BILIRUBIN TOTAL

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x40 mL, R2: 1 x 40 mL
BLT00010 BIL T 200 instruction for use

oo (€l

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

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 pmol (292 mg) of bilirubin formed daily. Other sources of bilirubin include the breakdown of myoglobin and
cytochromes and the catabolism of immature red blood cells in the bone marrow.

Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. This fraction of bilirubin is referred to as indirect
or unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono- and diglucuronides) by the
enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form conjugated bilirubin. Conjugated bilirubin or direct bili-
rubin 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, ci-
rrhosis, hemolytic disorders, several inherited enzyme deficiencies, and conditions causing hepatic obstruction.
TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

PRINCIPLE

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

Acidic medium

Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid Azobilirubin

Absorbance of the Azobilirubin measured at 546 nm is proportional to the concentration of the total bilirubin
in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

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

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Sulphanilic acid 22.0 mmol/L
HCI

44.8 mmol/L
Cetrimide 52.2 mmol/L
Sodium nitrite 0.55 mmol/L

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

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 546 nm may
be used, general laboratory equipment.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
The working reagent is stable for 7 days at 2-8 °C, when protected from contamination and light. It is reco-
mmended to prepare fresh working solution before assay is performed.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

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

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

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

The sample types listed Were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection 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.

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

Protect sample from light.
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034 or XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
is recommended.

2-point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080 or ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123 and
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081 or ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124 are recommended.

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

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 546 / 670 nm

Cuvette: 1 cm

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

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A |
reagent blank.

CALCULATION

and calibrator A against

A
1. Total Bilirubin (mg/dL) = % xC

‘cal

C_,, = calibrator concentration

cal

2. Using factor (f):
Total Bilirubin (mg/dL) = A x f f=24

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode End point Normal Low (mg/dL) 0
Wavelength 1 (nm) 546 Normal High (mg/dL) 2
Wavelength 2 (nm) 670 Linearity Low (mg/dL) 0.02
Sample Volume (pL) 25/50 Linearity High (mg/dL) 30
Working Reagent Volume (pL) 500/1000 Factor 24
Incubation time (min.) 5 Blank with Reagent
Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 0.15
Reaction direction Increasing Units mg/dL

rba’

UNIT CONVERSION
mg/dL x 17.1 = pmol/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.

Limit of quantification: 0.02 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

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

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

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | (o741 ) [(mgrdL)| (%) precision (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
e 156 | 0.007 | 0.44 1 1.37 | 0.027 | 196
Sample 2 525 | 0.028 | 0.53 Sample 2 2.76_| 0.094 | 198
Accuracy

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

Comparison

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

Linear regression:

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

Interferences

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

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, triglycerides up to 850 mg/dL.

Limitations:

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

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

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

£

Danger

Hazard statements:

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

Precautionary statements:

P260 Do not breathe vapours.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water or shower.

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

Supplemental information

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

R2

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/57/24/K/INT Date of revision: 6. 6. 2024



SPBA Bunupy6buH obwumn

rba’

Kat. Ne YnakoBka (cogepxumoe) NMAPAMETPbI ANA PABOTbl HA AHAJIM3ATOPE
BLT00010 R1: 4 x 40 mn (BIT), R2: 1 x 40 mn Pexum KoH. Touka |HopmarnbHoe HikHee 3HaueHue (Mr/an) 0
WHCTPYKLWMS MO NMPUMEHEHUID [nuHa BonHbl 1 (HM) 546 HopmanbHoe BepxHee 3HayeHue (Mr/an) 2
[nuHa BonHbl 2 (HM) 670 HwxHee 3Ha4yeHne nuHeiHocTu (Mr/an) 0,02
c € - O6bem obpasua (mkn) 25/50 BepxHee 3Ha4yeHne nuHeinHocTu (mr/an) 30
NPAMEHEHUE O6bem paboyero pactBopa (Mkn) 500/1000 |®dakTop _ 24
[uarHocTdeckuii Habop Ans onpeaenexns in vitro konudecTsa obluero 6unpy6uHa B ChIBOPOTKE W Nnasme Bpewmst uHkyGaum (MuH.) 5 Xorocroi obpaseL PeareHt
KPOBW YerioBeka Ha pasnuyHbIX aBTOMATU3MPOBaHHbLIX cuCTemax. B codeTaHnn ¢ [pyrimu napametpami Temneparypa peakumy (°C) 37 Mpenen nornotleHms (Makc.) 0,15
OH TNpefHa3HaYeH Ans CKPUHWHIA, MOHUTOPUHIra W AMAarHoCTUkM 3abonesaHwit neuvenn. Tombko Anst m v E n
NPOPECCMOHANLHOTO NCTONb30BAHMS B KIMHAYECKIX NTaBopaTopusix. arpasrexine peakii BEMHeHNE | EAMHNL! mran

KNMMHUYECKOE 3HAYEHME

B KOHLie CBOEro XM3HEHHOrO LMKNa B KPOBOTOKE B PETUKYNO3HAOTENMansHON cUCTEME, B 4aCTHOCTW
cerneseHke, 3pUTPOLNTHLI pacliennsioTcs Ao rema. lMocne yaaneHus enesa o6pasoBaBLUMIACS rem
npespaljaetcs B 6unupy6uH. Ha atot npouecc npuxogutcst okono 80 % or 500 mkmonb (292 wmr)
6unupy6uHa, obpasyioLerocs exeaHeBHO. [pyrue NCTOYHUKM Bunupy6rHa BktoYatoT pacnag MuornobrHa
M LMTOXPOMOB, & TakKe KaTaGos3M He3perbIX 3PUTPOLIMTOB B KOCTHOM Moare. OBpasoBaBLINiCa GUNMpYGIH
CBSI3bIBAETCS C anbOyMUHOM W TPAHCMOPTUPYETCS B MeveHb. ATa dpakuusi GunupybuHa HasbiBaeTcs
HENPSIMbIM WUNW TaKKe HEKOHBKTMPOBAHHBLIM GUNMPYBUHOM. B neveHn GUNMpyBUH KOHBOTUPYeTCs C
MIOKYPOHOBOW KUCMOTOW (MOHO- W AWMMIOKYPOHWABI) Nof AeicTBuem depmeHTa ypuaunaudgocdar-
-IMIOKYPOHUNTPaHcepasbl ¢ 06pa3oBaHMEM KOHBLIOMMpPOBaHHOMO GunupybuHa. KoHblormpoBaHHbIN
Wunu npsMon BunupybuH Bbigensietcs GunuapHoW CUCTEMON B KULIEYHUK, rae OH meTabonuaupyetcs
6akTepusiMn 10 rpynMbl NPOAYKTOB, M3BECTHBLIX NOA OGLUMM Ha3BaHWeM CTepKOBUNIMHOTEH. nUMUHaLMS
NOYTU NOMHas, U ypoBEHb GUNMPYGUHA B CIBOPOTKE KPOBU OGLIYHO HE3HAYUTENEH.

O6Lwmit BUNNPYBUH — 3TO CyMMa HEKOHBIOTMPOBAHHOW U KOHBIOTMPOBaHHOW dpakumit. OBLnii GUAMPYBUH
NoBbILLIAETCS NMPW renatuTe, LMPPO3E, FEMOMUTUYECKMX HAPYLUEHUSIX, HEKOTOPbIX HACMEACTBEHHbIX
AeduLmTax hepMEHTOB U COCTOSHUSIX, BbI3bIBAIOLLIMX OBCTPYKLMIO MEYEHU.

OBLUWW BUNUPYBWH = HEMPAMOW BUNNPYBWH + MPAMOW BUNMPYBUH

nPUHUUN

Bunupy6uH pearvpyeT B CWNMBbHO KWCMO cpede C AWasOTUPOBAHHOW Cyrb(aHWIOBOW KWUCIOTON C
obpasoBaHNeM MHTEHCUBHO asokpacuTensi — azobunupybuHa. MmiokypoHat 6unmpybuHa pacteopum B Boae
1 BCTynaeT B NpsiMyto peakumio. BUnupyBuH, cBsidaHHbIA C anbGyMUHOM, AOMKEH GbiTb NpefBapuTensHO
rMAPONN30BaH B MPUCYTCTBUM LiETpUMnAa " 2345,

KucnotHas cpena

Bunupy6uH + inasotuposaHHas cynbdaHunosas kucnorad A306unupy6uH

ABcopbumns  asobunupybuHa, uamMepeHHas npu 546 HM, nponopuuoHanbHa KOHUeHTpauun obluero
6unupy6nHa B obpaste.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

PearenT 1 Pearent 2

CynbchaHunosas kucnota 28,9 mmonb/n Hutput Hatpus 2,90 wmmonb/n
HCI 58,8 mMmonb/n

Lletpumung 68,6 mMmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECH

CynbhaHunosas kucnora 2,0 mmonb/n

HCI 44,8 mmonbs/n

Lletpumug 52,2 mmonb/n

Hutput Hatpus 0,55 Mmonb/n

NnoAroToOBKA PEAFEHTOB
PeareHTbl HAXOAATCS B XWAKOM COCTOSIHIM 1 FOTOBbI K UCTIONb30BaHMI0. PaGounit pacTsop roToBUTCS MyTem
cMelumBaHus 4 yacTen peareHTa R1 ¢ ogHol YacTbio peareHTa R2.

HEOBXOOUMBIE MATEPUAIDbI, HE MOCTABJIAEMbLIE B KOMMNJNEKTE
AHanusatop ¢ koHTponem Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHblit cynTbiBaTh abcopbumio npu 546 Hm,
6a3oBoe nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

CTABUINIBHOCTb U XPAHEHMUE

HeoTkpbiTble peareHTbl, xpaHsilumecs npu Temnepartype 2-8 °C, cTabunbHbl [0 UCTEYEHUS Cpoka
roIHOCTU, yKa3aHHOro Ha ynakoBke. PaGouuii pacTeop cTabuneH B TeueHue 7 [JHel Npu Temneparype
2-8 °C, eCnit OH 3alLMLLEH OT 3arpsisHEHWst U CBETa. PeKOMEeH/yeTCsi NPUroTOBUTL CBEXUI pabounii
pacTBOp A0 Ha4yana n3MepeHuii.

CBOP OBPA3LI0B U OBPABOTKA

PekomeHayetcs cnegosath ISO 15189 n uHCTpykumuam nabopatopum.

[ns ot6opa 1 NoAroToBkv 06pa3LOB UCMONb3YITe TONLKO NoAXoAsLLMe NPOBUPKM UM EMKOCTM ANs Npo6.
Tonbko nepeyncrieHHble Hinke 06pasLibl NPOLLMYM UCTILITAHUS U SBNSIOTCS NMPUEMNEMbIMM:

CbIBOpOTKA.

MNnasma: Jlu-renapuHuanposantas u K,-3[TA nnasva.

3T TNkl 06pasLoB BbiNK NPOTECTUPOBAHbI C UCMOMNb30BaHNEM OTAEMbHbIX TUMOB NPOBUPOK, KOTOpPble
6bIn KOMMEpYECKU JOCTYMHbLI B TO BPEMS, T.. He BCE TWMbl NPOBUPOK OT BCEX npoussoauTenen Gbinn
BKIlO4EHbI B TecT. Cuctembl otbopa 06pa3sLoB pa3Hbix NpousBoauTeENelt MOryT cofepxaTb pasnuyHble
martepuarnbl, YTO B HEKOTOPbIX Clydasix MOXET CYLLECTBEHHO NOBMUSTL Ha pedynbtathl. Mpu obpaboTke
06pasLoB B NepBUYHbIX Npobrpkax (crctemax otbopa 06pasLoB) crneayinTe UHCTPYKLUMSIM NPON3BOAUTENS.
Mepen nNpoBeaeHeM TecTa OTAenuTe 0cafok B 06pasLiax LeHTpudyriupoBaHmem.

MoapobHyo MHGOPMaLMIO O BO3MOXHBIX OrpaHUYeHWsiX CM. B pasfenax «Brusiowwe BeljectBa» n
«OrpaHuyeHus».

C b B p / 6.7: 1 aHen npun Temnepatype  15-25°C
7 nHew npu Temneparype 4-8°C
6 mecsaueB npu -20°C

Bawmuaiite obpasubl OT cBeTa.
He vcnonbayiite 3arpsiaHeHHble 06pasLibl.

KAJIUBPOBKA

[ns kanuBpoBky pekomeHayeTcst ucnonbaoBate XL MULTICAL 4x3, kat. Homep XSYS0034 v XL MULTICAL
10x3, kat. Homep XSYS0122. KanubpoBka Mo ABymM TO4YKaM (XonocToii obpasel; 1 kanubpaTtop); B kadyecTse
XOrlocToro obpastia PeKoMeH/yeTcs UCromnb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrota kannbpoBku: peKoMeHAYeTCs NPOBOANTL KannbpoBKy.

* NPV CMEHe NapTu1 peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPeGOBAHMSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOIS! KadecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns KoHTpons kadvecTBa pekomeHAayetcsi ucrnonbsoBatb ERBA NORM 4x5, kat. Homep BLT00080 unu
ERBA NORM 10x5, kat. Homep XSYS0123 n ERBA PATH 4x5, kat. Homep BLT00081 unu ERBA PATH
10x5, kat. Homep XSYS0124. UHTepBarnbl 1 npeferbl NpoBepok A0MKHbI GbITh YCTAaHOBMNEHbI B COOTBETCTBUN
c TpeboBaHUAMM Kaxdon oTaenbHoi nabopatopuu. [MonyyeHHble 3HayeHus [OOMmkHbl nonajatb B
onpefeneHHble nHTepBansl. Kaxaas naGopaTopysi JOMmkHa YCTaHOBUTL KOPPEKTUPYIOLLME Mepbl Ha Cryyait,
€CINM 3Ha4eHVs BbIVyT 3@ Npe/enbl YCTaHOBIEHHOTO AMana3oHa.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

Metop, kanu6partop XL MULTICAL u koHTporim ERBA NORM 1 ERBA PATH 6Gbinu ctaHaapTusnpoBaHbl
OTHOCUTENbHO aTanoHHoro matepuana NIST SRM 916.

NMPOBEAEHUE AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 546 / 670 HM

Kioseta: 1 cm

XornocTtas npoba Kanubpatop Ob6pasey
Pa6ouuin pactsop 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
Obpasey — — 0,05 mn
Kanu6patop - 0,05 mn -
[vctunnvposatHas Boaa 0,05 mn = =

Mepemewaiite 1 WHKYGUpYinTe B TeyeHne 5 mMuH npu 37 °C. Vamepste aGcopbumio obpasua Avz u
Kkanubparopa A, M0 CPaBHEHMIO C XOMIOCTbIM PeareHToM.

PACYET

A,

1. O6Wwwuin Gunupy6uH (Mr/an) = e xC,.,
kal
2. Ucnonb3osaHue koachduumenta (f):

OB6wwmit GunmpybuH (mr/an) = A, x f f=24

C,, = KOHUeHTpauus B kanubpaTope

KO3®O®ULMEHT NEPECYETA
mr/an x 17,1 = mkmons/n

OXXUAAEMbBIE 3HAYEHUA"

CbIBOpOTKa:: HepoHolueHHoOCTb B cpok:

MynoBuHHas KpOBb: <2,0 <2,0 mr/gn
0-1d 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/an
1-2d 6,0-12,0 6,0-10,0 wr/an
3-5d 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
B3apocnbie 0-2,0 wmr/gn

PeKOMeH,ClyeTCﬂ, yToGbl Kaxpas naﬁopaTopMﬂ npoesepuna aAuanasoH 3TanoHHOrNoO WHTepBana Ans
HaceneHus, Anst KOToporo oHa NpoeBoaUT na6opaToprle uccnegoBaHus.

AHAJNTUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN
Kputepun achhekTMBHOCTI Gbinn MonydeHbl Ha aBToMaTuanpoBaHHoW cucteme ERBA XL-640. [aHHble,
ronyYeHHble B Ballei nabopatopuu, MOryT OT/INYATLCA OT 3TUX 3HAYEHMUIA.

Mp T 0,02 mr/gn

hd P
I'Ipe,qen KONU4eCTBEHHOro onpeaeneHns COOTBETCTBYET CaMOMy HWU3KOMY U3MEpAeMOMY 3Ha4YeHuto.
PaccuuTbiBaeTcs kak onpegeneHHasi akTuBHOCTb pasbasnerHoro obpasua ¢ CV <20 % (n = 30).

JinHerHOCTDb: 30 mr/gn
JnHeitHocTb — 370 Hanbonbluas n3MepeHHas akTUBHOCTL C BOCCTaHoBneHnem +10% oT TeopeTnyeckoro
3HaYeHus:.

TouHoCTb:

To4HOCTb oMpeensnack ¢ UCMOMNb30BaHNEM KOHTPOITbHbIX MaTepyarnoB COTNAcHO BHYTPEHHEMY MpOTOKony
C BOCMPON3BOAMMOCTBIO (N = 20) U NPOMEXYTOYHOWM TOYHOCTBIO (2 anWKBOTbI Ha OAHO U3MeEpeHue,
2 nsmepeHus B AeHb, 20 AHen). Bbinu nonyyeHs! creaytolimne pesynsrathl:

Boc! - Cp pucdmeTuyeckoe sD cv
POt 3HaueHue (mr/an) (mrlgn) | (%)
O6pasey 1 1,56 0,007 | 044
O6pasel 2 5,25 0,028 0,53
MpomexyTouHas CpenHeapudmeTuyeckoe SD cv
TOYHOCTb 3HaveHue (mr/an) (mrign) | (%)
O6paseu 1 1,37 0,027 1,96
O6pasew 2 4,76 0,094 1,98
JocToBepHOCTb

Vicnonb3oBanuch Ba pasnniHbIX BanuanpoBaHHbIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana. YCTaHoBNeHHas MorpeLlHoCTb
coctaenset -0,8% ans 3HaveHusa 28,8 Mkmonb/n 1 6,7 % Ansa 3HadeHus 77,8 MKMonb/m.

CpaBHeHue

BHavenns OBWEINO BUINMMPYBUHA, onpepeneHHble Ha aBToMaTtuavpoBaHHoi cucteme XL-640 (y),
CpaBHMBANMCb C KOMMEPYECKM AOCTYMHbIM aHanu3om (x) Ha 150 obpasuax.

TNuHenHas perpeccus:

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

Bnuswwue BewecrTsa

Kputepuii: BoccTaHoBnenne B npefenax *#10 % OT WMCXOAHOTO 3HAYEHUS KOHLEHTpauun obLiero
6unupybuHa B obpasue Ges BnusioWMX BellecTB. Creayiolie BeLIECTBAa He OKa3blBAKT BIUSHUS:
remorno6uH Ao 12,5 r/n, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an.

OrpaHu4eHus:

- YXyAleHne COCTOSHUSI peareHTOB (Hanpumep, W3-3a MpeBbILUEHUs TeMnepaTypbl XpaHeHWs)) MOXeT
NPUBECTU K NONYYEHNIO HeNpaBUIbHLIX pesynsTaTos. MakcuMarnsHO A0NyCTUMOE NOrMOLLEHIE XONOCTOro
obpa3ua npu 546 HM OTHOCWTENBLHO AUCTUNNMPOBaHHO Boabl cocTasnset 0,15.

- Bbicokas KOHLEHTpaLusi reMornobuHa U TpUrmnLepuaoB B obpaslie MOXeT NoMellaTb onpeneneHnio
npsimoro 6unupy6uta. Cm. ab3au, «Bnusiiolme BelecTsar.

Mpepynp U Mepbl np P U]
MpepHasHavyeH Ans UCMONb30BaHUA B AWArHOCTUKE in Vitro yNONHOMOYEHHbIM W KBanMULMPOBaHHbIM
cneunanuctom. O kaxaoM Cepbe3HOM HebnaronpusiTHoM Co6biTUM, NMPOU3OLLELEM B CBSI3U C 3TUM
yCTpOﬁCTEOM, HBO6XO,E[VIMO CDO6LLLVITb npousBoguTento u B KOMMETEHTHBbI opraH CTpaHbl-4neHa

I'Ipe6bIBaHVI$| nonb3oBaTens W/unu nauueHTa.

WUpenTtudpukaumna el B cooTBeTcTBUM ¢ PernamenTtom (EC) Ne 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

OnacHocTb
O603Ha4eHne OnNacHoCTy:
H314 Bbi3bIBaeT cepbe3Hble 0XOr KOXW 1 MOBPEXAEHWs! rmas.
Mepbl NpejoCTOPOXHOCTH:
P260 W3beratb BAbIXaHWs Napos.
P280 Monb3oBaTbCs 3aLUMTHBIMY NepyaTkamMu/3aLlumnTHON OAEXA0I/ cCpeacTBaMm 3alUmTbl rMas.
P301 + P330 + P331 MNPV MPOITIATbIBAHWW: npononockarte pot. HE Bbi3biBaTh pBOTY.
P303 + P361 + P353 MNPV MOMALAHUN HA KOXY (unn Bonockl): HeMeaneHHo CHATb BCIO 3arpsi3HEHHYo
ofiex/y, MPOMbITb KOXY BOZOW UMK MOA, AyLLEM.
P305 + P351 + P338 MPW MOMNAOAHUW B I JTA3A: OCTOPOXHO NPOMBITL [11a3a BOAOW B TEHEHWE HECKOMbKIX
MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NWH3bI, €CIIN Bbl MOMb3yeTeCh UMW M €Crin 3TO nerko caenatb. MpofomknTh
NpoMbIBaHWe rmaa.

Te. b
EUH208 CopepxuT cynbdaHunoyto kncrnoty. MoxeT Bbl3BaTb annepruyeckyto peakumio.
R2

PeareHT He knaccuunLmMpyeTcs Kak onacHbIii.

YTUNU3ALUA OTXOOQO0B
B cooTBeTCTBIM C TPeGOBaHNSMN MECTHOTO 3aKOHOAaTeNbCTBa.

Darta Bblaaumn PY
ot 14.05.2019

HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY

®C3 2011/09958

ApTtukyn
BLT00010

OPBA Bunupy6uH o6Luit

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/57/24/K/INT Hama nposedeHusi koHmporns: 6. 6. 2024



BILIRUBIN TOTAL

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:4 x 40 ml, R2: 1 x 40 ml
BLT00010 BIL T 200 névod k pouzit

Diagnosticka souprava pro in vitro stanoveni celkového bilirubinu v lidském séru a plazmé na riznych auto-
matickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréen pro screening, monitorovani a diagnostiku
onemocnéni jater. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Na konci svého Zivotniho cyklu v krevnim obé&hu dochdazi v retikuloendoteliainim systému, zejména ve
sleziné&, k rozkladu ¢ervenych krvinek na hem. Vysledny hem se po odstranéni Zeleza pfeméni na bilirubin.
Tento proces predstavuje asi 80 % z 500 pmol (292 mg) denné vytvoreného bilirubinu. Mezi dal$i zdroje bi-
lirubinu patfi rozklad myoglobinu a cytochromu a katabolismus nezralych ¢ervenych krvinek v kostni dfeni.
Vznikly bilirubin je transportovan do jater navazany na albumin. Tato frakce bilirubinu se oznacuje jako
nepfimy nebo také nekonjugovany bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan s kyselinou glukuronovou
(mono- a diglukuronidy) enzymem uridyldifosfatglukuronyltransferdzou za vzniku konjugovaného bilirubinu.
Konjugovany nebo také pfimy bilirubin je vylucovan ZluCovym systémem do stfeva, kde je metabolizovan
bakteriemi na skupinu produkti znamych souhrnné jako sterkobilinogen. Eliminace je t¢émér Uplna a sérové
hladiny bilirubinu jsou normalné zanedbatelné.

Celkovy bilirubin je soucet nekonjugovanych a konjugovanych frakci. Celkovy bilirubin je zvy$eny pfi he-
patitidé, cirhdze, hemolytickych poruchach, nékolika dédi¢nych enzymovych deficitech a stavech zpuso-
bujicich obstrukci jater. L. Lo

CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIMY BILIRUBIN + PRIMY BILIRUBIN

PRINCIP METODY

Bilirubin reaguje v silné kyselém prostiedi s diazotovanou kyselinou sulfanilovou za vzniku intenzivné zbave-
ného azobarviva — azobilirubinu. Bilirubin glukuronat je rozpustny ve vodé a reaguje pfimo. Bilirubin navazany
na albumin musi byt pfedem hydrolyzovan v pfitomnosti Cetrimidu2345,

Kyselé prosttedi

Bilirubin + Diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin
Absorbance azobilirubinu méfena pfi 546 nm je umérna koncentraci celkového bilirubinu ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1 R2

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

Cetrimid 68,6 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l

HCI 44,8 mmol/l

Cetrimid 52,2 mmol/l

Dusitan sodny 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNIiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s jednim
dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Analyzator s regulaci teploty 37 +£0,5° C, ktery je schopen odec¢itat absorbanci pfi 546 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8° C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Pracovni roztok je stabilni po dobu 7 dni pfi 2—8 °C, pokud je chranén pied kontaminaci a svétlem. Doporucuje
se pfipravovat erstvy pracovni roztok pfed vlastnim méfenim.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:

Sérum.

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

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrobcu. Systémy odbéru vzorki
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych piipadech zasadni viiv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti 0 moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 1denpii 15-25°C
7 dni pfi 4-8 °C
6 mésict pfi  -20 °C

Chrarite vzorky pred svétlem.
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034 nebo XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporuc¢eno provadét kalibraci:

« pii zméné SarZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM 4x5, Kat. ¢. BLT00080 nebo ERBA NORM 10x5, Kat.
€. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, Kat. ¢. BLT00081 nebo ERBA PATH 10x5, Kat. ¢. XSYS0124. Intervaly
a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavki kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané hodnoty by
mély spadat do definovanych intervall. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatieni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

POSTUP MERENI
Vinovéa délka: 546 / 670 nm

rba’

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

REFERENCNi HODNOTY"®

Sérum: Nedonos$eni V terminu

Pupecnikova krev: <34,2 <34,2 pymol/l
0-1d 17-187 34-103 umol/l
1-2d 103-205 103-171 pmol/l
3-5d 171-240 68—137 pmol/l
Dospéli 0-34 pmol/l

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

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

Dolni mez stanovitelnosti: 0,36 pumol/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)
Linearita: 513 pmol/l
Linearita je nejvy$$i namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

PFesnost:
Presnost byla stanovena pouZitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20) a me-
zilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici vysledky:

Kyveta: 1 cm
Reagenc¢ni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek — — 0,05 ml
Kalibrator — 0,05 ml —
Destilovana voda 0,05 ml — —

Promicha se a inkubuje 5 min. pfi 37 °C. Méfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru A, | vici reagencnimu

blanku.
VYPOCET

1. Celkovy Bilirubin (umoll) = ——— xC,

2. Pouziti faktoru (f):

vz

kal
kal

Celkovy Bilirubin (umol/l) = A, x f

C,,, = hodnota v kalibratoru

f=410

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Rezim End point Normalni doIni hodnota (umol/l) 0
VInova délka 1 (nm) 546 Normalni horni hodnota (umol/l) 34
VInova délka 2 (nm) 670 Dolni mez stanovitelnotsi (umol/l) 0,36
Objem vzorku (uL) 25/50 Linearita (umol/l) 513
Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 Faktor 410
Doba inkubace (min.) 5 Blank Cinidlo
Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max.) 0,15
Reakéni smér Vzristajic Jednotky pmol/l

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost | (o) | (umoln)| (%) presnost (umolll) | (umoll)| (%)

Vzorek 1 266 | 0.12 | 044 Vzorek 1 234 | 046 | 1.96

Vzorek 2 89,8 0,47 0,53 Vzorek 2 81,4 1,61 1,98
Spravnost

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

Srovnani

Hodnoty celkového bilirubinu, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komer¢-
né dostupnym testem (x) na 150 vzorcich.

Linearni regrese:

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

INTERFERENCE
Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty koncentrace pfimého bilirubinu ve vzorku bez
interferujicich latek. Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/, triglyceridy do 850 mg/dlI.

Omezeni

- Zhor8ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) miZze zpUsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé je 0,15.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zdvazna neza-
douci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahldSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

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

dap)

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpeénosti:

H314 Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni oéi.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechujte pary.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.

P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kiZi vodou nebo osprchujte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢o¢-
ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Dopliiujici informace

EUH 208 Obsahuije sulfanilovou kyselinu. MiZe vyvolat alergickou reakci.

R2

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

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

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/57/24/K/INT Datum revize: 6. 6. 2024



BINIPYBIH 3ArAllbHUA

Kart. Ne Hasea MakyBaHHsA
R1:4 x40 mL, R2: 1 x 40 mL
BLT00010 BIL T 200 iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA
META BUKOPUCTAHHA

[liarHocTnyHnin Habip Ans in vitro BU3Ha4YeHHs 3aranbHoro Ginipy6iHy B cvupoBaTui Ta nnasmi MOAWHW Ha
Pi3HNX aBTOMATMU30BaHWX cucTeMax. Y MoeAHaHHi 3 iHLWIMMKU NapameTpamu BiH MPU3HAYEHUI At CKPUHIHTY,
MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKM 3aXBOPIOBaHb NeYiHKW. Tinbku Ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B KIIHIYHNX
nabopartopisix.

KNIHIYMHE 3HAYMEHHA

HanpukiHLi CBOrO XWTTEBOTO LMKIY B KPOBI €PUTPOLIMTA PO3LLENMIOIOTECA Ha reM Yy peTukynoeHaoTenianbHiin
cuctemi, ocobnmeo B cenesiHui. OTpuMaHuiA rem nicns BuhaneHHs 3anisa NepeTBoproeTbCs Ha Ginipy6iH. Ha
et npouec npunagae 6nnssko 80% 500 Mkmonb (292 mr) 6inipy6iHy, Lo BUPOBNSETLCA LWoaHs. [HLi mrepena
6inipy6iHy BKMOYalOTL posnag MiormobiHy Ta LMTOXPOMIB, @ TakoX karabomniam Hespinux eputpouuTis y
KICTKOBOMY MO3Ky. YTBOpEHWI GinipyGiH TPaHCMOPTYETLCA A0 NEYiHKW Y 3B'A3aHoMy BUMISAT 3 anbBymiHom. Lis
dhpakuist BinipyGiHy Ha3MBaeTbCA HempsiMuM abo HesB's3aHuM GinipybiHom. Y neviHi GinipyGiH 3B'A3yeThCst 3
[NIOKYPOHOBOIO KMCIIOTOH (MOHO- | AUTMIIOKYPOHiAaMu) 3a A0NOMOroto chepMeHTy ypuannandocthaTriokypoHinTp
aHchepasm 3 yTBOpEHHsIM 3B'A3aHoro Ginipy6iHy. 3B‘a3aHunini a6o npsiMuii GinipybiH BUAINSETHCSA KOBYOBMBIAHOO
CHCTEMOIO B KULLIEYHUK, e BiH MeTabonisyeTbcst GakTepisiMu B rpyrny NpoayKTiB, BIAOMVX i 3aranbHOK Ha3BoK
cTepkobiniHoreH. EnimiHaList Maiike noBHa, a piBeHb Ginipy6GiHy B CMpOBaTLLi 3a3B14alt HE3HA4YHWIA.

BaranbHuii Ginipy6iH - Lie cyma HEKOH'toroBaHoI Ta KOH'toroBaHoi ppakLii. 3aranbHui 6inipy6iH niaBULLYETLCS Npu
renartuTi, LMpo3i NeYiHKW, reMOMITUYHUX 3aXBOPIOBaHHSIX, PS/I CNaaKoBUX (PEPMEHTHNX HEAOCTATHOCTEN i cTaHax,
LLIO BUKIMKAIOTb OGCTPYKLIO NEYiHKA. .

BATANTbHUNM BINIPYBIH = HEMPAMUW BINIPYBIH + NPAMUNA BINIPYBIH

nPUHUUN METOAY

Binipy6iH pearye B CUnbHO KUCIOMY CepeoBHLLi 3 1ia30TOBAHOI CyNb(aHINOBOIO KACOTOIO 3 YTBOPEHHSIM
iHTEHCMBHO BiALlenneHoro asobapBHMka - alobinipybiHy. BinipybiHy rnoKypoHaT po3uMHSIETbCS Y BOAi
Ta BCTynae B GesnocepenHio peakuito. binipy6iH, 3B'si3aHWii 3 anbBymiHOM, criodaTky MOBUHEH GyTn
riaponi3oBaHuii y NPUCYTHOCTI LIETpUMify' 2345,

Kucne cepenosue

Binipy6iH + [liasoToBaHa cynbgaHinosa kvucnorta A306inipy6iH
MornuHaHHs a306inipy6iHy, BUMipsiHe Npy 546 HM, NponopLiiiHe KOHLUEHTpaLi npsiMoro Ginipy6iHy B 3pa3ky.

CKJIAQ PEATEHTIB
R1 R2

CynbcpaHinosa kucnota 28,9 mmonb/n HiTpuT HaTpito 2,90 wmmonb/n
HCI 58,8 mMmonb/n

Lletpumia 68,6 Mmonb/n

CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI

CynbcaHinosa kucnot 22,0 mmonb/n

HCI 44,8 mmonbs/n

Lletpuwmig 52,2 mmonbs/n

Hitput HaTpito 0,55 mmonb/n

NMPUroTYBAHHSA POBOYUX PO3YUHIB
PeakTusu piaki, rotoBi O BUKOPUCTaHHS. POGOUMIA PO3UMH FOTYHOTb 3MiLLyBaHHSM 4 YacTuH peaktusy R1 3
ofHieto YacTuHoto peareHTy R2.

HEOBXIAHUMX MATEPIAJ, WO HE NMOCTABIAETbLCA PA30OM 3 MPUCTPOEM
Axanisatop 3 KoHTporiem Temnepatypw 37 +0,5° C, sikuit Moxe 34nTyBaTtv abecopbuito npu 546 HM, 6asose
nabopaTopHe obnagHaHHs.

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

Hesinkputi peareHtn, siki 36epiratotbes npu 2-8 °C, cTabinbHi [0 3aKiHYEHHS TepmiHy npuaaTHOCT,

3a3HayeHoro Ha nakyBaHHi. PoBounii posinH cTabinbHuii npotsirom 7 Ai6 npu Temnepatypi 2-8 °C y
oMy Bif 3abpya Ta cBitna micui. besnocepegHbo nepen BUMIPIOBAHHSM PEKOMEHAYETLCS

MpUroTyBaTh CBHKUIA POBOUMIA PO3UMH.

BIABIP NMPOB TA NIAFOTOBKA

PekomeHayeTbest aotpumysatucs 1SO 15189 i nabopaTopHWX IHCTPYKLiA.

3 metolo 36opy Ta NiAroToBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYWTE nuLLe BiANOBIAHI Npobipku abo KOHTelHepu Ans
36opy 3paskiB. Nue HaBeaeHi HKkYe 3pasku Bynu NPoTecToBaHi Ta NPUIRHATHI:

Cupogarka.

MNnasma: Li-renapuizosara Ta K,-EDTA nnasva.

PekomeHayeTbest foTpumyBaTucst ISO 15189 i nabopaTopHMX iHCTPYKLIN.

3 meToto 360py Ta MiAroTOBKM 3paskiB BUKOPUCTOBYMTE NWLLE BiANoBiAHI Npobipkn abo KoHTelHepu Ans
360py 3paskis. Jlnlle HaBeaeHi HKYE 3paskn Bynn NPOTECTOBaHI Ta NPUIAHATHI:

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnasmi®’: 1 peHb npn  15-25°C
7 oHiB npu 4-8°C
6 micauis npu  -20 °C

BaxuuaiiTe 3pa3ku Bif cBiTna.
He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

[ns kanipyeaHHs pekomeHaosaHo XL MULTICAL 4x3, kat. Ne XSYS0034 abo XL MULTICAL 10x3, kat. Ne
XSYS0122. [iBoTouKoBe KaniopyBaHHs (6naHk i kanibpaTtop); AncTunboBaHa BoAa PEKOMEHAYETLCS K BriaHK.
MepioanyHicTb kanibpyBaHHs: pekoMeHAYeTLCS kanibpysaTu:

* npv 3MiHi napTii peakTuBiB

* BIAMNOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILUHIX MpoLieayp KOHTPOIIO SIKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeHayeTbest ERBA NORM 4x5, kat. Ne BLT00080 a6o ERBA NORM 10x5, kar.
Ne XSYS0123 i ERBA PATH 4x5, kat. Ne BLT00081 a6o ERBA PATH 10x5, kat. Ne XSYS0124. KoHTponbHi
iHTepBanu Ta Mexi NoBUHHI ByTU BCTAHOBMEHI BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI OkpeMoi nadopatopii. OTpumaHi
3HaYeHHs MOBUHHI BXoAWTU B 3afaHi iHTepeanu. KoxHa nabopaTopis noBWHHa BCTAHOBWUTU KOPUryBarbHi
3axo/y, SKLLO 3HAYEHHS NEPEBNLLYIOTh BU3HAYEHUIA [iana3oH.

MPOCTEXYBAHICTb

Mertop, kani6patop XL MULTICAL Ta nepesipku ERBANORM i PATH 6ynu cTaHaapT3oBaHi 3a eTanoHHm
matepianom NIST SRM 916.

NMPOLIEAYPA BUMIPIOBAHHSA
[LosxuHa xBuni: 546 / 670 Hm
KioseTa: 1 cm

BnaHk peareHTy KanipaTtop 3pasok
Po6o4unii po3unH 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok — — 0,05 mn
Kani6patop — 0,05 mn —
[vctunbosata Boga 0,05 mn = -

Mepewmiwatu Ta iHkyGysatn 5 x8. npu 37 °C. Bumipiototb abeopbuito 3paska A, i kaniGpatopa A, npotn
6naHka peareHTy.

PO3PAXYHOK:
A
1. BaranbHuin abo npsimuii Ginipy6iH (mr/an) = A;p xC.. C,,, = 3Ha4eHHs B kanibpatopi
2. BukopucTaHHs koediuieHTa (f):
Mpsimuia Ginipy6in (mr/an) =A, x f f=24
NAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ®OTOMETPAMU
Pexum KiHuesa Touka HwkHs Hopma (mr/an) 0
HosxuHa xeuni 1 (Hm) 546 BepxHsi Hopma (mr/an) 2
. HkHE 3HaYeHHA NiHINHOCTI
[oBxuHa xBuni 2 (HM) 670 (mrlan) 0,02
g BepxHe 3HauYeHHs niHiHOCTi
O6'em 3paska (MKI1) 25/50 (mr/gn) 30
0O6'em po6O4Oro PO3UMHY (MKIT) 500/1000 dakTop 24
Yac iHky6auii (xB.) 5 BnaHk PeareHTt
Temnepartypa peakdii (°C) 37 Mexa nornmHaHHs (makc.) 0,15
Hanpsimok peakuii BucxigHuin OpuHnL (mr/an)

rba’

NEPEBEAEHHA OAUMHULUb
mr/an x 17,1 = MkmMonb/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA"

CupoBartka: MepenuacHo BuacHo:

MynoBuHHa KpoB: <2,0 <2,0 mr/an
0-1na 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/an
1-2n4 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
3-5n 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
[Hopocni: 0-2,0 mr/an

PekomeHAyeTbCS, OB koxHa nabopaTopisi nepesipsina AianasoH pehepeHTHOro iHTepBany Ans nonynsuii,
AN SKoi BOHa NpoBOAMTL NabopaTopHe AOCHIAXEHHS.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHN

EkcnnyartaujiiHi XxapaKkTepucTVku OTpUMaHi Ha aBTomatunyHin cuctemi ERBA XL-640. [lani, otpumani y BaLuii
nabGopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif LMX 3HAYEHb.

Mexa ki i 0 0,02 mr/gn
HwkHs Mexa KinbkicHoro But BKa3ye Ha Hal Y BUMipIOBaHy BENMYMHY aHanity. PospaxoByeTbest
SIK BU3Ha4EHa aKTUBHICTb po3BeaeHoro 3paska 3 CV <20 % (n = 30).

JininHiCcTL: 30 mr/an

TNiHiIRHICTb — Le HalBULLA BUMIPSIHA aKTUBHICTb i3 BUX0AOM £10% Bif TEOPETUHHOTO 3HAYEHHS.

TouHicTb

TOYHICTb BU3HAYanNM 3a JOMOMOrO KOHTPOSbHUX MaTepianis 3riAHO 3 BHYTPILLHIM NPOTOKOSIOM 3 MOBTOPIOBAHICTIO
(n = 20) Ta NPOMiXXHOIO TOYHICTIO (2 anikBOTV B OAHOMY BUMIpIOBaHHI, 2 BUMIptoBaHHs Ha Ao6y, 20 aHiB). Byrm
OTpUMaHI Taki pesynsraru:

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

MpaBunbHicTs

BukopucToBysanucs aga pisHi nepesipeHi KOHTPOMNbHI MaTepianu. BuaHaveHe BigxuneHHs ctaHoBuTb -0,8 %
Ans 3HadeHHs 1,68 mr/an i 6,7 % ans 3HadvexHs 4,55 mr/an.

MopiBHAHHA

3HaueHHs 3aranbHoro 6inipy6iHy, BU3Ha4YeHi Ha aBToMaTu3oBaHiit cuctemi XL-640 (y), nopisHoBanu 3
KOMEpLiHO AOCTYMHUM aHanisoM (x) Ha 150 3paskax.

NininHa perpecia:

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

MNEPEWKOAOU

Kputepiit: BigHOBNEHHs B Mexax +10% no4aTKOBOTO 3HaYeHHs! KOHLeHTpauii npsamoro 6inipybiHy B
3pa3ky 6e3 3aBaxatoumx peqyoBuH. He 3aBaxaloTb Taki peqoBuHU: remornobit Ao 12,5 r/n, Tpurniuepuan
no 850 mr/gn.

O6MmexxeHHs

- MoriplweHHst AKOCTi peareHTiB (Hanpuknaz, nepeBULLiEHHs TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXe Npu3BecTn
[0 HenpaBWIbHKUX pesynbraris. MiHiManbHO AOnycTUMe MOrMuWHaHHS GriaHka npu 546 HM BigHOCHO
[AMCTUNBLOBaHOI BOAW CTaHOBUTL 0,15.

- Bucoki koHUeHTpaLii remornobiHy Ta TpurnilepuaiB y 3pas3ky MOXyTb 3aBaaTyl BU3HAYEHHIO MPsIMOro
Ginipy6iHy. [IMBITLCA PO3AiNn NpPo NepeLLKoau.

MOMNEPEMKEHHA TA IHCTPYKUIi LLOAO BE3MEYHOrO NOBOMKEHHA

MpucTpiit Ans giarHOCTUKW in Vitro, MpU3HaYeHWid ANsi BUKOPUCTAHHSI YNOBHOBAXEHOK Ta MPOdeCitHo
kBaricikoBaHoo ocoboto. MMpo Byab-skuidi CEpo3HNIA IHLMAEHT, sIkUii CTaBCsA Y 3B'sI3Ky 3 MPUCTPOEM, Crif
NOBIJOMUTY BUPOBHWKA Ta KOMMETEHTHII OpraH AepxaBu-4rieHa, B sikiii nepebyBsae kopucTysay Ta/abo naLjieHT.

InenTudikauin He6esneku BignosigHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

HeGe3neka

Mo3Haukn HeGesneku:

H314 Bukrnukae cepiioaHi onikut LLKipK Ta MOLLKOKEHHS OYeil.

3axoam Ge3neku i neplia gonomora:

P260 He Bauxaite napw.

P280 Opsraiite 3axX1CHI pykaBuL|i/3axXVNCHUIA OAAT/3aXMCHI OKyNAPU/LMTOK Ansl 06nmyys.

P301 + P330 + P331 Y PA3I KOBTAHHSA: Mpononockaty pot. HE BUKITUKAUTE 6GrioBoTy.

P303 + P361 + P353 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccsi): HeraiiHo 3HiMiTb Becb 3abpyaHeHuin
opsr. MpomuiiTe LWKipy BoAoko abo NpUiMITh AyLu.

P305 + P351 + P338 MPU MOTPAMJIAHHI B OYI: PeTenbHO npomuitTe BOAO MPOTSIOM KiflbKOX XBUMWH.
BHiMiTb KOHTaKTHI NiH3K, SKLLO BK iX HOCUTE Ta AKLLO iX Nerko 3HATU. MpoJoBXyNTE NONOCKaHHS.
HopatkoBa iHcopmauis

EUH208 MictuTb kucnoty cynbganinosy. Moxe BUKNUKATW anepriyHy peakuito.

R2

3acib He knacudikyeTbCst sik HeGe3neuHui.

NMOBOMXEHHA 3 BIAXOOAAMMU
YTunisauis BigxoaiB NOBMHHA 3MiiCHIOBATUCS BiAMOBIAHO A0 MICLEBUX FOPUANYHUX BUMOT.

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

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/57/24/K/INT Hama nposedeHHsi koHmponio: 6. 6. 2024



BILIRRUBINA TOTAL

rba’

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
N " Modo Punto final Normal Bajo (mg/dL) 0
R1:4 x40 mL, R2: 1 x 40 mL
BLT00010 BIL T 200 instrucciones de uso Longitud de onda 1 (nm) 546 Normal Alto (mg/dL) 2
Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Baja (mg/dL) 0.02
@ c € - Volumen de muestra (uL) 25/50 Linealidad Alta (mg/dL) 30
Reactivo de trabajo volumen (uL) 500/1000 Factor 24
USO PREVISTO o - o . Tiempo de incubacion (min.) 5 Blanco con Reactivo
El set esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de bilirrubina total en suero y plasma T “Crde | — 37 Limite de absorbanci " 015
humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta destinado a la detecci- emperatura (°C) de la reaccion imite de absorbancia (maximo) :
6n, monitoreo y diagnostico de enfermedades hepaticas. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. Direccion de la reaccion Incrementando | Unidad mg/dL
IMPORTANCIA CLINICA ) ) N CONVERSION DE UNIDADES
Los glébulos rojos al final de sus vidas circulantes se descomponen en el sistema reticuloendotelial, principalmente x =
. P LSS § mg/dL x 17.1 = pymol/L
en el bazo. El hemo resultante se convierte en bilirrubina tras la eliminacion del hierro. Este proceso representa
alrededor del 80% de los 500 umol (292 mg) de bilirrubina que se forman diariamente. Otras fuentes de bilirubina ~ VALORES ESPERADOS" o
incluyen la descomposicién de la mioglobina y los citocromos y el catabolismo de los glébulos rojos inmaduros En suero: Pematuros A término:
en la médula dsea. Cuerda: <2.0 <2.0 mg/dL
Una vez formada, la bilirrubina se transporta al higado unida a la albumina. Esta fraccion de bilirrubina se conoce ~ 0-1d 1.0-8.0 2.0-6.0 mg/dL
como bilirrubina indirecta o no conjugada. En el higado, la bilirrubina es conjugada con acido glucurénico (mono-y ~ 1-2d 6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
diglucurénidos) por la enzima uridil difosfato glucuronil transferasa para formar bilirrubina conjugada. La bilirubina ~ 3-5d 10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
conjugada o bilirrubina directa se excreta a través del sistema biliar al intestino, donde las bacterias la metabolizan ~ Adultos 0-2.0 mg/dL

en un grupo de productos conocidos colectivamente como estercobilinégeno. La eliminacion es casi completa y
los niveles séricos son normalmente insignificantes.
La bilirrubina total es la suma de las fracciones no conjugada y conjugada. La bilirrubina total se eleva en la hepa-
titis, la cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas hereditarias y las afecciones que causan
obstruccion hepatica. BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRECTA + BILIRRUBINA DIRECTA
PRINCIPIO
La bilirrubina y el glucuronato de bilirrubina reaccionan con el acido sulfanilico diazotizado en un medio fuer-
temente &cido y forma un colorante diazo intensamente coloreado - azobilirrubina. El glucuronato de bilirru-
bina es soluble en agua y reacciona directamente, la bilirrubina asociada a la albimina debe ser hidrolizada
previamente en presencia de Cetrimida’245,
Medio &cido

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado

Acido sulfanilico 28.9 mmol/L Nitrito sédico 2.90 mmol/L
HCI 58.8 mmol/L

Cetrimida 68.6 mmol/L

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Acido sulfanilico 22.0 mmol/L

HCI 44.8 mmol/L

Cetrimida 52.2 mmol/L

Nitrito sédico 0.55 mmol/L

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 £ 0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 546 nm, equipo general de laboratorio.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo las muestras enumeradas a continuacién fueron probadas y consideradas aceptables.

Suero.

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

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos dis-
ponibles 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
6 meses a -20 °C

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

CALIBRACION

Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034 o XL MULTICAL 10x3,

No. de cat. XSYS0122:

« Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.

« Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracién después de un cambio de lote de reactivo,
tal como exigen los procedimientos internos de control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080 o ERBA NORM 10x5, No.
de cat. XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081 o ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124.
Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

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

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Muestra - - 0.05 mL
Calibrador - 0.05 mL -
Agua destilada 0.05 mL - —

Mezcle e incube 5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A_, |
de reactivo.

CALcuLo

y del calibrador A_ frente al blanco

1. Bilirrubina total (mg/dL) = ASL xC_,

‘cal

C_,= concentracion del calibrador

2. Usando el factor (f):

Bilirrubina total (mg/dL) = A x f f=24

Se recomienda que cada laboratorio verifique éste rango o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalta.

RENDIMIENTO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del redimiento en el sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0.02 mg/dL

El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 30 mg/dL

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

La precisién se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cisién intermedia (2 alicuotas por medida, 2 medidas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

- Promedio SD cv Precision Promedio SD cv
Repetibilidad | “ 1041 )" [(mgrdL)| (%) intermedia | (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
Muestra 1 1.56 0.007 0.44 Muestra 1 1.37 0.027 1.96
Muestra 2 5.25 0.028 0.53 Muestra 2 4.76 0.094 1.98

Precision

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del -0.8 % en el
valor objetivo 1.68 mg/dL y del 6.7 % en el valor objetivo 4.55 mg/dL.

Comparacion

Una comparacion entre la bilirrubina total determinada en el sistema automatizado XL-640 (y) y una
prueba disponible comercialmente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

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

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: Hemoglobina hasta 12.5 g/L, triglicéridos hasta 850 mg/dL.

Limitaciones:

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

- Una concentracion elevada de hemoglobina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la determinacion
de la bilirrubina directa.

Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas y con la debida formacion
profesional. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto deberd comunicarse
al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008

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

Peligro

Declaracion de peligro:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares.

Medidas de precaucion:

P260 No respirar vapores.

P280 Usar guantes de proteccion/ropa de proteccion/proteccion para los ojos/proteccion facial.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca. NO induzca el vémito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o pelo): Quitese inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuague la piel con agua o dichese.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitese las lentes de contacto si las usa y si es facil hacerlo. Contintie enjuagando
los ojos.

Informacién complementaria

EUH 208 Contiene &cido sulfanilico. Puede producir una reaccién alérgica.

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/57/24/K/INT Fecha de revision: 6. 6. 2024
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