se
eleva en la hepatitis, |a cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas heredi-
tarias y las afecciones que causan obstruccion hepatica.
PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La bilirrubina total se acopla con 2,4-dicloroanilina diazotizada en medio fuertemente acido para
producir un compuesto diazo intensamente coloreado, la Azobilirrubina. La bilirrubina libre no es
soluble en medio acuoso, pero este reactivo contiene una asociacién de tensioactivos y acelera-
dores para proporcionar una medicién precisa de la bilirrubina total'234.

Medio acido
Bilirrubina + 2,4-dicloroanilina diazotizada == 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

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfactante 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-dicloroanilina 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l

Nitrito sédico . 0,8 mmgl/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
Surfactante 13,7 mmol/l
2,4-dicloroanilina 0,19 mmol/l
Nitrito sédico 0,15 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar
un nuevo kit.

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

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

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

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida ade-
cuados.

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

Plasma: K -EDTA.

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

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

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

Estabilidad en suero / plasma®: 1diaa 15-25°C
7 dias a 4-8 °C
6mesesa -20°C

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

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 30 dias Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

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

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

rba’

XL SysPack

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 concentracion de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

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 pl
Volumen de las: adultos 12,5 yl

recién nacidos 12,5 pL diluidos 5 veces
Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion
R1:R2:muestra no cambia.
CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 17,1 = pymol/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/d|
3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
Adultos 0-2,0 mg/dl

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

DESEMPENO ANALITICO

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

Limite de cuantificacion: Adultos: 0,01 mg/dl

Recién nacidos: 0,10 mg/dI
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: Adultos, recién nacidos: 30 mg/dI

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

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

Regetibilidad Media sD CcVv Precision intermedia | Media SD cVv

(Adultos) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (Adultos) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,47 0,013 | 0,87 Muestra 1 1,47 0,041 12,79
Muestra 2 5,21 0,023 | 045 Muestra 2 5,23 0,072 |1,38
Repeatability Mean SD Ccv Precision intermedia | Mean SD (CV
(recién nacidos) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (recién nacidos) (mg/dl) [ (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,41 0,038 2,68 Muestra 1 1,51 0,037 (2,45
Muestra 2 4,27 0,119 [2,79 Muestra 2 439 | 0,128 |291

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. Adultos: el sesgo determinado es del
1,3 % en el valor objetivo de 0,65 mg/dl y del 3,1 % en el valor objetivo de 1,91 mg/dl. Recién
nacidos: el sesgo determinado es del 5,2 % en el valor objetivo de 4,76 mg/dl y del 7,0 % en el
valor objetivo de 7,31 mg/dl.

Comparacion
Adultos: Una comparacion entre Sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL DCA (y) y
una prueba disponible comercialmente (x) usando 97 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 0,934x + 0,0656 mg/dI r=0,999
Passing-Bablok™:
y = 0,953x + 0,0234 mg/dl r=0,992

Recién nacidos: Una comparacién entre Sistema automatico XL-1000 BILIRRUBINA TOTAL
DCA (y) y una prueba disponible comercialmente (x) usando 100 muestras dio los siguientes
resultados:

Regresion lineal:

y = 0,954x + 0,930 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok™:
y =0,982x + 0,472 mg/dI r=0,978

Interferencias

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

Las sustancias siguientes no interfieren: Adultos: hemoglobina hasta 2 g/l, triglicéridos hasta un
minimo de 1700 mg/dl. Recién nacidos: hemoglobina hasta 1 g/l, triglicéridos hasta un minimo
de 1700 mg/dl.

Las paraproteinas pueden afectar a los resultados de los ensayos 1213,

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden
dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos
ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina vy triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la bilirrubina total. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico 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 Desempefio esta disponible en Eudamed véase:

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

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

R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

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/056/26/B Fecha de revision: 11. 11. 2026



BINIPYBIH 3ArANbHUA OXA

Kart. Ne HasBa nakyBaHHA MakyBaHHA (BMicT)
R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID-miTka,
X8YS0087 BIL T DCA 330 iHCTPYKL|isi 3 BUKOPUCTaHHS
@ HauioHanbHuin 3Hak c E -
BignosigHocTi Ans Ykpainm 2797
NMPU3HAYEHHSA

Habip npu3HayeHnuit ans in vitro OTOMETPUYHOrO KinNbKICHOrO BW3HAYEHHSI 3aranbHOro
6inipy6iHy B cupoBaTui Ta nnasmi KpoBi NMOAMHU Ha aBTOMaTMyHUX cuctemax ERBA XL. Y
NOEAHaHHI 3 IHLWUMU KNiHIYHUMK Ta NabopaTopHUMN AaHUMU BUKOPUCTOBYETHLCS SIK AOMOMIXKHUI
3aci6 npw AiarHoCTULi Ta MOHITOPUHIY 3aXBOPIOBaHb MEYIHKM Ta XOBYHUX LUNsXiB. Habip Takox
NPU3HAYEHWIA AN MOHITOPUHIY piBHA Ginipy6iHY Yy HOBOHAPOAXEHWX K [OMOMDKHWIA 3acit
npuv nikyBaHHi HeoHaTanbHoi rinep6inipybiHemii. Tinbkn Ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B
KniHiYHWX nabopatopisx.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

EpuTpoumTh HanpuKiHLi CBOTO XUTTEBOTO LIMKITY PYMHYHOTLCS B PETUKYNOeHAoTENianbHii cucTemi,
nepeBaxHo B cenesiHui. [icnsa siglwenneHHs 3anisa Big remy yTBoproeTbest 6inipy6iH. Ha uen
npouec npunagae npnbnusto 80 % i3 500 mkmonb (292 mr) 6inipy6iHy, L0 yTBOPIOETLCSA LWOAHS.
[lo iHwwnx mxepen 6inipybiHy HanexaTb po3nag MiornobiHy Ta LMTOXPOMIB, a Takox kaTtaboniam
He3pinux epuTpoLmnTIB Y KICTKOBOMY MO3KY.

Micns yTBOpeHHs 6inipy6iH TpaHCNOPTYETLCS A0 NevdiHku, 3B’s3aHnii 3 anbbymiHom. Lito dpakuiio
6inipy6iHy Ha3aMBalOTb HEKOH'loroBaHUM (HenpamMim) BinipyGiHoM. Y neviHLi 6inipy6iH KOH'loryeTbes
3 [TIIOKYPOHOBOIO KWUCMOTO (MOHO- Ta AMIIIIOKYPOHIAN) Nia Aieto dhepMeHTy ypuanH-gudocdar-
-ITIIOKY-POHIN-TpaHcdepasn 3 YTBOPEHHAM KoH'loroBaHoro 6inipy6iHy. KoH'loroBaHwii (npsimMuii)
6inipy6iH BMBOAUTBLCS KOBYHUMM LUMSIXaMW A0 KULLEYHMKA, Ae MeTabonisyeTbes GakTepismu [o
rpynv NpoAyKTiB, BiAOMUX Nifl 3arasibHOK Ha3BOK CTEPKOBINiHOreH. BuBeaeHHs € Maiike NoBHUM,
a piBeHb y CMpOBATLIi KPOBI 3a3BMYAN HE3HAYHUN.

BaranbHuid 6inipy6biH — Le CymMa HekoH'loroBaHoi Ta KOH'toroBaHoi dpakuii. iaBuLLEHHS piBHA
3aranbHoro 6inipyGiHy criocTepiraeTbCsi NMpy renatuTi, LMpos3i, reMoniTUYHMX po3nafax, Aeskux
cnagkoBux Aediuntax epMeHTIB Ta cTaHax, O CNPUYUHSIIOTL OBCTPYKLII0 NEeYiHKK.

nPUHUMN
BaranbHuid GinipybiH B CUMBHO KUCNIOMY CEpeaoBWLLi BCTyMae B peakuild 3 Aia3oToBaHUM
2,4-anxnopaHiniHoM i3 yTBOpPeHHAM iHTeHcuBHO 3abapsneHoi Adiasocnonyku — asobinipyGiHy.
HekoH'toroBaHuii 6inipybiH He po34YMHSAETLCS Y BOAHOMY CEpPEAOBULLi, ane Lei peareHT MIiCTUTb
KOMMIEKC MOBEPXHEBO-aKTUBHIX PEYOBWH Ta KaTanisaTopis, Lo 3abe3neyye TOUHe BUMIPIOBaHHS
3aranbHoro Ginipy6iHy %4,

Kucne cepeposuiye
Binipy6iH + [iazoToBaHuii 2,4-01xnopaxiniy A306inipy6iH

ABcopbuis a3o6inipybiHy, BUMipsiHa npy 546 HM, € NPOMNOpPLIiiHOK 0 KOHLEHTpaLii 3aranbHoro
6inipy6iHy B 3pa3ky.

OMUC | CKITAQ PEAFEHTIB
R1

HCI 55 Mmonb/n
EOTA 0,1 mmonb/n
[NoBepxHeBo-aKkTUBHa pevyoBMHa 18 mmonb/n
R2
HCI 176 mmonb/n
2,4-guxnopaHinii 1,0 mmonb/n
EOTA 0,1 mmonb/n
Hitput HaTpito 0,8 mmonb/n

CKNAJ PEAKLIVNHOI CYMILLI

HCI 75,4 Mmonb/n
EOTA 0,095 mmonb/n
MoBepxHeBO-aKTUBHa pPevoBUHa 13,7 mmonb/n
2,4-anxnopaHiniv 0,19 mmonb/n
Hitput HaTpito 0,15 mmonb/n

NMIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn — piavHK, roTosi A0 BUKOPUCTaHHS. lNepes 3acTocyBaHHAM HOBOTO KOMMMEKTY 34uTaiTe
KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTkun.

HEOBXIAHI MATEPIAJIM (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHSA)
XL MYTNbTUKATIEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MYINbTUKANIBEPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122
EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080
EPBA HOPM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA IMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA IMAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Epba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kart. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHSA

HepoakpuTi peareHTV cTabinbHi 4O AaTU 3aKiHYEHHS MPUAATHOCTI, 3a3HayeHoi Ha drakoHi Ta
eTuKeTLi Habopy, Npu 36epiraHHi Npu Temnepatypi 2—8 °C.

CrabinbHicTb peareHTiB Ha GopTy: LoHaiMeHwe 60 AHiB npu Temnepatypi 2—10 °C 3a ymoBu
BiICYTHOCTI KOHTaMiHaLji.

3B6IP | OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbca goTpumyBatuce ctanaapty ISO 15189 ta nabopaTopHux iHCTPYKLi.

[nsa 36opy Ta NigrotoBKkM 3paskiB Crif BUKOPVCTOBYBATU BiAMOBiAHI Npobipku abo KOHTeMHepn Ans
3abopy 3pa3kis.

MPUAHATHUMI Byn BU3HAHI NLLIE HACTYMHI TUNK 3paskis.

CupoBartka.

MNnasma: K,-EATA.

MepepaxoBaHi TMNK 3pa3kis Gynv NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTAHHSM BUGIPK KOMEPLIAHO [OCTYNHIX
npo6ipok, siki Bynn AOCTYMHI HA MOMEHT TEeCTyBaHHSI, TOBTO He BCi HasiBHi NPOGipkV BCIX BUPOOHIKIB
6ynu nepesipeHi. Cuctemn 3aGopy 3paskiB pi3HUX BUPOBHWKIB MOXYTb MICTUTW pi3Hi MaTepianu, Lwo
MOXE BMIMBAaTU Ha pesynbtaTi TecTy y [esikux Bunagkax. Mpu poboTi 3 nepBUHHAMM npoGipkamu
(cuctemamu 360py 3paskis) cnif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKL BUPODHUKA NpobGipky.

Nepen NnpoBeAeHHSIM TECTY BiAOKPEMTE 3ryCTKM y 3paskax LUMSAXOM LieHTPUYryBaHHS.

[oknapHily iHcbopmaLiito Mpo MOXMBI OGMEXEHHSI HABEAEHO B po3fini «Bnnve CTOPOHHIX pevoBUHY.

Crabi icTb 3p iB y cup LA/ it 1pgesbnpun  15-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
6 micauis npu  -20 °C

3axuLanTe 3pasku Bif cBiTNa.
He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCcs BUKOHYBaTu kanibpyBaHHs 3 BukopuctaHHsam XL MYNbTUKANIEPATOP.

[lBoTouKOBe KanibpyBaHHs (GnaHk i kanibpatop). [Ans GnaHky pekoMeHAYeTbLCS BUKOPUCTOBYBATH

[VCTUNBOBaHY BOAY.

Yacrota kanibpyeaHHs: 30 gHiB

KanibpyBaHHsi HEOOXiAHO BUKOHYBaTU:

* nicns 3miHK napTii peareHTis

* BiANOBIAHO 10 BUMOT BHYTPILLUHLOrO KOHTPOSIO SIKOCTI

 KanibpyBanbHuii iHTepean Moxe OyTu NpoAoBXeHUn Ha niactasi Bepudikauii kaniopyBaHHS
nabGoparopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[Ins KOHTPOMIO SKOCTI pekomeHayeTbest BukopyucToByBatn EPBEA HOPM Ta EPBA TMAT. IHTepBanu Ta

MeXi KOHTPOIIO NOBWHHI ByTI aaanToBaHi BiANOBIAHO 10 BUMOT KOXHOT okpemoi naGoparopii. OTpumani

3HAYEHHS! MOBWHHI 3HAXOOWUTUCH B MeXax BCTaHOBMeHWX iHTepBaniB. KoxHa nabopatopis noBuHHa

BU3HAYUTU KOPUryBasibHi 3aX0av y BUNaZKy BUXOAY 3Ha4eHb 3a MeXi AOMYCTUMMX 3HA4YEHb.

BIACTEXYBAHICTb

Lien metop, kanibpatop XL MYNBTUKANIEPATOP Ta koHTponi EPBA HOPM i EPBA TMAT 6ynu

CTaHAapTV30BaHi BigHoCHO eTanoHHoro matepiany NIST SRM 916.

NMPOLIEAYPA AHATNI3Y TA OBYUCIIEHHA

Cuctemn ERBA XL aBTOMaTU4HO po3paxoByHOTb KOHLIEHTPAL,iO At KOKHOMO 3pasaka.

MapameTpu aHanisy MoxHa 3HaiTv Ha caiTi www.erba.com.

rb

XL SysPack
MapameTtpu aHaniay gna asTomatnuHux cuctrem ERBA XL
Tvn ananisy [ABOTOYKOBUIA
Twn kpuBoT niHinHa
[loBXunHa xBuni (OCHOBHa / BTOPUHHA) 546/6 60 HM

Yac suutyBaHHs 1
Yac suutyBaHHs 2
Hanpsimok peakuii
OpnHULA BUMIpIOBaHHS
0O6’emu peareHTiB

6esnocepeaHbo nepes agoAaBaHHsM R2
10 xB nicns gogasaHHs R1
3pocTatoymnin

mr/an (Mkmonb/n)

R1 200 mkn
R2 50 mkn
O6‘em 3paska:  gopocni 12,5 mkn

HOBOHapomkeHi 12,5 mkn po3BefeHux y 5 pasis

MpumiTka: 06’eMu peareHTiB i 3pa3ka MOXyTb BiPI3HATACSA ANS OKPEMUX TWUMIB aHaniaTopis
ERBA XL, 3anexHo Bifg MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBiAHOLIEHHS
R1:R2:3pa3ok 3anuiaetbCcst HE3MiHHUM.

NEPEPAXYHOK OAUHULb
mr/an x 17,1 = mkmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA®

Y cuposarTui: HepoHoweHi [oHolweHi

MynosuHHa kpoB  <34,2 <34, MKMOnb/N
0-1 gHiB 17-137 34—103 MKMOTb/n
1-2 gHiB 103-205 103-171 mkmonb/n
3-5 gHiB 171-240 38-137 mMkmonb/n
Lopocni 0-34 MKMOTnb/N

PekomeHayeTbes, WG koxHa nabopatopis nepesipuna Aianas3oH pedepeHTHOro iHTepeany Ans
nonynsuji, Ans sKoi BOHa NPoBOANTL NabopaTopHi AOCHIMKEHHS.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

AHaniTV4HI XapakTepucTuku Byrnu oTprMaHi Ha aBTomartu3oBaHiii cuctemi ERBA XL-640. JaHi, otpumaHi
Yy BaLLiii nabopatopil, MoXyTb BAPI3HATUCS Bif HaBEAEHVX 3HaYeHb. [laHi Ans iHWnx aHanisatopis ERBA
XL pocTynHi Ha canTi www.erba.com.

PesynbraTtu, oTpuMaHi B pisHux nabopartopisix, MOXyTb BiAPI3HATACS.

Mexxa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA: popocni: 0,23 Mkmonbs/n

HOBOHapomxeHi: 1,72 MkMonb/n
HWKHS Mexa BU3HaYeHHs NO3HaYae HaiHWX4e BUMIpIOBaHe 3Ha4YeHHs aHaniTy. BoHa popaxoByeTbCst
SIK BU3HAYEHa aKTVBHICTb PO3BEAEHOTO 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

NiniAHicTb: [opocni, HoBoHapoakeHi: 513 mMkmonb/n

TiHiHICTb — Ue HarBULLA BUMIPSiHA aKTUBHICTb, BiAXWMNEHHS AKOI Bif, TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS He
nepesulye 10 %.

MpeunsinHicTb:

MpeuusiiHicTb BU3Ha4anach LUNSAXOM BUKOPWUCTAHHSI KOHTPOSIbHUX MaTepianiB 3a BHYTPiHIM
NPOTOKOMOM, i3 BU3Ha4YEHHAM NoBTOptoBaHOCTi (n = 20) Ta NPOMiXHOT NpeLu3inHoCTi (2 anikBoTn
3a aHanis, 2 aHanian Ha fieHb, npotarom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynstaTu:

MosTopioBaHicTL | CepepaHe SD cv I1_p ombkra CepegHe sD cv
( i ( m | m) | (%) BiA K ( m) | ( In) | (%)
bl (mopocni)
3pazok 1 25,2 0,22 0,87 3pazok 1 25,1 0,70 2,79
3pasok 2 89,1 0,40 0,45 3pa3ok 2 89,4 1,23 1,38
N MpomixkHa
MoBToptoBaHICTL CepegHe sD cv H N CepeaHe sD cv
i) | ( n) | ( n) | (%) BIATEOPIOBAHICTL (Mkmonb/n) | (Mkmon/n) | (%)
3pasok 1 24,1 0,65 2,68 3pasok 1 25,8 0,63 245
3pasok 2 73,1 2,04 2,79 3pasok 2 75,1 2,19 2,91

TouHicTe

BukopuctaHo fga pisHi BanigoBaHi KOHTponbHi Matepiany. [Jopocri: BUSHAYEHE BIAXUMeEHHs —
1,3 % npw uinboBomy 3HadeHHi 11,1 Mkmonb/n Ta 3,1 % npu LiNb0BOMY 3Ha4YeHHi 32,3 MKMOnb/n.
HOBOHapOﬂ)KeHI BU3HayeHe BiaxuneHHst — 5,2 % npw LinboBoMy 3HayeHHi 81,4 mkmonb/n 1a 7,0 %
npv LinboBOMY 3Ha4eHHi 125 MKkMonb/n.

MopiBHAHHSA

[lopocni: 3Ha4YeHHs 3aranbHoro 6|n|py6|Hy (OXA), BU3HaueHi Ha aBTomaTunyHiin cuctemi XL-640 (y),
6Yynu NopiBHsIHI 3 pesyrnTaTtamyt KOMepLIiHO JOCTYMHOTO TECTY (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 97

TiHiHa perpecisi:

y =0,934x + 1,12 Mmkmonb/n r=0,999
Maccinr- babnok!:
y =0,953x + 0,40 mkmonb/n r=0,992

HoBoHapomxeHi: 3Ha4eHHs 3aranbHoro 6inipy6iHy (0XA), BUsHa4eHi Ha aBToMaTuYHil cuctemi XL-
1000 (y), 6ynu nopiBHsHI 3 pesynsTaTaM KOMepLiMHO JOCTYMNHOrO TECTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 100

NiHinHa perpecis:

y =0,954x + 15,9 mkmonb/n r=0,988
Maccinr- Babnok!:
y =0,982x + 8,07 mkmonb/n r=0,978

Bnnme CTOPOHHIX pe4OBUH

KpuTepiit: BigHOBNEHHst y Mexax +10 % BiA NO4aTKOBOrO 3HAYEHHSI KOHLEHTpaLii 3aranbHoro
6inipy6iHy B 3pa3ky 6e3 iHTepdepylounx peyoBUH.

HacTynHi aHanitv He CnpUYnHSAIOTbL iHTEpdepeHLii:

[opocni: remorno6iH fo 2,0 r/n, Tpurniuepuam WwoHanmeHwwe ao 1700 mr/an.

HoBoHapogxeHi: remorno6i go 1,0 r/n, Tpurniuepnan woxainmexwwe go 1700 mr/an.
MapanpoteiHn MOXyTb BNAMBaTU Ha pe3ynsTaTi aHaniay' 121,

O6MmexxeHHs:

- MowwkomKeHi peareHT (Hanpuknazg, npu nepeBuULLEHHI TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb
CMPUYNHUTU HEKOPEKTHI pesynbTat. AKiCTb peareHTiB KOHTPOMETbCS B aBTOMATUYHUX
cuctemax ERBA XL wnsixom nepeBipkv MakcMmanbHO AOMYCTUMOrO 3HauveHHst abcopbuii
XOMoCTOro 3paska.

- Bucoka KoHLeHTpauis reMornobiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe BNuBaTh Ha BU3HAYEHHS
3aranbHoro 6inipy6iHy. [ue. po3ain Bnnve CTOPOHHIX pe4HoBYH.

NMONEPEMKEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

MpoaykT npu3HadeHnn nuwe ans in vitro mamocmxw BVIKOpVICTOByGTbCﬂ KkBanicikoBaHMm

MeANYHUM nepcoHanom. Byab-skuil Cepiio3HWiA iHUMAEHT, NOB’A3aHUi i3 NpUCTpoeM, mMae ByTn

noBiOMIIEHNI BUPOBHMKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy BiAMoBiAHOI kpaiHu €C, ae posTalloBaHUin

kopucTyBady Ta/abo naujieHT.

Ornsip AaHux Wwopao 6e3nekun Ta dyHKLioHaNbHOT NpuaaTHOCT JocTynHuid y Eudamed, aus.:

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

lpeHTudbikauia 3arpos signoeigHo no PernameHT

R1, R2

PeareHTun He knacudikyoTbes K HeGe3neyHi.

YTUNI3AUIA BIAXOAIB

[loTpumyiiTech MiCLEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO yTUNi3aLii peareHTis.

€C) Ne 1272/2008

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Hama nposedeHHsi koHmpormo: 11. 11. 2026



BILIRUBINE TOTAL DCA

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0087 BIL T DCA 330 mode d'emplo}

C€.m
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la bilirubine totale
dans le sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. Associé a
d’autres résultats 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'hyperbilirubi-
némie néonatale. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les globules rouges en fin de vie sont dégradés dans le systéme réticulo-endothélial, principa-
lement la rate. 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 compléte et les
niveaux sériques sont normalement négligeables.

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

PRINCIPE DU TEST
La bilirubine totale est couplée a la 2,4-dichloroaniline diazotée en milieu fortement acide pour
produire un composé diazoique intensément coloré, I'azobilirubine. La bilirubine libre n'est pas
soluble dans les milieux aqueux, mais ce réactif contient une association de surfactants et d’accé-
lérateurs afin de fournir une mesure précise de la bilirubine totale'?34.

Milieu acide
Bilirubine + 2,4-dichloroaniline diazotée = Az0Dbilirubine

L'absorbance de I'azobilirubine mesurée a 546 nm est proportionnelle a la concentration de
bilirubine totale dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfactant 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-dichloroaniline 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Nitrite de sodium 0,8 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
Surfactant 13,7 mmol/l
2,4-dichloroaniline 0,19 mmol/l
Nitrite de sodium 0,15 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 Kkit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N°. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N°. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

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

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélevement 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 : K,-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échan-
tillons 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 systemes de collecte d’échantillons des différents fabri-
cants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans cer-
tains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systemes de collecte d’échantil-
lons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

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

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

Stabilité dans le sérum / plasma®: 1joura 15-25°C
7 jours a 4-8°C
6 mois a -20°C

Protégez I'échantillon de la lumiére.
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

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

comme blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

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

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de contréle 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.

rba’

XL SysPack

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
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les systemes automatiques ERBA XL

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

Temps de lecture 1

Temps de lecture 2
Sens de la réaction
Unité

Volumes de réactifs

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

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
Volumes d‘échantillons : adultos 12,5 pl

nouveau-nés 12,5 pl dilués 5 fois
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 = umol/l
VALEURS ATTENDUES®

En sérum : Prématuré Terme complet
Cord <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
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 systéeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont dispo-
nibles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification : Adultes : 0,01 mg/dl
Nouveau-nés : 0,10 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 : Adultes, nouveau-nés : 30 mg/dl

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

Précision :

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

s Précision
Répétabilité Moyenne | SD CcVv H on . Moyenne sSD cVv
(Adultes) (mg/dl) | (ma/dl) | (%) ;Rtjﬂ',‘;:s")'a"e (mgldl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 1,47 0,013 | 0,87 Echantillon 1 1,47 0,041 | 2,79
Echantillon 2 5,21 0,023 | 0,45 | Echantillon 2 5,23 0,072 | 1,38
T Précision
Répétabilité Moyenne SD CcVv H Siai Moyenne SD CcVv
(nouveau-nés) | (mg/dl) | (mg/dl)| (%) E’r:fl:{}‘eg‘ﬂar;';es) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 1,41 0,038 | 2,68 Echantillon 1 1,51 0,037 | 2,45
Echantillon 2 4,27 0,119 [ 2,79 Echantillon 2 4,39 0,128 | 2,91

Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Adultes : le biais déterminé est de 1,3 % a
la valeur cible de 0,65 mg/di et de 3,1 % a la valeur cible de 1,91 mg/dl. Nouveau-nés : le biais déterminé
estde 5,2 % a la valeur cible de 4,76 mg/dl et de 7,0 % a la valeur cible de 7,31 mg/dl.
Comparaison

Adultes : Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 BILIRUBINE TOTAL DCA (y) et
un test disponible dans le commerce (x) utilisant 97 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y = 0,934x + 0,0656 mg/dl r=0,999
Passing-Bablok™:
y =0,953x + 0,0234 mg/d| r=0,992

Nouveau-nés : Une comparaison entre le systeme automatique XL-1000 BILIRUBINE TOTAL DCA
(y) et un test disponible dans le commerce (x) utilisant 100 échantillons a donné les résultats
suivants :

Régression linéaire :

y = 0,954x + 0,930 mg/d| r=0,988
Passing-Bablok™:
y =0,982x + 0,472 mg/d| r=0,978

Interférences

Critére : Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de bilirubine totale dans

I'échantillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interferent pas : Adultes : hémoglobine jusqu‘a 2 g/l, triglycérides

jusqu‘a 1700 mg/dl. Nouveau-nés : hémoglobine jusqu‘a 1 g/l, triglycérides jusqu‘a 1700 mg/dl.

Les paraprotéines peuvent fausser les résultats des essais™ 21

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent don-
ner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systemes automa-
tiques 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. 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.

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

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

R1, R2

Les réactifs ne sont pas classés 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/056/26/B Date de révision: 11. 11. 2026



BILIRRUBINA TOTAL DCA

rba’

XL SysPack
PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contelido) ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 m, etiqueta RFID, www.erba.com.
X8YS0087 BIL T DCA 330 instrucdes de utilizagdo Parametros de para sist aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
c € Tipo de curva Linear
2797 Comprimento de onda (prim./sec.) 546/660 nm

UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da bilirrubina total no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros resultados clinicos e
laboratoriais, este ensaio destina-se a servir de auxilio no diagnéstico e acompanhamento de do-
engas hepaticas e biliares. O ensaio destina-se igualmente & monitorizagéo dos niveis de bilirrubina
em recém-nascidos, como auxilio na gestdo clinica da hiperbilirrubinemia neonatal. Apenas para
utilizagéo profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

Os glébulos vermelhos no fim da sua vida circulante sdo degradados no sistema reticuloendoteli-
al, principalmente no bago. O heme resultante é convertido em bilirrubina apds a remocgéo do fe-
rro. Este processo é responsavel por cerca de 80% dos 500 pmol (292 mg) de bilirrubina formados
diariamente. Outras fontes de bilirrubina incluem a degradagao da mioglobina e dos citocromos e
o catabolismo dos glébulos vermelhos imaturos na medula éssea.

Uma vez formada, a bilirrubina é transportada para o figado ligada a albumina. Esta fragéo 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 sao
normalmente negligenciaveis.

A bilirrubina total é a soma das fracgdes ndo conjugada e conjugada. A bilirrubina total esta ele-
vada na hepatite, cirrose, disturbios hemoliticos, varias deficiéncias enzimaticas hereditarias e
condigdes que causam obstrucédo hepatica.

PRINCIPIO DE TESTE
Abilirrubina total é acoplada a 2,4-dicloroanilina diazotizada em meio fortemente &cido para produzir
um composto diazo de cor intensa, a azobilirrubina. A bilirrubina livre ndo é soltvel em meio aquoso,
mas este reagente contém uma associagao de tensioactivos e aceleradores para proporcionar uma
medig&o exacta da bilirrubina total'234.

Meio &acido

Bilirrubina + 2,4-dicloroanilina diazotizada Azobilirrubina

A absorvancia da azobilirrubina medida a 546 nm é proporcional a concentragdo de bilirrubina
total na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfactante 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-dichloroaniline 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l

Nitrito de s6dio 0,8 mmol/l
COMPOSICAO DA MISTURA DE REACAO

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
Surfactante 13,7 mmol/l
2,4-dicloroanilina 0,19 mmol/l
Nitrito de sédio 0,15 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 sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

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

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: K -EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecgéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis 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 amo-
stras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 1diaa 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.

Calibrag&o de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragdo: 30 dias E necessaria uma calibragéo:

Calibration is needed:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragéo 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 laboratorio.

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 ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagdo ao material de referéncia NIST SRM 916.

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2

imediatamente antes da adigdo de R2
10 min ap6s a adicéo de R1

Direcéo da reagao Aumento
Unidade mg/dl (umol/l)
Volumes de reagentes
R1 200 pl
R2 50 pl
Volumes de amostra: adultos 12,5 pl

recém-nascidos 12,5 pl diluidos 5 vezes
Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra
nao se altera.
CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 17,1 = uymol/l

VALORES ESPERADOS?®

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

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sdo 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 estdo disponiveis em www.erba.com

Limite de quantificagao: Adultos: 0,01 mg/dl

Recém-nascidos: 0,10 mg/dI
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: Adultos, recém-nascidos: 30 mg/d|
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:

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

Repetibilidade Média DP cVv Precisédo intermé- | Média DP CcVv
(Adultos) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) dia (Adultos) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,47 0,013 | 0,87 Amostra 1 1,47 0,041 2,79
Amostra 2 5,21 0,023 | 0,45 Amostra 2 5,23 0,072 1,38

Repetibilidade
(recém-nascidos)| (mg/dl)

Média | DP | CV
(mg/dl) | (%)

Média DP Ccv
(mg/dl) | (mg/dl)| (%)

Preciséo intermédia
(recém-nascidos)

Amostra 1 1,41 0,038 | 2,68 Amostra 1 1,51 0,037 | 2,45
Amostra 2 4,27 0,119 | 2,79 Amostra 2 4,39 0,128 | 2,91
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. Adultos: o desvio determinado é de
1,3 % para o valor-alvo de 0,65 mg/dl e de 3,1 % para o valor-alvo de 1,91 mg/dl. Recém-nascidos:
o desvio determinado ¢ de 5,2 % para o valor-alvo de 4,76 mg/dl e de 7,0 % para o valor-alvo de
7,31 mg/dl.

Comparacao

Adultos: Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL DCA (y) e
um teste disponivel no mercado (x) utilizando 97 amostras apresentou os seguintes resultados:
Regresséo linear:

y = 0,934x + 0,0656 mg/dI r=0,999
Passing-Bablok™:
y = 0,953x + 0,0234 mg/dI r=0,992

Recém-nascidos: Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-1000 BILIRRUBINA TOTAL
DCA (y) e um teste disponivel no mercado (x) utilizando 100 amostras apresentou os seguintes
resultados:

Regresséo linear:

y = 0,954x + 0,930 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok':
y =0,982x + 0,472 mg/dI r=0,978

Interferéncias

Critério: Recuperag@o com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragéo de bilirrubina total

na amostra sem substancias interferentes.

As substancias seguintes ndo interferem: Adultos: hemoglobina até 2 g/, triglicéridos até 1700 mg/d|.

Recém-nascidos: hemoglobina até 1 g/l triglicéridos até 1700 mg/dl.

As paraproteinas podem afetar os resultados dos ensaios'" 121

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- A concentragao elevada de hemoglobina e triglicéridos na amostra pode interferir com a determi-
nagéo da bilirrubina total. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo

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 Segurancga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2
Os reagentes nao sao classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Data de revisdo: 11. 11. 2026
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BILIRUBIN TOTAL DCA

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titok,
XS8YS0087 BIL T DCA 330 navod na pougitie
GO €.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie celkového bilirubinu
v ludskom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi kli-
nickymi a laboratérnymi nalezmi je uréena ako pomécka pri diagnostike a monitorovani ocho-
reni pecene a zl¢ovych ciest. Suprava je tiez uréena na monitorovanie hladin bilirubinu u no-
vorodencov ako pomécka pri liebe neonatalnej hyperbilirubinémie. Iba na odborné pouZitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky sa na konci svojho cirkulaéného Zivota rozkladaju v retikuloendotelovom systé-
me, predovSetkym v slezine. Vzniknuty hém sa po odstraneni zeleza premeni na bilirubin. Tento
proces predstavuje asi 80 % z 500 ymol (292 mg) bilirubinu, ktory sa denne vytvori. Medzi dalSie
zdroje bilirubinu patri rozklad myoglobinu a cytochrémov a katabolizmus nezrelych cervenych
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 uridyldifosfatglukuronyl transferazou za vzniku
konjugovaného bilirubinu. Konjugovany (priamy) bilirubin sa vylu€uje ZI€ovymi cestami do Cre-
va, kde je metabolizovany baktériami na skupinu produktov znamych pod sihrnnym nazvom
sterkobilinogén. Eliminacia je takmer Uplna a sérové hladiny st obvykle zanedbatelné. Celkovy
bilirubin je si¢tom nekonjugovanej a konjugovane;j frakcie. Celkovy bilirubin je zvySeny pri he-
patitide, cirh6ze, hemolytickych poruchach, niektorych dedi¢nych enzymovych deficienciach a
stavoch spdsobujucich peceriovu obstrukciu.

PRINCIiP METODY
Celkovy bilirubin v silne kyslom prostredi reaguje s diazotovanym 2,4-dichloranilinom za vzniku
intenzivne zafarbenej diazozluceniny, azobilirubinu. Nekonjugovany bilirubin nie je rozpustny vo
vodnom prostredi, ale toto ¢inidlo obsahuje asociaciu povrchovo aktivnych latok a urychfovacov,
aby poskytlo presné meranie celkového bilirubinu234.

Kyslé prostredie
Bilirubin + Diazotovany 2,4-dichloranilin == Azobilirubin

Absorbancia azobilirubinu merana pri 546 nm je Umerna koncentracii celkového bilirubinu vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfaktant 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-dichloranilin 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Dusitan sodny 0,8 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
Surfaktant 13,7 mmol/l
2,4-dichloranilin 0,19 mmol/l
Dusitan sodny 0,15 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat podet testov
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢&. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
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 PRiIPRAVA

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: K -EDTA.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré m6zu mat' v niekto-
rych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkéach (systémy
odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

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

Vzorky chrarite pred svetlom.
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

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

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratoria

KONTROLA KVALITY

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

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

rba’
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NADVAZNOST

Metéda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
referenéného materialu NIST SRM 916.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

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

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Dvojbodové
Typ krivky Linearny
VIn. dizka (prim. / sek.) 546/660 nm

Odgitaci ¢as 1
Odgitaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy cinidiel
R1 200 pl
R2 50 pl
Objem vzorky: dospeli 12,5 pl

novorodenci 12,5 pl zriedenych 5-krat
Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat’
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.
PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 17,1= pmol/l
REFERENCNE HODNOTY?®

Sérum: predcasne narodené narodené v termine
Pupoénik <34,2 <34,2 ymol/l

0-1 den 17-137 34-103 pmol/l

1-2 dni 103-205 103-171 pymol/l
3-5dni 171-240 38-137 pmol/l
Dospeli 0-34 umol/l

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mdézu od tychto hodnét odliovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL st
dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti:  dospeli: 0,23 pmol/l
novorodenci: 1,72 pymol/l
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako sta-

novena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: dospeli, novorodenci: 513 pymol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’:

Presnost bola stanovena pouZitim kontrolnych materialov podla intemého protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujlce vysledky:

Opakovatelnost’| Priemer| SD CV Medzilahla presnost’|Priemer| SD cv
(dospeli pmol/l) [ (umolll) | (%) (dospeli] (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 25,2 0,22 10,87 Vzorka 1 251 0,70 | 2,79
Vzorka 2 89,1 0,40 |0,45| | Vzorka 2 89,4 1,23 [1,38
Opakovatelnost’| Priemer| SD CcVv Medgzilahla presnost’ |Priemer| SD CcVv
(novorodenci) (pmolll) | (umolll) | (%) (novorodenci) (umol/l)| (umol/l) | (%)
Vzorka 1 24,1 0,65 |2,68 Vzorka 1 25,8 0,63 2,45
Vzorka 2 73,1 2,04 [2,79 Vzorka 2 75,1 2,19 2,91
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Dospeli: stanoveny bias je 1,3 % pre hodno-
tu 11,1 ymol/l a 3,1 % pre hodnotu 32,3 pmol/l. Novorodenci: stanoveny bias je 5,2 % pre hodnotu
81,4 pmol/l a 7,0 % pre hodnotu 125 pmol/l.

Porovnanie

Dospeli: hodnoty BILIRUBIN TOTAL DCA, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli
porovnané s komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 97

Linearna regresia:

y =0,934x + 1,12 pmol/l r=0,999
Passing-Bablok™:
y =0,953x + 0,40 pmol/l r=0,992

Novorodenci: hodnoty BILIRUBIN TOTAL DCA, stanovené na automatickom systéme XL-1000
(y), boli porovnané s komeréne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

Pocet vzoriek (n) = 100

y = 0,954x + 15,9 umol/I r=0,988
Passing-Bablok™:
y =0,982x + 8,07 pmol/l r=0,978

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty celkového bilirubinu vo vzorke bez

interferujucich latok.

Nasledujlice analyty neinterferuju:

Dospeli: hemoglobin do 2,0 g/, triglyceridy min. do 1700 mg/dl.

Novorodenci: hemoglobin do 1,0 g/l, triglyceridy min. do 1700 mg/dI.

Paraproteiny mozu ovplyvnit vysledky merania 1213,

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) mdze spdsobit’ nespravne
vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a triglyceridov vo vzorke moézu interferovat so stanovenim cel-
kového bilirubinu. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené 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 prislusné-

mu organu krajiny, v ktorej sa pouZivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Suhrn tdajov o bezpec¢nosti a funkénej sposobilosti je dostupny na Eudamed, viac na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpeéné.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Détum revizie: 11. 11. 2026
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BENDRASIS BILIRUBINAS DCA

Kat. Nr. Pavadinimas Pakuoté
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID etiketé,
X8Y50087 BILT DCA 330 naudojimo instrukcija

) C€.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Diagnostinis rinkinys bendrajam bilirubino kiekiui Zmogaus serume ir plazmoje nustatyti fotome-
triniu kiekybiniu in vitro badu automatizuotose ERBA XL sistemose. Kartu su kitais klinikiniy ir
laboratoriniy tyrimy duomenimis jis skirtas naudoti kaip priemoné kepeny ir tulZies taky ligoms
diagnozuoti ir stebéti. Rinkinys taip pat skirtas naudoti kaip priemoné naujagimiy bilirubino
kiekiui stebéti, gydant naujagimiy hiperbilirubinemijg. Tik profesionaliam naudojimui klinikinése
laboratorijose.

KLINIKINE REIKSME

Raudonieji kraujo kineliai, baige savo apytakos ciklg, skaidosi retikuloendotelinéje sistemoje,
daugiausia bluznyje. Susidares hemas, pagalinus geleZj, pavirsta j bilirubing. Sis procesas sudaro
apie 80% i$ 500 umol (292 mg) per parg susidarancio bilirubino. Kiti bilirubino $altiniai apima
mioglobino ir citochromy skaidymg bei nesubrendusiy eritrocity katabolizmg kauly Ciulpuose.
Susidares bilirubinas transportuojamas j kepenis, prisijunges prie albumino. Si bilirubino frakcija
vadinama netiesioginiu arba nekonjuguotu bilirubinu. Kepenyse fermentas uridildifosfato gliukuro-
niltransferazé konjuguoja bilirubing su gliukurono rigstimi (mono- ir digliukuronidais), susidarant
konjuguotam bilirubinui. Konjuguotasis arba tiesioginis bilirubinas iSskiriamas per tulZies sistemg
i zarnyna, kur bakterijos jj metabolizuoja j produkty grupe, bendrai vadinama sterkobilinogenu.
Pasalinimas yra beveik visiSkas, o serumo kiekiai paprastai yra nezymas.

Bendras bilirubino kiekis yra nekonjuguotos ir konjuguotos frakcijy suma. Bendrojo bilirubino
kiekis padidéja sergant hepatitu, ciroze, hemoliziniais sutrikimais, kai kuriais paveldimo fermenty
trikumo atvejais ir bisenose, sukelianciose kepeny obstrukcijg.

METODO PRINCIPAS
Bendrasis bilirubinas stipriai ragstinéje terpéje reaguoja su diazotizuotu 2,4-dichloranilinu,
susidarant intensyvios spalvos diazo-junginiui — azobilirubinui. Nekonjuguotasis bilirubinas néra
tirpus vandens terpéje, taciau Siame reagente yra pavirSinio aktyvumo medziagy ir greitintuvy
junginio, uztikrinancio tiksly bendrojo bilirubino matavimg'224.

Ragstiné terpé

Bilirubinas + diazotizuotas 2,4-dichloranilinas Azobilirubinas

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

REAGENTUY SUDETIS
R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
PavirSinio aktyvumo medziaga 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2 4-dichloranilinas 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Natrio nitritas . 0,8 mmol/l
REAKCINIO MISINIO SUDETIS

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/l
PavirSinio aktyvumo medziaga 13,7 mmol/l
2,4-dichloranilinas 0,19 mmol/l
Natrio nitritas 0,15 mmol/l

DARBINIY TIRPALY PARUOSIMAS
Reagentai yra skysti, paruosti naudoti. Pries pradedant naudoti naujg rinkinj, reikia i§ RFID
etiketés nuskaityti testy skaiciy.
REIKALINGOS, BET SU RINKINIU NETIEKIAMOS MEDZIAGOS
XL MULTICAL 4x3, Kat. Nr. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Nr. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Nr. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, 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 stabills iki ant pakuotés nurodytos
tinkamumo datos.

Stabilumas prietaise: ne maziau kaip 60 dieny, laikant 2-10 °C temperattroje ir nesant uztersimo.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

Rekomenduojama laikytis ISO 15189 reikalavimy ir laboratorijos instrukcijy.

Méginiams surinkti ir paruosti naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar surinkimo indus.

Buvo istirti ir pripaZinti tinkamais tik toliau iSvardyti meginiy tipai.

Serumas.

Plazma: K,-EDTA.

ISvardyti méginiy tipai buvo iSbandyti su pasirinktais tuo laiku komerciSkai prieinamy surinkimo
megintuveliy tipais, tai reiSkia, kad j testo apimtj nebuvo jtraukti visy gamintojy visy tipy megin-
tuveliai. Jvairiy gamintojy méginiy émimo sistemose gali bati naudojamos jvairios medziagos,
kurios kai kuriais atvejais gali turéti esminés jtakos rezultatams. Apdorodami méginius pirminiuose
mégintuvéliuose (méginiy émimo sistemose), laikykités jy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, atskirkite méginiuose esancius kresulius centrifugavimo badu.

Daugiau informacijos apie galimus apribojimus rasite skyriuje ,Interferencija“.

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

Saugokite méginius nuo $viesos.
Nenaudokite uztersty meéginiy.

KALIBRAVIMAS

Rekomenduojama kalibruoti naudojant kalibratoriy XL MULTICAL.

Kalibravimas dviejy tasky metodu (tusciasis méginys - ,blank” ir kalibratorius); kaip tusciajj méginj
rekomenduojama naudoti distiliuotg vanden;.

Kalibravimo daznumas: 30 dieny.

Kalibravimas reikalingas:

« pasikeitus reagenty partijai,

« kai to reikalauja vidinés kokybés kontrolés proceddros,

« kalibravimo intervalas gali bati pratestas remiantis laboratorijos atlikta kalibravimo patikra.

KOKYBES KONTROLE

Kokybés kontrolei rekomenduojama naudoti ERBA NORM ir ERBA PATH.

Kontrolés intervalai ir ribos turéty bati pritaikyti pagal kiekvienos konkrecios laboratorijos reika-
lavimus. Gautos vertés turéty atitikti nustatytus diapazonus. Jei vertés virsija nustatytas ribas,
kiekviena laboratorija turéty taikyti atitinkamas taisomasias priemones.

SASAJA

Sis metodas, kalibratorius XL MULTICAL ir kontrolés priemonés ERBA NORM bei ERBA PATH
buvo standartizuoti pagal NIST etaloning medziagg SRM 916.

MATAVIMY PROCEDURA IR SKAICIAVIMAS

Vertés méginyje skaiciavimg atlieka automatiskai analizatorius ERBA XL. Matavimo parametrus
galite rasti adresu www.erba.com.
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XL SysPack
Automatiniy sistemy ERBA XL parametrai

Matavimo tipas 2-Point
Kreivés tipas Tiesiné
Bangos ilgis (prim. / sek.) 546/660 nm

Nuskaitymo laikas 1
Nuskaitymo laikas 2
Reakcijos kryptis
Matavimo vienetas

pries$ pat pridedant R2
10 min. po R1 pridéjimo
didéjanti

mg/dl (umol/l)

Reagenty tariai
R1 200 pl
R2 50 pl
Méginio taris: suaugusieji 12,5 pl

naujagimiai 12,5 pl — prie$ tai penkeriopai atskiedus
Pastaba: analizatoriy ERBA XL atskiry tipy atvejais reagenty ir méginio tariai gali skirtis priklausomai
nuo minimalaus matuojamo tadrio kiuvetéje. Taciau santykis R1:R2:méginys nesikeicia.
MATAVIMO VIENETY KONVERTAVIMAS
mg/dl x 17,1 = ymol/l
REFERENCINES VERTES®

Serumas neisnesioti iSnesioti

Virkstelé <34,2 <34,2 umol/l
0-1dienos  17-137 34-103  pmol/l
1-2 dienos  103-205 103-171 pmol/l
3-5dienos  171-240 38-137  umol/l
Suaugusieji 0-34 pumol/l

Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija patikrinty referencinio diapazono ribas populiacijai,
kuriai ji atlieka laboratorinius tyrimus.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Veikimo charakteristikos buvo gautos naudojant automatizuotg sistemg ERBA XL-640.

Jasy laboratorijoje gauti duomenys gali skirtis nuo $iy verciy. Kity ERBA XL automatiniy sistemy
duomenys pateikiami adresu www.erba.com.

Apatiné nustatymo riba: Suaugusieji: 0,23 pmol/l

Naujagimiai: 1,72 umol/l
Apatiné nustatymo riba rodo maziausig iSmatuojamg analités verte. Ji apskaiciuojama kaip
nustatytas praskiesto méginio su CV <20 % (n = 30) aktyvumas.

Tiesiskumas: Suaugusieji, naujagimiai: 513 pmol/l
TiesiSkumas yra didZiausias iSmatuotas aktyvumas su iS§gaunamu +10 % teorinés vertés rezultatu.

Tikslumas:

Tikslumas buvo nustatytas naudojant kontrolines medziagas pagal vidinj protokola, su pakarto-
jamumu (n = 20) ir tarpiniu tikslumu 2 proporcingos dalys viename matavime, 2 matavimai per
dieng, 20 dieny.

Gauti Sie rezultatai:

Pakartojamumas |Vidurkis| D | cv Tarpinis Vidurkis| SD | cv
(suaugusieji) (umol/l) [(pmol/l)| (%) (suaugusieji) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Méginys 1 25,2 0,22 |0,87 Méginys 1 251 0,70 | 2,79
Méginys 2 89,1 0,40 | 0,45 Méginys 2 89,4 1,23 1,38
Pakartojamumas |Vidurkis| SD | cv Tarpinis Vidurkis| SD | cv
(naujagimiai) (umol/l) [(umol/l)| (%) (naujagimiai) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Méginys 1 24,1 0,65 |[2,68 Méginys 1 25,8 0,63 | 2,45
Méginys 2 731 204 1279 Méginys 2 75,1 219 [291
Teisingumas

Buvo naudojamos dvi skirtingos patvirtintos kontrolinés medziagos. Suaugusieji: nustatytas nuo-
krypis (,bias") yra 1,3 %, kai verté yra 11,1 umol/l, ir 3,1 %, kai verté yra 32,3 umol/l. Naujagimiai:
nustatytas nuokrypis (,bias") yra 5,2 %, kai verté yra 81,4 umoll/l, ir 7,0 %, kai verté yra 125 pmol/l.

Palyginimas

Suaugusieji: BENDROJO BILIRUBINO DCA vertés, nustatytos naudojant automatine sistema
XL-640 (y), buvo palygintos su komerciskai prieinamu testu (x):

Méginiy skaicius (n) = 97

Tiesiné regresija:

y =0,934x + 1,12 ymol/l r=0,999
Passing-Bablok:
y =0,953x + 0,40 umol/l r=0,992

Naujagimiai: BENDROJO BILIRUBINO DCA vertés, nustatytos naudojant automatine sistemag
XL-1000 (y), buvo palygintos su komerciskai prieinamu testu (x):

Méginiy skaicius (n) = 100

Tiesiné regresija:

y =0,954x + 15,9 ymol/l r=0,988
Passing-Bablok:
y =0,982x + 8,07 pmol/l r=0,978

Interferencija

Kriterijus: pradinés bendrojo bilirubino vertés méginyje be interferuojanciy medziagy iS§gavimas

+10 % ribose.

Neinterferuoja $ios analités:

Suaugusieji: hemoglobinas iki 2,0 g/l, trigliceridai min. iki 1700 mg/d|.

Naujagimiai: hemoglobinas iki 1,0 g/l, trigliceridai min. iki 1700 mg/d|.

Paraproteinai gali turéti jtakos nustatymo rezultatams™:1213,

Apribojimai:

- Pablogéjus reagenty kokybei (pvz., virSijus laikymo temperattrg), gali bati gaunami neteisingi
rezultatai. Reagenty kokybe stebi ERBA XL analizatoriai, matuodami didZiausig leisting tusciojo
bandinio (,blank®) optinj tankj.

- Didelés hemoglobino ir trigliceridy koncentracijos méginyje gali interferuoti su bendrojo bilirubino
kiekio nustatymu. Zr. skyriy ,Interferencija“.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti in vitro diagnostikai, kurig atlieka jgaliotas ir profesionaliai kvalifikuotas asmuo.

Apie bet kokj rimtg jvykj, susijusj su Sia priemone, batina 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.

Pavojy identifikavimas pagal Reglament

R1, R2

Reagentai néra klasifikuojami kaip pavojingi.

ATLIEKY TVARKYMAS

Atliekas reikia Salinti laikantis vietiniy taisykliy.

EB) Nr. 1272/2008

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Perzidros data: 2026-11-11
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OAIKH XOAEPYOPINH DCA

Ap. KataAdéyou

Ovopacia cuokevaoiag | Zuokevaaia (Mepiexopevo)

R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, eTikéta RFID,
odnyieg xpnong
C€.
NMPOOPIZOMENH XPHZH

To KIT TTpoopigeTal yia in Vitro @WTOHETPIKO TTOTOTIKO TTPOoadIopIgud TNG OAIKAG XOAepuBpivng
og avBpwTIvo opo Kal TTAGopa og autépara cuotipata ERBA XL. Ze ouvduaouod pe dAAeg
TIOPAPETPOUG, TTPOOPIZETAI YIa TOV EAEYXO, TNV TTApakoAoUBNan Kai Tn dIGyvwan NTTATIKWY VOTWV.
To KIT TTpoOpIgeTal £TTIONG YIa TNV TTapakoAoUBnon Twy emmEdwWY XoAepuBpivng oTa veoyvd,
wg Bondnua oTtn Bepateia TNG VEOYVIKAG UTTEPXOAEpUBpIvaipiag. Ma eTTayyeApaTiki xpron
pévo o€ KAIVIKO EpyacThplo.

KAINIKH ZHMAZIA

Ta epuBpokUTTaPA OTO TEAOG TOU KUKAOU {WrG TOUG dIacTTwvTal aTo SIKTUogvdoBnAiaké auoTnua,
Kupiwg atov oTArva. H TTpokUTIToUCsa aiun HETATPETTETON O XOAEPUBPIVN PETE TNV GQaipECn TOU
a1dfipou. Authj n diepyacia avTioToixei o€ TepiTou 80% Twv 500 umol (292 mg) xoAepubpivng
TTou oxnuaTifovtal kaBnuepivd. ANeg TTNYEG XoAepuBpivng TepiAapBdavouv tn didoTracn Tng
Huoo@aIpivnG Kal TwWV KUTOXPWHATWY, KABWS Kal TOV KATABOAIGHO avWpPINWY EPUBPOKUTTEPWY
OTOV HUEAO TWV OOTWV.

MoAig oxnuartioTei, n XoAepuBpivn peTagépeTal oTo ATTaP ouvdedepévn pe AABoupivn. Auté To
KAGopa TNG xoAepubpivng avagépetal wg EuPecn A pn oculeuypévn XoAepubpivn. ZTo ATap,
n xoAepubpivn culeuyvueTal he yAuKoupovikd ogu (povo- kail diyAukoupovidia) até 1o éviupo
oUpIBUAIKNA BIPWOPOPIKF YAUKOUPOVUAOTPAVOPEPATN, VIO VO OXNUATIOTEf TUZEUYHEVN XOAEPUBpIVN.
H ouleuypévn xohepuBpivn 1) Gueon XoAepubpivn aTTEKKPIVETAI HETW TOU XOANPOPOU CUCTANATOG
010 £vTEPO, OTTOU WETABOAICETAI OTTO BOKTAPIA O€ HIa OPASA TIPOIOVTWY YVWOTWY CUAAOYIKE WG
oTEPKOPTTIAIVOYOVO. H atTopdkpuvan gival oxedov TTARPNG Kai Ta TTTTESA 0TOV 0O €ival QUAIOAOYIKG
apeAnTéa.

H oAikry xoAepuBpivn eival To d8poiopa Tou Pn cueuypévou Kal Tou Gudeuypévou KAGopaTog. H oAikA
XOoAepubpivn ival augnuévn og NTTATITIdA, KiPPWAOT, AIHOAUTIKEG SIATAPAXES, OPKETEG KANPOVOUIKEG
QVETTAPKEIEG EVUPWYV Kal KATAOTACEIG TTOU TTPOKAAOUV NTTATIKY) aTToO@pagn.

APXH THZ MEGOAOY

H oAk xoAepuBpivn ouleuyvietal pe diadwTiopévn 2,4-01xAwpoaviAivn o€ 1oXupd 6&ivo
TepIBAAAOY, TTapdyovTag pia éviova XpwpaTiopévn diadwikh évwaon, Tnv AdwxoAepubpivn. H
€AelBepn xoAepuBpivn dev gival dIoAUTH oe UdATIKG PEoa, aAAd auTO TO AVTIOPAOTHPIO TTEPIEXE!
£évav ouvOUaOUO ETTIPAVEIODPACTIKOU Kal ETTITAXUVTWY TTPOKEINEVOU Va TTaPEXEI aKpIBR pETPNon
NG OAIKAG XoAepuBpivng!234,

XSYS0087 BIL T DCA 330

‘Ogivo TrepIBaAAov
XoAepuBpivn + Aladwtiopévn 2,4-8ixAwpoaviAivn AlwyoAepuBpivn
H amoppoenan g adwyohepubpivng, YeTpoUPevn oTa 546 nm, gival avahoyn TNG CUYKEVTPWONG
NG OAIKAG XoAepuBpivng aTo Seiypa.
MEPIFPA®H KAI ZYZTAZH ANTIAPAZTHPIOY
R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
EmeaveiodpaoTikd 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-81xAwpoaviAivn 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
NiTpwdeg vaTpio 0,8 mmol/l
ZYZITAZH MEIFMATOZ ANTIAPAZHEZ

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/I
EmipaveiodpaoTikd 13,7 mmol/l
2,4-81xAwpoavihivn 0,19 mmol/l
NiTpwdeg vaTpio 0,15 mmol/l

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
Ta avTidpacTipia gival uypd, £Tolpa TTPOG XPAoN. PopTWOoTE TOV apIBPO TWV EGETATEWY aTrd TNV
eTIKETa RFID 11V 116 TN XPrion €vOg 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. Katahdyou XSYS0124
AvaAutég Erba XL:  XL-200, Ap. KataAdyou INS00002
XL-640, Ap. Katahdyou INS00008
XL-1000, Ap. KataAdyou INS00010

ZTAOEPOTHTA KAl ®YAAZH

Ta pn avolypéva aviidpacTrpia eival 0Tabepd éwg MV nuepounvia AEng TTou avaypagetal oTn
@IGAN Kal 0TV ETIKETA TOU KIT, OTAV (pU)\C(UGOVTGI aToug 2-8 °C.

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

ZYAAOrH KAI XEIPIZMOZ AEIFMATOZ
ZuvioTdTtal N TAPNon Tou TrpoTuTrou ISO 15189 Kal Twv 0dnyIWV Tou EpyacTnpiou.
Ma ™ ouAhoyR Kal TTpoEToIdaadia Tou SeiyHaTOG XPNOIMOTIOIEITE HOVO KATAAANAOUG OWAAVEG 1
doxeia GUNOYAG.
Movo Ta Seiypata TTou avagépovTal TTapakaTw eAEyXBNKav Kal KpiBnkav atmodekTd.
Opdg
MAdopa: K -EDTA.
O1 avagepopevol TUTTON delyHdTwy eAEyXBNKav pe etmAoyr cwArvwy ouAhoyrig deiyuaTog TTou ATav
EUTTOPIKG SIaBE£TIpOI KATA TOV XPOVO TNG dOKIUAG, OnA. dev eAéyxBnkav dAol ol dlaBéaipor cwArveg
OAWV TWV KOTAOKEUOOTWY. Ta ouoTAPATa GUAAOYNG SEIYHATWY DIAPOPETIKWY KATAOKEUAOTWY
eVOEXETAI VA TTEPIEXOUV DIAPOPETIKA UAIKG TTOU Ba uTTopolcav o€ OPICHEVEG TTEPITITWOEIG Va
€TNPedoouV Ta amoteAéopata Tng egéTaong. Katd Tnv emmegepyaaia SelyUETWY OE TTPWTOYEVEIG
OWAVEG (OUaTAPATA GUANOYNG BEIYHATWY), AKOAOUBOTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU CWARVA.
DuyoKeVTPAOTE Ta SEIYPATA TTOU TIEPIEXOUV IZAATA TIPIV aTTO TNV EKTEAEDT TNG EGETAONG.
AvaTtpéETe TNV EVOTNTA TTEPIOPICHOI Kal TTAPEUPBOAEG YIO AETITOPEPEIEG OXETIKA e TIOAVEG
TTapePBoAEG BeiypaTog.
ZTaBOepoTNTA OE 0pO6 / MAGOopa®: 1 nuépa otoug 15-25 °C

7 nuépeg otoug  4-8 °C

6 prjveg oToug -20°C
MpooTaréyTe 10 deiypa aTrd TO PWG.
AtroppipTe Ta yoAuopéva deiypaTa.

BAOMONOMHZH

ZuvioTdtal Babpovéunon pe Tov Badpovounti XL MULTICAL.

BaBuovépnon 2 onpeiwy (TuQAS kal BaBpovopunTig): CUVIOTATAl ATTOOTAYHEVO VEPS WG TUPAS

Zuyvotnta Babpovounong: 30 nuépeg

H BaBuovounon ataireitar:

* WETA aTr6 aAAayr| TrapTidag avridpaoTnpiou

* OTTWG ATTAITEITAl ATTO TIG E0WTEPIKEG DIAdIKATIEG TTOIOTIKOU EAEyXOU

* 10 diGoTnPa Babpovopnong UTopei va Tapatabei Bdoel amodekTrhg eTaARBeuong TnG
Babpovéunong armé 1o epyacTripio

MOIOTIKOZ EAEFX0Z
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XL SysPack

Ma Tov To10TIKG éAeyxo cuviaTwvTal Ta ERBA NORM kai ERBA PATH.

Ta diaotApaTa Kal Ta opia eAéyxou Ba TIPETTEl va TTpocapuédovTal CUPPWVA HE TIG ATTAITAOEIG
k&Oe emipépoug epyaaTnpiou. O1 TIpEG TTou AapBdvovTal Ba TTPETTEN va EUTTITITOUV OTa KaBopiopéva
SiaoTApata. Kabe epyaoctripio Ba mpéTel va kabiepwaoel dlopBwTIKA PETPA TTOU TTPETTEl va
AapBdvovtal dv ol TIEG BpiokovTal EKTOG TwV KABOPICUEVWY OpPiwV.

IXNHAAZIMOTHTA

AuTti) n pébodog, o BaBuovountrig XL MULTICAL kai o1 pdptupeg ERBA NORM kai ERBA PATH
£youv TuTToTTOINBET évavTi Tou UAIKOU avagopdg NIST SRM 916.

AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY KAI YIIOAOrIZMOZ

To autépara ouoTrpata ERBA XL utroAoyidouv Tn ouykévTpwaon kaBe Seiypatog. Ma Tig TTapapétpoug
Trpoodiopiopol BAETTE www.erba.com.

Mapaperpol MpoodiopicHoU yia autopara cuoTipara ERBA XL

TUTTOG TTPOCBIOPITHOU 2 onueia
TOTTOG KAPTTUANG Ipappiki
Mrkog KUpaTog (KUp./deuT.) 546/660 nm

Xpovog avayvwong 1

Xpovog avayvwong 2

KateBuvon avtidpaong

Movada

‘Oykol avTidpacTnpiou
R1

aKpIBWG TPIV TNV TTPpoaBrikn Tou R2
10 min peta TNV TPOCBNKN Tou R1
Augnon

mg/dl (umol/l)

200 pl
R2 50 pl
‘Oykol Seiypatog 12,5 pl

Znueiwon: o1 dykol avTidpaoTnpiou Kal deiypaTog evaEXETal va dlagépouv yia KaBe autduato
ovotnua ERBA XL, avdAoya pe Tov eAAXIOTO PETPOUPEVO OYKO OTNV KuweAida. H avaloyia R1:
R2 : deiypa dev aAAGel.

METATPOMNH MONAAQN
mg/dl x 17,1= pmol/l

ANAMENOMENEZ TIMEZ®

Ze opo: Mpoéwpa TeAeidpnva

Op@dhio aipa <2,0 <2,0 mg/dl
0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl
1-2d 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/dI
3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
EvrAikeg 0-2,0 mg/dl

ZuvioTaral kaBe epyaaTrpio va eTTaAnBelel auTd To EUPOG A va TTPOCdIOPICEl TO DIGCTNHA AVAPOPAG
yia Tov TTANBUC PO TToU €8UTTNPETEI.

ANAAYTIKH AMOAOZH

Ta Sedopéva TToU TIEPIEXOVTAI O€ QUTA TNV £vOTNTA Eival QVTITTPOCWTTEUTIKG TNG aTrdd00NG OTO
autépato ouoTnua ERBA XL-640. Ta Sedopéva TTou AapBdvovtal 0To pyacTripid oag eVvOEXETAI val
Slapépouv aTré auTEG TIG TIPEG. Aedopéva yia GAAa autépaTa ouoTtipata ERBA XL eival SiaBéoipa
oT0 www.erba.com

‘Op1o moooTikomoinong: EviAikes: 0,23 pmol/l

Neoyvd: 1,72 pmol/l
To 6pIo TTOCOTIKOTIOINGNG AVTITTPOCOWTTEVEI TO XAUNAGTEPO UETPOIHO ETTITTESO avaAdTn. YTToAoyiCeTal
WG N TTPoadiopIopévn dpacTIKATNTA apaiwpévou deiypatog pe CV <20 % (n = 30).
FpappikoTnTa: EvrAikeg, veoyva: 513 umol/l
H ypappikéTnTa €ival n uwnAoTEPN YETPOUPEVN dPACTIKOTNTA WE AVAKTNON €vTog 10 % atmd TN
BewpPnTIKA TIWN.
Morornra:
H moTétnNTa TTPO0dIoPIoTNKE PE XPrON HAPTUPWY O€ ECWTEPIKO TIPWTOKOAAO HE ETTAVAANYINOTNTA
(n = 20) kal evIGpeon MOTOTNTA (2 UTTOdEIYPATA QVE O€IPd, 2 OeIpEG ava nuépa, 20 NUEPES).
EAj@Bnoav Ta akéhouba atroteAéopara:

Evdidpeon Méon mipa| SD | CV Evdidpeon Méon TipR SD cv
moTéTnTa (EvAAikeg) | (mg/dl) [(mg/dl)| (%) moTéTnTa (EvAAikeg) | (mg/dl) | (umolll) | (%)
Aciypa 1 25,2 0,22 (0,87 | Asiypa 1 25,1 0,70 [2,79
Aciypa 2 89,1 0,40 [0,45] | Asiypa 2 89,4 1,23 1,38
EmravaAngipérnta Méon tip| SD cv EmavoaAngipérnra | Méon Tiunq SD cv
(Neoyvd) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) (Neoyvd) (mg/dl) | (umolll) | (%)
Agiypa 1 241 0,65 [2,68] | Asiypa 1 25,8 0,63 [2,45
Aciypa 2 731 2,04 [2,79] |Aciypa 2 751 219 1291
OpBoTnTa

Xpnaipotromenkav 600 SIaopeTIKd eTTIKUPpWHEVA UAIKG eAéyxou. EVAAIKES: n TTpoadiopiopévn
atékAnon eival 1,3% otnv Tipr otéxo 11,1 pmol/l kai 3,1% otnv Tiuf otéxo 32,3 pymol/l. Neoyva: n
Trpoodiopiopévn aTroKANGn ival 5,2% otnv Tiur oTéxo 81,4 umol/l kai 7,0% oTtnv Tiur otéxo 125 pmol/l.

Zuykpion

EvrAikeg: Mia oUykpion petagl Tou autépatou ouoTiparog XL-640 OAIKH XOAEPYOPINH DCA
(y) Kai piag eptropikd diaBéoiung eétaong (x) édwaoe Ta akdAouba atroteAéoparta:

Ap1Bpog derypdTwy (n) = 97

IpappikA TaAivépopnon:

y =0,934x + 1,12 pmol/l r=0,999
Passing-Bablok:
y =0,953x + 0,40 pmol/l r=0,992

Neoyvd: Mia auykpion peTagy Tou autépatou ouoTripatog XL-1000 OAIKH XOAEPYOPINH DCA
(y) Kai piog epTTopIKG dlabEéaiung eg€Taong (x) Edwoe Ta akdAouba atroTeAéouaTa:

ApiBuog detypdtwy (n) = 100

[pappikA TTaAivEpdunon:

y =0,954x + 15,9 pmol/l r=0,988
Passing-Bablok:
y =0,982x + 8,07 umol/l r=0,978

MapepPolAig

Kpimpio: Avéktnon eviég +10 % Tng apXIKAg TIMAG TNG OUYKEVTPWONG OAIKNG XOAepuBpivng aTO

Seiypa Xwpig TapepBarAdépevn ouaia.

O1 akdAoubeg ouaieg dev TrapepBaAlouv: EVANKEG: aipoopaipivn éwg 2,0 g/l, TpiyAukepidia £wg eAd.

1700 mg/dl. Neoyva: aipoo@aipivn éwg 1,0 g/l, TpiyAukepidia €wg eAdy. 1700 mg/dl.

OI TTApPATTPWTEIVEG EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TO ATTOTEAECUATA TOU TTPOTdIOPICHOU™ 1213,

Mepiropiopoi:

- ANolwpéva avtidpaoTipia (TT.X. Adyw utépBacng Tng Beppokpaciag uAagng) evaéxeTal va
dwaouv ea@aipéva atroteAéoparta. H TroidtnTa Twy avTidpaoTnpiwy TTapakoAouBEiTal oTa auTdpaTa
ouoTtipata ERBA XL péow eAéyXou TNG PEYIOTNG ETTITPETTOHEVNG TIMAG ATTOPPOPNONG TOU TUPAOU.

- YynAr ouykévipwon aidoo@aipivng kai TpiyAUKePISiwv aTo deiypa PTTopei va TrapepBaAAeTal oTov
TTPOadIopIoHS TNG OAIKAG XOAepuBpivng. BAETTE TNV TTapdypago MapepuBoAég.

NMPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Ma xpron in vitro diayvwaTiKAg. MPETTel va xpnaoipoTroleital atrd e§0ucIodoTNHEVO Kal ETTAYYEAATIKG

KOTaPTIOPEVO dTopo. OTToI08TTOTE CORaPO TIEPIOTATIKG TTOU £X€I CUMBEI O OXEDN PE TN CUOKEUN

TTPETTEI VO QVOQEPETAl OTOV KATAOKEUADTH Kal TNV appodia apyn Tou Kpdtoug HEAOUG GTO OTToio

€ival eykateoTnuévog o XpAoTng f/kal o acBevng.

MpoodiopIouog EMKIVEUVOTNTAG CUN@WVA PE TOV kKavoviouo (EK) api8. 1272/2008

R1, R2

Ta avridpaoTripia dev TagivopouvTal wg eTIKivouva.

AIAXEIPIZH AMOBAHTON

AvaTpéETe OTIG TOTTIKEG VOUIKEG OTTAITHOEIG.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Huepounvia avabewpnong: 11. 11. 2026
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BILIRUBIN TOTAL DCA

Nr. cat. Denumirea ambalajului | Ambalaj (Continut)
R1: 6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, eticheta RFID,
X8YS0087 BIL T DCA 330 instructiuni de utilizare

c € 2797
DESTINATIA DE UTILIZARE

Kitul este destinat determinrii cantitative fotometrice in vitro a bilirubinei totale in serul si plasma
umana pe sistemele automate ERBA XL. In combinatie cu alti parametri, este destinat screening-
-ului, monitorizarii si diagnosticérii bolilor hepatice. Numai pentru uz profesional in laborator clinic.

SEMNIFICATIA CLINICA

Eritrocitele, la sfarsitul duratei lor de viata circulante, sunt degradate in sistemul reticuloendotelial,
n principal in splina. Hemul rezultat este convertit n bilirubinad prin indepartarea fierului. Acest
proces reprezinta aproximativ 80% din cei 500 umol (292 mg) de bilirubina formata zilnic. Alte surse
de bilirubina includ degradarea mioglobinei si a citocromilor, precum si catabolismul eritrocitelor
imature in maduva osoasa.

Odata formata, bilirubina este transportata la ficat legata de albumina. Aceasta fractiune de bilirubina
este denumita bilirubina (indirecta) neconjugata. in ficat, bilirubina este conjugaté cu acid glucuronic
(mono- si diglucuronide) de catre enzima uridil difosfat glucuronil transferaza pentru a forma bilirubina
conjugata. Bilirubina (directd) conjugata este excretata prin sistemul biliar in intestin, unde este
metabolizata de bacterii intr-un grup de produsi cunoscuti colectiv sub numele de stercobilinogen.
Eliminarea este aproape completa, iar nivelurile serice sunt in mod normal neglijabile.

Bilirubina totala este suma fractiunilor neconjugate si conjugate. Bilirubina totala este crescuta in
hepatita, ciroza, afectiuni hemolitice, mai multe deficiente enzimatice ereditare si afectiuni care
cauzeaza obstructie hepatica.

PRINCIPIUL TESTULUI
Bilirubina totala este cuplata cu 2,4-dicloroanilina diazotata in mediu puternic acid pentru a produce
un compus diazo intens colorat, Azobilirubina. Bilirubina libera nu este solubila in medii apoase, dar
acest reactiv contine o asociere de surfactant si acceleratori pentru a asigura o masurare precisa
a bilirubinei totale’2%4.

Mediu acid
Bilirubina + 2,4-dicloroanilina diazotat§ == Azobilirubind

Absorbanta Azobilirubinei masurata la 546 nm este proportionala cu concentratia bilirubinei totale
din proba.
DESCRIEREA S| COMPOZITIA REACTIVILOR

R1

HCI 55 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Surfactant 18 mmol/l
R2

HCI 176 mmol/l
2,4-dicloroanilina 1,0 mmol/l
EDTA 0,1 mmol/l
Nitrit de sodiu 0,8 mmol/l

COMPOZITIA AMESTECULUI DE REACTIE

HCI 75,4 mmol/l
EDTA 0,095 mmol/I
Surfactant 13,7 mmol/l
2,4-dicloroanilina 0,19 mmol/l
Nitrit de sodiu 0,15 mmol/l

PREPARAREA REACTIVILOR
Reactivii sunt lichizi, gata de utilizare. Incarcati numarul de teste de pe eticheta RFID inainte de
a utiliza un kit nou.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU DISPOZITIVUL
XL MULTICAL 4x3, Nr. cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Nr. cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Nr. cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Nr. cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Nr. cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Nr. cat. XSYS0124
Analizoare Erba XL: XL-200, Nr. cat. INS00002
XL-640, Nr. cat. INS00008
XL-1000, Nr. cat. INS00010

STABILITATE $1 DEPOZITARE

Reactivii nedeschisi sunt stabili pana la data expirarii indicata pe eticheta flaconului si a kitului
atunci cand sunt depozitati la 2-8 °C.

Stabilitate la bord: min. 60 de zile daca este refrigerat (2-10 °C) si necontaminat

RECOLTAREA SI1 PREPARAREA PROBELOR

Se recomanda respectarea ISO 15189 si a instructiunilor laboratorului.

Pentru recoltarea si pregatirea probelor utilizati numai tuburi sau recipiente de recoltare adecvate.
Au fost testate si considerate acceptabile numai probele enumerate mai jos.

Ser.

Plasma: K,-EDTA.

Tipurile de probe enumerate au fost testate cu o selectie de tuburi de recoltare a probelor care erau
disponibile comercial la momentul testarii, adica nu au fost testate toate tuburile disponibile de la
toti producatorii. Sistemele de recoltare a probelor de la diversi producétori pot contine materiale
diferite, care ar putea afecta rezultatele testului in anumite cazuri. La procesarea probelor in tuburi
primare (sisteme de recoltare a probelor), respectati instructiunile producéatorului tubului.
Centrifugati probele care contin precipitate inainte de efectuarea testului.

Pentru detalii privind posibilele interferente ale probei, consultati sectiunea Limitari si Interferente.

Stabilitate in ser / plasmas: 1zila 15-25°C
7 zile la 4-8°C
6 luni la -20°C

Protejati proba de lumina.
Aruncati probele contaminate.

CALIBRAREA

Se recomanda calibrarea cu calibratorul XL MULTICAL.

Calibrare in 2 puncte (blanc si calibrator); ca blanc se recomanda apa distilata

Frecventa calibrarii: 30 de zile

Calibrarea este necesara:

« dupa schimbarea lotului de reactiv

« conform cerintelor procedurilor interne de control al calitatii

« intervalul de calibrare poate fi prelungit pe baza unei verificari acceptabile a calibrarii de catre
laborator

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul calitétii se recomanda ERBA NORM si ERBA PATH.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate in functie de cerintele fiecarui laborator in par-
te. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in intervalele definite. Fiecare laborator trebuie sa
stabileasca masurile corective care trebuie luate in cazul in care valorile ies din limitele definite.

TRASABILITATEA
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Aceasta metoda, calibratorul XL MULTICAL si controalele ERBA NORM si ERBA PATH au fost
standardizate conform materialului de referintd NIST SRM 916.

PROCEDURA DE LUCRU $I CALCULUL

Sistemele automate ERBA XL calculeaza concentratia fiecarei probe. Pentru parametrii testului,
consultati www.erba.com.

Par: trii testului pentru sist | t te ERBA XL
Tipul testului 2-Point
Tipul curbei Liniar
Lungime de unda (prim./sec.) 546/660 nm

chiar fnainte de adaugarea R2
10 min dupa adaugarea R1
Crescatoare

mg/dl (umol/L)

Timp de citire 1
Timp de citire 2
Directia reactiei
Unitate

Volumele reactivilor

200 pl
R2 50 pl
Volumele probei 12,5 pl

Nota: volumele de reactiv si de proba pot fi diferite pentru sistemele automate ERBA XL individuale,
in functie de volumul minim masurat in cuva. Raportul R1: R2 : proba nu se modifica.

CONVERSIA UNITATILOR
mg/dl x 17,1= pmol/l
VALORI DE REFERINTA?

in ser: Prematuri La termen

Cordon ombilical <2,0 <2,0 mg/dl
0-1z 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl
1-2z 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/d!
3-5z 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/dl
Adulti 0-2,0 mg/dl

Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval sau sa deriveze intervalul de referinta
pentru populatia pe care o deserveste.

PERFORMANTE ANALITICE

Datele continute in aceasta sectiune sunt reprezentative pentru performanta pe sistemul automat
ERBA XL-640. Datele obtinute in laboratorul dumneavoastra pot diferi de aceste valori. Datele
pentru alte sisteme automate ERBA XL sunt disponibile pe www.erba.com.

Adulti: 0,01 mg/dl

Nou-nascuti: 0,10 mg/d|

Limita de cuantificare reprezinta cel mai scazut nivel masurabil al analitului. Se calculeaza ca
activitatea determinata a probei diluate pentru a avea CV <20 % (n = 30).

Limita inferioara de cuantificare:

Liniaritatea: Adulti, nou-nascuti: 30 mg/dL
Liniaritatea reprezinta cea mai mare activitate masurata cu o recuperare in limita a +10 % fata de
valoarea teoretica.

Precizia:
Precizia a fost determinaté folosind controale intr-un protocol intern cu repetabilitate (n = 20) si pre-
cizie intermediara (2 alicote pe serie, 2 serii pe zi, 20 de zile). Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

R?etabilitate Medie SD Ccv Precizie Medie [ SD | CV

(adulti) (mg/dl) | (ma/dl) | (%) intermediara (adulti) | (mg/dl) [(mg/dl)| (%)
Proba 1 1,47 0,013 | 0,87 Proba 1 147 10,041 (2,79
Proba 2 521 0,023 | 045 Proba 2 523 |0,072 138
Repetabilitate Medie SD cv Precizie intermediara | Medie | SD Ccv
(nou-nascuti) (mg/dl) | (ma/dl) | (%) (nou-nascuti) (mg/dl) |(mga/dl)| (%)
Proba 1 1,41 0,038 | 2,68 Proba 1 1,561 | 0,037 [ 2,45
Proba 2 4,27 0119 [ 279 Proba 2 439 ]0,128 |2,91

Acuratete

Au fost utilizate doua materiale de control validate diferite. Adulti: bias-ul determinat este de 1,3 % la
valoarea tintd de 0,65 mg/dl si de 3,1 % la valoarea tinta de 1,91 mg/dIl. Nou-nascuti: Bias-ul deter-
minat este 5,2 % pentru valoarea tinta de 4,76 mg/dl sil 7,0 % pentru valoarea tinta de 7,31 mg/dl
Comparatie

Adulti: comparatia intre sistemul automat XL-640 BILIRUBINA TOTALA DCA (y) si un test disponibil
comercial (x) utilizand 97 de probe a dat urmatoarele rezultate:

Regresie liniara:

y =0,934x + 0,0656 mg/dl r=0,999
Passing-Bablok:
y =0,953x + 0,0234 mg/d| r=0,992

Nou-n&scuti: comparatia intre sistemul automat XL-1000 BILIRUBINA TOTALA DCA (y) si un test
disponibil comercial (x) utilizand 100 de probe a dat urmatoarele rezultate:
Regresie liniara:

y = 0,954x + 0,930 mg/d| r=0,988
Passing-Bablok:
y =0,982x + 0,472 mg/dl r=0,978

Interferente

Criteriu: recuperare in limita a 10 % din valoarea initiald a concentratiei bilirubinei totale din proba,

fara substanta interferenta.

Urmaétoarele substante nu interfereaza: Adulti: hemoglobina pana la 2 g/, trigliceride pana la min.

1700 mg/dl. Nou-nascuti: hemoglobina pana la 1 g/, trigliceride pana la min. 1700 mg/dl.

Paraproteinele pot afecta rezultatele analizelor' 123,

Limitari:

- Reactivii deteriorati (de ex. depasirea temperaturii de depozitare) pot da rezultate incorecte.
Calitatea reactivilor este monitorizata pe sistemele automate ERBA XL prin verificarea valorii
maxime admise a absorbantei blancului.

- Concentratia mare de hemoglobina si trigliceride din proba poate interfera cu determinarea
bilirubinei totale. Consultati sectiunea Interferente.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Pentru uz diagnostic in vitro. A se manipula de catre o persoana autorizata si cu pregatire profesi-

onala. Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului

si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Identificarea pericolelor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

R1, R2

Reactivii nu sunt clasificati ca fiind periculosi.

GESTIONAREA DESEURILOR

Va rugam sa consultati cerintele legale locale.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/056/26/B Data reviziei: 11. 11. 2026
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