BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

rba’

. | Normal High (mg/dL) 2 0.2
Cat. No. Pack Name Packaging (Conte;ﬂ) — [TLinearity Low (mg/aL] 003 007
R1:2 x 40 mL (BIT), R2: 2 x 40 mL (BID), Linearity High (mg/dL’ 30 20.5
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 mL, instruction for use :actor-y L o4 16
:3Iank with Reagent Reagent
@ c € - Absorbance limit (max.) 0.15 0.15
Units. mg/dL mg/dL

INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of bilirubin total and direct 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 umol
(292 mg) of bilirubin formed daily. Other sources of bilirubin include the breakdown of myoglobin and cytochromes and
the catabolism of immature red blood cells in the bone marrow.

Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. This fraction of bilirubin is referred to as indirect or
unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono- and diglucuronides) by the enzyme
uridyl diphosphate glucuronyl transferase to form conjugated bilirubin. Conjugated bilirubin or direct bilirubin is excreted
via the biliary system into the intestine, where it is metabolized by bacteria to a group of products known collectively as
stercobilinogen. Elimination is aimost complete and serum levels are normally negligible.

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

TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

PRINCIPLE

Total Bilirubin: 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 direct-
ly, bilirubin associated with albumin must be previously hydrolysed in presence of Cetrimide.

Direct Bilirubin: bilirubin reacts with diazotized sulphanilic acid in a strongly acidic medium and form an intensely
coloured diazo dye — azobilirubin'2345,

Acidic medium

Bilirubin + Diazotized sulphanilic acid Azobilirubin

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

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Sulphanilic acid 28.9 mmol/L Sulphanilic acid 28.9 mmol/L
HCI 58.8 mmol/L HCI 23.0 mmol/L
Cetrimide 68.6 mmol/L

R3

Sodium nitrite 2.90 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Bilirubin Total Bilirubin Direct

Sulphanilic acid 22.0 mmol/L Sulphanilic acid 22.0 mmol/L
HCI 44.8 mmol/L HCI 17.5 mmol/L
Cetrimide 52.2 mmol/L Sodium nitrite 0.55 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 (BIT) or reagent
R2 (BID) with 1 portion of reagent R3.

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 recommen-
ded 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.
gnly the specimens listed below were tested and found acceptable.

erum.
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 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.

Stability in serum / plasma®":

Bilirubin Total: 1 day at 15-25°C Bilirubin Direct: 2daysat 15-25°C
7 days at 4-8°C 7 days at 4-8°C
6 months at -20°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 (Total Bilirubin) or Doumas method" (Direct Bilirubin).

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 546 / 670 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator Sample

Working reagent 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL

Sample — — 0.05 mL

Calibrator - 0.05 mL -

Distilled water 0.05 mL - —
Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A and calibrator A_ against reagent
blank.
CALCULATION

Asam

1. Direct or Total Bilirubin (mg/dL) = x C_, C_, = calibrator concentration
cal

2. Using factor (f):
Direct or Total Bilirubin (mg/dL) =A_, x f Total Bilirubin: f = 24

Direct Bilirubin: f = 16

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

UNIT CONVERSION
mg/dL x 17.1 = pmol/L

EXPECTED VALUES"

In serum:

Total Bilirubin: 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

Direct Bilirubin:

Adults and infants: 0-0.2 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:

Bilirubin Total: 0.02 mg/dL

Bilirubin Direct: 0.04 mg,

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:

Bilirubin Total: 30 mg/dL

Bilirubin Direct: 20.5 m%

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:

Bilirubin Total Mean Bilirubin Direct Mean SD C
/R | Repeatabilit; (mg/dL) | (mg/dL)| (%)
0.59 0.005 | 0.80
1.56 0.013 | 0.82
Bilirubin Total Mean SD Ccv Bilirubin Direct Mean SD cv
Intermediate precision |(mg/dL) | (mg/dL)| (%) Intermediate precision |(mg/dL) |(mg/dL)| (%)
1.37 0.027 | 1.96 0.55 0.012 | 2.27
4.76 0.094 | 198 1.62 0.033 | 2.01

Accuracy

Bilirubin Total: 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.

Bilirubin Direct: two different validated control materials were used. Determined bias is and 6.1 % at the target
value 0.35 mg/dL and 7.9 % at the target value 0.99 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—0920x+0046mg/dL r=0.916

A comparison between XL-640 automatic system BILIRUBIN DIRECT (y) and a commercially available test

(x) using 120 samples gave following results:
Linear regression:

g 0.922x + 0.154 mg/dL r=0.992
assing-Bablok':
y =0.933x + 0.134 mg/dL r=0.882

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of total or direct bilirubin concentration in the sample without

interfering substance.

Following substances do not interfere:

Total Bilirubin: haemoglobin up to 12.5 g/L, triglycerides up to 850 mg/dL

Direct Bilirubin: haemoglobin up to 3 g/L, triglycerides up to 850 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents f(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

R1
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
UFI: U61F-WEUA-9H7R-X1MU

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.
F’303+P361 +P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water

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

Parameter Total Bilirubin Direct Bilirubin
Mode End point End point
Wavelength 1 (nm) 546 546
Wavelength 2 (nm) 670 670

Sample Volume (uL) 5/50 25/50

Working Reagent Volume (uL) 00/1000 500/1000
Incubation time (min.) 5

Reaction temperature (°C) 37 37

Reaction direction Increasing Increasing
Normal Low (mg/dL) 0 0

EgHZOS Contains sulphanilic acid. May produce an allergic reaction.

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@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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JPBA Bunupybun (O6wun & MNMpamon)

rba’

Bspocribie: 0-2,0 Mr//:w (0-33,9 mkmonb/n)

KpoBb <2 Mr/an (33,9 Mkmonb/n)

101,7-203,4 Mkmons/n

EH AeHb 1,0-8,0 mr/gn 516.9&135,6 MKMOﬂb/n;
3-5 areit 10,0-14,0 mr/an (169,5-237,3 mkmonb/n)

Kar.Ne ®dacoska
: : 06 Mit GUnK|
B ™ o
.E - : ums Bt
c € 1-2 pHs 6,0-12,0 mrion
Mpumenenue
Habop npenHasHaveH Ans npsiMoro hoTOMETPUIECKOTO KONMYECTBEHHOTO ONpeaeneHust in vitro GunnpyeuHa 06u.lero 1 NpsiMOro

B CbIBOPOTKE M NNasMe Ha pasnu4yHbIX aBTOMaTU4eckux cuctemax. B covetanumn ¢ apyrimu DaMu np ansa

CKPUHWHIA, MOHUTOPUHIA U AUarHOCTUKN 3aboneBaHwin neveHu. Tonbko ana ﬂqu}eCCMOHaﬂbHOI’O MCHOﬂMOEaHMH B KIMHUYECKOn

nabopatopuu.

KnuHuueckoe sHaueHue

Bunupy6uH — NpoaykT pacnaja remornobuHa.

OpUTPOLMTBI B KOHLIE CPOKa X LIMPKYMSLMU paspyLuaoTcst B g)emxynoawqmenvlanbuom cucTeMe, B OCHOBHOM, B Cerlie3eHKe.

Mony4eHHbIA rem, nocre ynoneHus xernesa, mpespamae‘rcn B Bunupy6uH .Ha atot npouecc (npeepameHwﬁ) MPUXOAUTCS OKOrO

80% ot 500 mkmornib (292 mr) GunupybuHa, 0. Opyrmu ncTot BunupybuHa sBnseTcs pacnaz

MVOrTIO61Ha U LMTOXPOMOB. a Takoke kaTtabonmam nespeﬂblx KPACHBIX KPOBSIHbIX TereL, B KOCTHOM MO3re.

Mocne ¢ IPYGUH TpaHCnC le4eHb, B CBA3AHHOM BIAZE C anbGyMUHOM.

Ota hpakuus GunmpybuHa HasbIBaeTCs HENPAMbIM wnw HEKOHBIOTMPOBaHHbIM GUNMPYBIHOM.

B nevyeHn GunupyBiH KOHBIOMMPYETCS C [TIHOKYPOHOBOW KUCTOTOM (MOHO- M AUITIIOKYPOHUAAMM) Mof AercTBUEM (iepMeEHTa yp
chaTrTOKyYPOHNTP: C 06pa3oBaHNeM KOHBIOTMPOBAHHOMO GUIMPYOUHA. KOHBIOMMPOBaHHbIN BUIMPYGUH

wnn rlpﬂMOVI lenwpyﬁle BblBOAUTCH Yepe3 GIAI'IVIGPH‘/KJ CUCTEMY B KULLIEYHUK. Tam oH MeTaGOnMSMpyeTCﬂ GBKTGPMRMIA B

CTepKOBUIMHOreH. DKCKPELWA MOHTY MOMHas, MPY 3TOM YPOBEHb B ChIBOPOTKE HE BLICOKUI (HEHAUMTENbHBIV).

OBLmit BUNMPYBUH NpeacTaBnsieT coboi CYMMY HEKOHBIOTMPOBAHHON W KOHBIOTMPOBaHHOM chpakumii. OBl GUnMpy6uH

MOBbILLEH NP TeMnaTuTe, LMpPO3e, reMOMMTUYECKIAX HAPYLLIEHNSX, MPW HEKOTOPbIX HACNEACTBEHHbIX AehLMTaX (DEPMEHTOB 1

) 110 MEYeHM. _
OBLLUMN BUNNPYBUH = HEMNPAMOW BUNNPYBWH + NPAMOW BUNPYBUH
MpuHUMn
BunnpybuH pearvpyeT ¢ AvasoTUpOBaHHON CynbaHWOBOIA KUCMOTON B CUMLHOKVCTION cpefie ¢ 06pasoBaHNeM WHTEHCUBHO

1-2 s 6,0-10,0 mr/an (101,7-169,5 mkmonb/n)

3-5 gHeit 4,0-8,0 mr/an (67,8-135,6 Mkmonb/n)

MpaAMoii GUNUPYGUH:

[Letv v Bapocnble: 0-0,2 mr/an, (0-3,39 mkmons/n)

IMpyBesieHHbIE BENMUNHBI CrieayeT PaccMaTpyBaTh kak OPUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoi naGopatopui HeobXoaMMOo onpeaensiTh CBou
[VanasoHs!.

F CS1 B CPOK:
0-1 geHb 2,0-6,0 mr/an %33,9—101 ,7 MKMOTb/1)

BHaueHst HopMaribHbIX BENUUMH Bblriv NONyYeHb! Ha aBToMaTuyeckux aHanmsaropax ERBA XL-640. [laHHble, MOTYT OTANYaThCes,
€Crv onpeqierneHe NPOBOAWIM Ha APYroM TUMe aHarnmaaTopa.

Mpepen
Bunupy6uH obLuwi: 0,02 mr/an
Bunnpy6uH npsimoit: 0,04 mr/an

Tpeqen KOMMYECTBEHHOTO ONpPEeAereHNs NPEACTABNAET COBOV CaMblil HI3KII U3MEPUMBIA YPOBEHS aHanTa. OH PaCCHUTBLIBAETCS
Kak onpeaerneHHast akTMBHOCTb pasbasrneHHoro obpaaua ¢ CV <20 % (n = 30).

JiuHenHOCTL:
Bunnpy6uH obLumii: 30 mr/pn
Bunnpy6uH npsmoii: 20,5 mr/gn

JnHeliHOCTL — 3TO camas BbICOKas M3MepeHHast KOHLEHTPaLUMs C BOCCTaHoBrMeHMeM B npeaenax +10 % oT Teopetuyeckoro

3HaueHMs.

OKPALLIBHHOTO Ma30KpPacHTeNs — a3obunnpyGuHa.

Kucnas cpepa

Bunnpy6uH + [inasoTrposaHHas cynbaHmnosas kucrota P Asc H

OnucaHue 1 COCTaB peareHToB

Pearent 1 Pearent 2

CynbthbaHurnosas kucrora 28,9 mmonb/n CynbaHunosas kucnora 28,9 mmonb/n
HCI 58,8 mmonb/n ICl 23,0 mmonb/n
Lletpyumng, 68,6 Mmonb/n

Pearent 3

Hutput HaTpust 2,90 mmonb/n

CocTaB peakuMOHHON cMecH

BunupyouH O6wmin Bunupy6uH Mpsimon

CynbbaHunosas kucrota 22,0 mmonb/n CynbgaHunosas kucnora 22,0 mmonb/n
HCI 44,8 mmonb/n HCI 17,5 mmonb/n
Letpummnn 52,2 mmonb/n Hutput HaTpus 0,55 wmmone/n
HutpuT Hatpus 0,55 mMmonb/n

Moproroeka peareHToB
PearenTbl uakme, roToBbIe K UCTOmnb30BaHMIo.

MpurotoBuTb pabouuii peareHT, cMeluas 4 YacTu peaktusa P1 unu peaktusa P2 ¢ 1 yacTbto peakTuea P3.

AHanM3aTop C TemMnepaTtypHeIM Kon'rponem 37+05°C, c anmomnocrmo TOUHOTO BbIBOA [NWHbI BOMHbI 546 HM.

Heobxoaumoe obiuee nabopatopHoe oGopyaosaHme.
CTabunbHOCTb M XpaHeHue

He BCKpbITbIe (hnakoHbl peareHTos CTaburibHbl A0 MCTEHeHUA CPOKa ro[HOCTU, YKa3aHHOTO Ha 3TuKeTke driakoHa v Habopa, npu

XpaHeHu1 npu Temneparype 2-8 °C.

Pabouuit peareHT cTabuneH 7 CerK: npn p

ype 2-8°C, B

ILLIEHHOM OT 3arps

PeKomeHzyeTcs roTosuTs pabosuii pacTeop nepep NpoBeaESHNeM aHanuaa.

C60p o6pa3uos 1 o6paboTk:

1 cBeTa MecTe.

a
PekomeHayeTcs npoBoanTL cBop 1 06paboTky 06pasLios B cootBeTcTBUM € ISO 15189 1 NabopaTopHbIMI MHCTPYKLMSIMU.

Ons

opa 1 MOAroTOBKW 0GPa3LIOB UCTONb3yWTe TOMbBKO CrieLmarnbHbie MPOGUPKA 1 KOHTEHepbI Ans cBopa.

Tornbko 06pasLibl, MEPEHMCIEHHbIE HIDKE, Bbirlii MPOTECTMPOBAHSI 1 PA3PELLIEHb! 17151 UCCTIEI0BAHIS.
3ro:

1.CblBOpOTKa
2. Mnaama ( Li -renapuH v K - 3ATA nnasva)

MepeyncrieHHble BbilLie TUMBI 06pasLios Bblnn UcTbITaHbl ¢ HAGopoM NPoH,

0K Anst c6opa 06pa3Lios, KOTOpbie Bblnk KoMMepYecky

[IOCTYNHbI Ha MOMEHT MPOBEAEHMS UCTIbITaHWH, T.€. NPOTECTMPOBaHbI MPOBUPKY He BCex NpouasoauTenen. CucTembl cGopa npob
pasHbIX MPOV3BOAMTENEI MOMYT COEpXKaTb PasHble Marepuaribl, 3TO B HEKOTOPbIX CiyuasiX, MOXET BMUSITb Ha PesyrsTaTbl
vcenenosanus. Mpn 06paboTke Npob B nepeuyHbIX NPobupkax (cuctemax cbopa npo6), HeoGX0AMMO CreaoBaTh MHCTPYKUMSM

NpoK3BOANTENs NPOGMPOK. OBpa3Libl, ConepXalLve 0Caa0K, LEHTPUAYTVIPYIOT nepe/ NPOBEAEHNEM aHausa.

BocnponssoaumocTs:

Bocnpon3BoaMMOCTL Ofpeaensu C UCMONb30BaHUEM KOHTPOMENt BO BHYTPEHHeM MpOTokone C MoBTOpSieMoCTbio (n = 20)
W NPOMEXYTOUHON TOUHOCTLIO (2 OBpasuia 3a u3MepeHue, 2 U3MepeHus B AeHb, 20 AHen). Bbinu nofyyeHb! cneayrowme
pesyneTatel:

o6wwmii | Cj Thyeckoe [ SD (9%

BHy W 3HayeHue (mr/an) (mrlan) | (%)

O6pasey 1 1,56 0,007 |0,44

OGEaaeH 2 525 0,028 10,53

obwun | C TUYeckoe SD cv

3Ha4eHue (Mr/an) (mrign) | (%)

O6pasey 1.37 0,027 |1,96
Obpazey 476 0094 [1.98]

npsmoit | Cj Tuyeckoe SD cv

BHy’ 7 (mr/gn) (mrign) | (%)

O6paseu 1 0,59 0,005 10,80

Obpazey 2 1,56 0,013 10,82

npsmoit | C| Tuyeckoe sD cv

MesxcepuiHas 3HaueHue (mr/an) (mrign) | (%)

O6pazeu 1 0,55 0,012 2,27

Obpaszey 2 1,62 0,033 2,01

TouHocTs

Bunmpy6uH obwmin: UCNonb3oBany [ABa pasHbiX NPOBEPEHHbIX KOHTPOSbHbIX Matepuana. OnpeaeneHHas norpeLlHocTb
cocrasrsiet -0,8 % npu Lenesom sHaveH 1,68 mr/an v 6,7 % npu uenesom sHadeHm 4,55 mr/an.

BMHMPysVIH ﬂpHMOVI Bbinu ncnonb3oBaHb! Ba pasHbIX KOHTPObHbIX Marepuana.

Onpeue.neHHaﬂ norpeLuHocTbL coctasuna 6,1% npu Lenesom 3Hadernm 0,35 mr/an n 7,9% npu Lenesom 3HadeHnmn 0,99 mr/an.

CpasHeHve 150 06pas3Lios 6bi1o nposeaeHo Ha aHanusatope ERBA XL-640 ¢ ucnonb3osaHvem Habopa Bunmpy6ux obumi (y)
W UIMEIOLLIMXCA B NPOAAXEe KOMMEPUECKUX peareHToB AOCTYNHOM METOAVKON (X) Ans uccrneaoBanust Bunmpybuna obiuero, gano
crieflytoLLme pesynsTarb.

TvHeiiHas perpeccns:

]YI 1,14x - 0,056 mr/an

VIHeMHaR pe(l)'peccm (no metony I'IachHra n Ba&rloka)‘3
20X +
CpaBHeHme 120 06pa3sLios Gbino npoaeqeho Ha auanmampe ERBA XL-640 ¢ ucnonb3osaHvem Habopa Bunmpy6uH npsmoit (y)

Cgl, paazen «OrpaHnyeHmsi N MHTepepeHLs», AnA  NONy|YeHInsi NoaPOGHOM MHOPMALM O BOSMOXKHBIX WH Wsx
06pasLioB.
Crab B 3
Bunupy6uH obwmii: 1 eHb npu 15-25°C Bunupy6uH npsimoit: 2 HsA npy 15-25°C

7 nHeit npn 4-8°C 7 nHeit npn °C

6 mecsues npu -20°C 6 mecsiLeB npu -20°C
Bawmuaiite 06pasLibl OT caeTa.
YT viTe 3ap: (3arp: ) 06pasLibl.

Kanu6poeka

Mbl peKoMeHnyeM NS KanBpoBKN Mcnorgsosam kanubparop OPBA XL Mynstukanupatop 4x3, kat. Ne XSYS0034 unv SPBA
0122

XL Mynetukanubpatop 10x3, kat. Ne XSY:
PekomeHaoBaHo:

2-ToveyHas kanmbposka C (XxonocToii Npoboii 1 kanBpaTopoM); AUCTUNNMPOBaHHaA BOAA PEKOMEHIyeTCs B kayecTse GnaHka

(xonocras npo6a)
Yacrora KanmGpoBKM: peKomen/:lyeTca nenark KanupoBky
* 10Cne CMeHbI NapTuy peal

* B COOTBETCTBAW C BHyTpeHHIAMM npoLieaypamu KOHTPONs kadecTsa

KoHTtpons kauecTsa

[Ons koHTponst kauectea SPBA HOPMA 4x5, kar. Ne BLT00080 nn SPEA HOPMA 10x5, kat. Ne XSYS0123 n OPBA MATOSIOMMA
4x5, kat. Ne BLT00081 v SPBA MATOJIOTUA 10x5, kar. Ne XSYS0124.
KoHTponbHble MHTepBanb! U npeaensl M3MepeHns A0MkHbI BbiTb ananTMpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHUAMM KOHKDPETHOI

nabopatopuu.

W3amepeHHble 3HaueHus AOMkKHbI nonajats B sap,aHHble KOHTPOribHbIe MHTepBanbl. Kaxaas naGopaTopMﬂ [AOIMKHa YCTaHOBUTL

npaBuisia KOPPEKLUK, KOTOPLIE CrIEYET Mp!
MpocnexusaemocTb

BbIXO/IAT 3a YCTaHC

ble npezer

OPBA XL Mynstukanubparop v koHTporin OPBA HOPMA 1 OPBA MATOSTOMA craHaapTuanpoBakbl, B CPaBHEHUM METOAOM

[Loyma (Douma).

MposepeHue aHanuaa

[nuHa BonHbl: 546 / 670 HM

OnTuyeckuii nyTb: 1 cm

Temnepartypa: 37 °C

V13MepeHwe: NpoTUB peareHTa cpaBHEHUs! (BaHk).

A1 B NPOJAXe KOMMEPUYECKUX PEeareHToB A0CTYMHON METOAUKON (X) Arst uccrienosaHns BunupyGuHa npsimoro, aano

cne;:lybolume pesyrsTarbl.

TvHeiiHas perpeccus:
=0,922x + 0,154 mr/an r=0,992
HelHas perpeccus (no meTony I'IachHra n BaGnoKa)”

y =0,933x + 0,134 mr/an

Bnusowme Bewecrsa

Kputepuii: BocctaHosneHune B npeaenax 10 % OT MCXOAHOTO 3Ha4eHUst KOHLEHTpauuu oblero 6unnpy6uHa unu npsmoro

6unupybuHa B oBpasiie 6es BNMsHNA BellecTsa.

Criepytouine BeLecTBa He BUSIOT Ha ;eaynbrarbl.

O6LWuit Bunnpy6uH: remornobux Ao 12 r/n, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an

Bunupy6un npamoii: remornobun Ao 3 r/n, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.

OrpaHuyeHun:

- VicriopyeHHble peareHTel (Hanpuvep, np Temneparypbl Xp: MOryT [jaBaTb HEBEPHbIE PEe3ynbTaTbl.
MakcumanbHas gonyctumas abeopbums GnaHka peareHTa, U3mMepeHHas npy 546 HM OTHOCUTENbHO AMCTUNIIMPOBAHHON
Bopbl, coctaenser 0,15.

- BbICOKas KOHUEHTpaLys reMornobuHau TpurnmUepraos B 06paslie MOXeT MelaTb onpeaeneHinto obiero GUnupyGuH.
CM. Brnmsiowyme Beulectsa

n U Mepbl np

[ns in vitro auarHocTukw.

VICCHEI:[OBSHIAS OO0MKHO NPOBOAUTLCA YNONHOMOYEHHBIM U I'IquJSCUAOHaﬂbHO NOArOTOBMEHHBIM NALIOM. O noGom Cepbe3HoM

NPOUCLLECTBUM, NPOU3OLLIELLIEM BO BpEMS NMPOBEAEHUS NCCINEA0BAHNS He (o] COOGLL[BTI: npc THO U KOI oMy

OpraHy rocyAapcTBa, B KOTOPOM HaXOAMTCS MONb30BATETb W/ NaLUVeHT.
B c Per

(EC) Ne 1272/2008

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

3

Cwmewwatb. WHkyBuposats 5 muH npu 37 °C. MamepuTb normolueHne kanubpatopa v obpasua npu 546/670HmM npoTve GrnaHka

110 peareHTy.
Pacuer

1. BunupyGuH Npsmoi unv obLumi (Mr/an) =

2. Pacyer no cpakTopy: -
Bunupy6uH npmom (Mrl/:m) =DA% 24 (dakTop)
Bunnpy6uH obLumit ( Mr/an) = AA x 16 (daktop)

* koHU. Kan. (mr/an)

H314 BbiablBaeT cirbHbIE OXOMW KOXM 1 NOBPEXAEHNS rnaa.

P260 He BabixaTb napbl. P280 Monb3oBaTbes 3aluTHble NepyaTku/ 3aluTHas oAexAa/3allnTHble OYKU/WKUTOK Ans

MunetnpoBsaxve BnaHk Kanu6patop O6pasel, OnacHo

PeareHt 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn

[Ouctun. Boga 0,05 mn — — Mepe1 npeocTopoxHocTH:
Cranpapt/Kannbpatop — 0,05 mn — 3aWuThl nuua

O6paseL| — — 0,05 mn

P301+P330+P331 MPW MPOITIATLIBAHUI: Mpononockatk poT. HE BbI3bIBaThL PBOTY.

P303+P361 +P353 MPU MONAJAHNN HA KOXY (nnu Bonochkl): HemeneHHo CHATL BCO 3arpsiaHeHHyYIo ofexay.
TMPOMBITH KOXY BOIOW WM MPUHATE IX

P305+P351+P338 NP MOMAOAHVN B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMBITb F1a3a BOAOW B TEHEHWE HECKOSbKUX MUHYT.

CHSITb KOHTaKTHbIE JNWH3bI, €CNK Bbl NONb3yeTeCb UMW 1 €CNK 3TO NEerko caenartb. rlpDI:lO"I)KIATb npoMbliBaHWe rnas.

il

EUH208 CopepxuT 4-AMnHoGeH3oncynbdoHoBas kncnota. MoxeT Bbi3blBaTh annepruyeckyio peakumio.

UFI: UB1F-WEUA-9H7R-X1MU

Mapamertpe! ans pa6oTkl Ha aHanusarope :,F E
MapameTpbl Bunupy6uH o6wmin Bunupy6uH npsimon
Meton KoHeyHas Touka KoHeuHas Toyka
[nvHa BonHbl1 (HM) 546 546 o
[nvHa BonHbl 2 (HMm) 670 670 o
O6bem o6paauia (MKr) 25/50 25/50 H314 BbI3biBaeT CUMbHbIE OXOTW KOXW U MOBPEXAEHNS rNa3.
O6bem peareHT (MKs1) 500/1000 500/1000 pz&) He ¢ BAbIXaTb Napbl.
P280 Monb3oBaTbCs 3alUMTHbIE NepyaTki/ 3aluMTHas oaexaa/3alunTHble OYKU/WMTOK AN 3aluTbl nuua.
Bpots yrikyBauny (ums) _ S S P301+P330+P331 NPV MPOMIATBIBAHWM: MpononockaTs pot. HE BbiabiBaTh peoTy.
Temnepatypa uHkybauum (°C) 37 37 P303+P361 +P353 MPW NMOMNAOAHUN HA KOXY (unn Bonockl): HemMeaneHHo CHSTb BCHO 3arpsi3HEHHYI0 OAeXaY.
OMBITb KOXY BOAOW AN NPUHSTL A1
Hanpaa'nenwe peakum Yeenuuehue Yaenuuenue P 05+P351+P338 MPU I’lA}JAHKﬂA B MMA3A: OCTOPOXHO NPOMbITH rfasa BOAOW B TEYEHUE HECKONMbKUX MUHYT.
HWKHMiA Npeaen HopMbI(Mr/an) 0 0 CHATb KOHTAKTHbIE MNH3bI, ECAIN BbI MOMb3YETECh UMM 1 €CIIM 3TO fErko caenath. MpoAoTKITL NPOMBIBAHHUE ras.
= it
BepxHuit npenien Hopmi (MriAn) 2 02 EUH208 CopepxuT 4-AMnHoBeH3oncynbMoHoBas kncnota. MoxeT Bbi3blBaTh annepruyeckyto peakumio.
HwxHuid npegen nuHeiHocTu(mr/an) 0,02 0,04 R3 N
BopxHMl Npeaen NAHSHHOTTY (Mr/an) 30 205 PeareHT He knaccuduumMpyeTcs kak onacHbIn.
YTunusaums orxopos
Pakiop 24 16 CorfacHo ¢ TpeGOBaHMSIMU MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA.
BnaHk no PeareHt PeareHt
:aqanbuoe nornotuetive pearenta (Maxc,) &1/5 &1/5 ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Nata Bblaaum PY
MHULbI I/ I/
i =l L BLT00011 | OPBA Bunupy6ur (O6Lmit & Mpsmori) | ©C3 2011/09958 o 14.05.2019
Koadbpuumenr nepecuera

(mr/an) x 17,1 = mkmonb/n

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/59/23/J/INT [Hama nposederus koHmpons: 21. 2. 2023



BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

Kat. €. Nazev Baleni
R1: 2 x 40 ml (BIT), R2: 2 x 40 ml (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 ml, navod k pouziti

guilﬂ c € -

Diagnosticka souprava pro in vitro stanoveni celkového a pfimého bilirubinu v lidském séru a plazmé na riz-
nych automatickych systémech. V kombinaci s dalSimi parametry je uréen pro screening, monitorovani a dia-
gnostiku onemocnéni jater. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Na konci svého Zivotniho cyklu v krevnim obéhu dochazi v retikuloendoteliainim systému, zejména ve slezing,
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 bilirubinu patfi rozklad
myoglobinu a cytochromu a katabolismus nezralych cervenych krvinek v kostni dfeni.

Vznikly bilirubin je transportovan do jater navézany na albumin. Tato frakce bilirubinu se ozna¢uje jako nepfimy nebo
také nekonjugovany bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan s kyselinou glukuronovou (mono- a diglukuronidy)
enzymem uridyldifosfatglukuronyltransferazou za vzniku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany nebo také primy
bilirubin je vylucovan Zlu¢ovym systémem do stfeva, kde je metabolizovan bakteriemi na skupinu produktt znamych
souhrnné jako sterkobilinogen. Eliminace je témér uplna a sérové hladiny bilirubinu jsou normainé zanedbatelné.
Celkovy bilirubin je soucet nekonjugovanych a konjugovanych frakci. Celkovy bilirubin je zvySeny pfi hepatitidé, cir-
héze, hemolytickych poruchach, nékolika dédicénych enzymovych deficitech a stavech zplsobuijicich obstrukci jater.
CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIMY BILIRUBIN + PRIMY BILIRUBIN

PRINCIP METODY

Celkovy bilirubin: bilirubin reaguje v silné kyselém prostedi s diazotovanou kyselinou sulfanilovou za vzniku inten-
zivné zbaveného azobarviva — azobilirubinu. Bilirubin glukuronat je rozpustny ve vodé a reaguje pfimo. Bilirubin
navézany na albumin musi byt pfedem hydrolyzovan v pfitomnosti Cetrimidu.

Primy bilirubin: bilirubin reaguje v silné kyselern prostredl s diazotovanou kyselinou sulfanilovou za vzniku inten-
zivné zbaveného azobarviva — azobilirubinu'*

Kyselé prosttedi

Bilirubin + Diazotovana kyselina sulfanilova Azobilirubin

Absorbance azobilirubinu méfena pii 546 nm je tmérna koncentraci celkového nebo pfimého bilirubinu ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1 R2

Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l Kyselina sulfanilova 28,9 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l HCI 23,0 mmol/l
Cetrimid 68,6 mmol/l

R3

Dusitan sodny 2,90 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Celkovy bilirubin: Pfimy bilirubin:

Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l Kyselina sulfanilova 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l HCI 17,5 mmol/l
Cetrimid 52,2 mmol/l Dusitan sodny 0,55 mmol/l
Dusitan sodny 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 (BIT) nebo R2
(BID) s jednim dilem ¢inidla R3.

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 pred kontaminaci a svétlem. Doporucuje
se pripravovat Eerstvy pracovni roztok pred vlastnim mérenim.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum.

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

Uvedené druhy vzorkl byly te: 2lovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu. Systémy odbéru vzorka
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni vliv na
vysledky. PFi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich
vyrobce. Pfed provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci. Podrobnosti o moznych omezenich
naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®’:

Celkovy bilirubin: 1 den pfi 15-25 °C Pfimy bilirubin: 2 dny pri 15-25°C
7 dni pri 4-8°C 7 dni pfi 4-8°C
6 mésicu pfi  -20 °C 6 mésicu pfi  -20 °C

Chrarite vzorky pred svétlem.
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034 nebo XL MULTICAL 10x3, kat.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovéana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle poZadavku internich postupl kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBANORM 4x5, Kat. €. BLT00080 nebo ERBANORM 10x5, Kat. &. XSYS0123
a ERBA PATH 4x5, Kat. ¢. BLT00081 nebo ERBA PATH 10x5, Kat. &. XSYS0124. Intervaly a limity kontrol by mély
byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty by mély spadat do definovanych
intervalll. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.
NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany viéi referenénimu
materialu NIST SRM 916 (celkovy bilirubin) nebo Doumasové metodé'" (pfimy bilirubin).

POSTUP MERENI
Vinovéa délka: 546 / 670 nm

6. XSYS0122.

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. 37 °C. Mé&Fi se absorbance vzroku A, a kalibratoru A vaci reagencnimu blanku.
VYPOCET

rba’

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 17,1 = pmol/l
REFERENCNi HODNOTY"2
Sérum:

Celkovy bilirubin: Nedonoseni V terminu
Pupecnikova krev <34, <34,2 umol/l
0-1d 17-187 34-103 pmol/l
103-205 103171 umol/l
171-240 68-137 pmol/l
0-34 pmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetrem

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve va$i labora-
tofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti:

Celkovy bilirubin: 0,36 pmol/l

Pfimy bilirubin: 0,71 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypoditana jako stanovena aktivita
zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita:

Celkovy bilirubin: 513 umol/l
Pfimy bilirubin: 351 pmol/l
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vyteznostl +10 % od teoretické hodnoty.

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

Celkovy bilirubin / Pramér | SD cv PFimy bilirubin / Pramér | SD cv
Opakovatelnost (umol/l) | (umol/l) | (%) Opakovatelnost (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 26,6 0,12 | 0,44 Vzorek 1 10,1 0,08 |0.,80
Vzorek 2 89,8 | 047 | 053 | |Vzorek2 267 | 022 | 082

Celkovy bilirubin /

Pramé Pﬁmf/ bilirubin / Pramér
Mezilehla presnost el

r| SD cv SD cv
(umol/l) | (umol/l) | (%) Meziiehla presnost (umol/l) | (mg/dL) | (%)

Vzorek 1 23,4 0,46 1,96 Vzorek 1 9,7 0,21 2,27
Vzorek 2 81,4 1,61 1,98 Vzorek 2 27,7 0,56 | 2,01
Spravnost

Celkovy bilirubin: byly pouZity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -0,8 % pro hodnotu
28,8 pmol/l a 6,7 % pro hodnotu 77,8 pmol/l.
Primy bilirubin: byl)/ pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 6,1 % pro hodnotu
5,99 pmol/l a 7,9 % pro hodnotu 16,9 pmol/I.

Srovnani

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

Llnearnl regrese

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

Hodnoty pnmeho bilirubinu, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x) na 120 vzorcich.
Linearni regrese:

y =0,922x + 2,63 pmol/l r=0,992
Passmg Bablok'™
y = 0,933x + 2,29 pmol/l r=0,882

INTERFERENCE

Kritérium: vytéznost v ramci 10 % pocatecni hodnoty koncentrace pfimého bilirubinu ve vzorku bez
interferujicich latek. Nasledujici analyty neinterferuji:

Celkovy bilirubin: hemoglobin do 12,5 g/, triglycerid do 850 mg/dl.

Pfimy bilirubin: hemoglobin do 3 g/, triglyceridy do 850 mg/dl.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé je 0,15.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakakoliv zavazna neza-
douci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorite.

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

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

Nebezpem

dni véty o
H314 Zpusobule tezke poleptam kuze a poskozeni o&i.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P260 Nevdechuijte pary.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné brx/e/obllcejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité sviék-
néte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Supplemental information
EUH 208 Obsahuije sulfanilovou kyselinu. MiZe vyvolat alergickou reakci.

R2
UFI: U61F-WEUA-9H7R-X1MU

NebezpeC|
lardni véty o i
H314 Zplsobuje tézké poleptam kize a poskozeni o¢i.
pro bezpe&né zachazeni:
P260 Nevdechujte pary.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité sviéknée-
te. Oplachnéte kizi vodou nebg osprch; f
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky,
jsou-li ngsazefny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
informace

xC, C,,, = hodnota v kalibratoru
al Pokyny
2. Pouziti faktoru (f)
Cekovy nebo primy bilirubin (umol/l) = A, x f Celkovy bilirubin: f = 410
Pfimy bilirubin: f = 274
PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
| Parametr Celkovy bilirubin Primy bilirubin
| Rezim End point End point
VInova délka 1 (nm) 546 546
Vinova délka 2 (nm) 70 670
Objem vzorku (uL) 5/50 25/50
_Ob'em pracovniho roztoku (ul) 500/1000 500/1000
Doba inkubace gmin.) 5 5
| Reakéni teplota (°C) 37 37
| Reakéni smér Vzrustajici Vzrustajici
| Normalni dolni hodnota (umol/l) 0 0
| Normalni horni hodnota (pmol/l) 34 3,4
_Jolm' mez stanovitelnotsi Hmolll) 0,36 0,71
_-inearita (umol/l) 513 351
| Faktor 410 274
| Blank Cinidlo Cinidlo
Limit absorbance gmax.) 0,15 0,15
Jednotky umol/l umol/l

D
EUH208 Obsahuje sulfanilovou kyselinu. Mize vyvolat alergickou reakci.

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

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

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/59/23/J/INT Datum revize: 21. 2. 2023



BINNIPYBIH 3Ar&np 200

Kat. Homep Haszea ®dacyBaHHsA
BLT00011 BIL T&D 200 R1:2 x 40 mn (.BIT), RZE 2.x 40 mn (BID),
R3: 1 x 40 mMn, iHCTPYKLiA i3 3aCTOCYBaHHA
3ACTOCYBAHHSA

[iarHocTnuHui  Habip Ans in vitro BU3HaveHHs 3aranbHoro Ta npsiMoro Ginipy6iHy B cupoBaTui Ta nnasmi
TIOAMHN Ha DIBHWX aBTOMAaTW30BaHWX cucTemax. Y MoefAHaHHi 3 iHWMMKM napameTpamu BiH Npu3HaveHuit Ans
CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY ~Ta [iarHOCTUKM 3axBOpOBaHb nediHkW. Tinbku Ans  NpoeciiHOro  BUKOPUCTaHHS
B KINiHi4HUX naGopaTopisix.

KAIHIMHE 3HAYEHHA

HanpuKiHLi CBOrO XWTTEBOTO LIMKITY B KPOBi €PUTPOLIMTI bCS Ha rem y p HAOTeNianbHii cucTemi, ocobnmeo B
cenesiHui. OTpUMaHwii rem nicns BUJaneHHs 3anisa neFeTaop»oeTbcﬂ Ha Ginipy6iH. Ha ueit npouec npunagae 6nmssko 80% 500
MKMOb (292 mr) 6inipy6iHy, Lo BUpoBnseTbea WwWoaHs. IHWi mkepena GinipyBiHy BkMio4atoT poanaz MiornobiHy Ta uMToxpomis, a
TaKOX KaTabomniam He3PINuX epUTPOLIMTIB Y KICTKOBOMY MO3KY.

YTBOpeHuit Binipy6iH TpaHCMOPTYETbCA AO NesiHKM 6\/ 3p’'3aHoMy BUMISAi 3 anbBymiHom. Lia chpakuis Ginipy6iHy HasvBaeTbCs
HenpsaM1M abo HesB'asaHnM GinipyGiHom. Y nediHu Binipy6iH 38'A3yETbCA 3 II0KYPOHOBOKO KVCAOTOK (MOHO- | ANMTIOKYPOHifamm)
3a ponomoroio epmeHTy ypuannavdocdaTriokypoHinTpaHcdepasn 3 yTBOPEHHAM 3B'A3aHoro Ginipy6iHy. 3s'ssannii abo
npsAmuii Ginipy6iH BIAAINAETLCA XOBHOBMBIAHOKO CUCTEMOIO B KULLEYHMK, A€ BiH MeTabonisyeTbes GakTepisiMi B rpyny NpoayKTis,
BIOMUX i 3aranbHO Ha3BoIo cTepkobiniHoreH. EnimiHaLlis marbke noBHa, a piseHb GinipybiHy B CUpoBaTL 3a3BUYall HE3HAYHNIA.
BaranbHuii Ginipy6iH - Lie Cyma HeKOHToroBaHOT Ta KOH toroBaHoi dhpakuiii. 3aranbHuii GinipyBiH NiaBMLLYETHCA NPy renaruTi, Lposi
NEYiHKU, reMOMITUYHIX 3aXBOPIOBAHHSAX, PSAT CMafikoBUX (DEPMEHTHUX HEOCTATHOCTEN | CTaHax, Lo BUKIMKaIoTL 0BCTPYKLUito
neviHKM.

3AFAJIbHU BINIPYBIH = HEMPAMUI BINIPYBIH + MPAMA BINIPYBIH

NMPUHUMUN METOOA

BaranbHuii Ginipy6i: Ginipy6iH pearye B CubHO KMCTOMY CepeaoBuWi 3 Aia30ToBaHOK CynbhaHinoBoK KUCNOTOK
3 YTBOPEHHAM IHTEHCWBHO BiallenneHoro asobapeHuka - asobinipy6iHy. BinipybiHy rokypoHaT pos4MHAETLCA y BOAN
Ta BcTynae B GeanocepeaHio peakuito. BinipybiH, 38’'s3aHmii 3 anbbymiHom, cnouatky nosuHeH GyTu rigponisosanuil y
NpUCYTHOCTI LIeTpUmiay.

Mpamuin Ginipy6i: Ginipy6iH pearye B CUNbHO KMCHOM% cepefioBULLI 3 [ia30TOBaHOI0 Cyrb(aHinoBolo KUCMOTO 3
YTBOPEHHSM IHTEHCUBHO BiAlLEENNEHOro asobapeHuka - a3obinipy6iHy 2345,

Kucne cepenosuiie

Binipy6in + [liasotoBaHa cynbcaHinosa kucnora A306inipy6iH
MornuHaHHs a3o6inipy6iHy, BUMipsiHe Npu 546 HM, NponopLiiHe KOHLEHTPaLlii 3arankHoro abo npsiMoro GinipyGiHy B 3pasky.
th‘:(HAA PEATEHTIB

R2
CynbcbaHinosa kucnora 28,9 mmonb/n Cynibchaninosa kucnot 28,9  mmone/n
HCI 58,8 Mmonb/n HCI 23,0 mmonb/n
Lletpumia 68,6 mMmonb/n
HitpuT HaTpito 2,90 mmonb/n

CKMNAL PEAKLIAHOI CYMILLI

3aranbHun Ginipy6iH Mpamuii Ginipy6iH

CynbcbaHinosa kucnora 22,0 mmonb/n Cynbdaninosa kucnota 22,0 wmmone/n

HCI 44,8 mmonb/n HCI 17,5 mmonb/n
leTpumin, 52,2 MMonb/n HiTpuT HaTpiio 0,55 mmonb/n
iTpUT HaTpito 0,55 mmonb/n

MPUrOTYBAHHSA PEATEHTIB
PeakTueu piaki, rotosi Ao Emm'gmmanun. Po6ounit po3uuH roTyioTb 3milLyBaHHsAM 4 yacTuH peaktuey R1 (BIT) abo R2 (BID)
3 OfIHiEI0 YACTUHOIO peareHTy R3.

MATEPIAN HEOEXIAAHWUW, AJIE HE MOCTAYAETbLCA 3 MPUCTPOEM
Byab-sikuit npunapg i3 koHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3aaTHUi 34MTyBaTu MOMMMHAHHA Mpu 546 HM, MOxe
BIKOPUCTOBYBATMCA SIK 3araribHe NabopaTopHE 0bnaaHaHHs.

CTABUIBHICTb TA 3BEPIFTAHHA

HesiakpwuTi peareHtn, siki 36epiratotbesi npu 2—8 °C, cTabinbHi A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPWUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha
nakyBaHHi. Po6ounii posunH cTabinbHuit npotarom 7 Ai6 npu Temneparypi 2-8 °C y saxvlieHoMy Bif 3abpyaHeHHs Ta
cBiTNa Mmicui. beanocepeHbo Nepes] BUMIPIOBAHHSIM PEKOMEH/1YETCS NPUTOTYBATM CBIKMIA POBOMIN PO3HMH.

BIABIP NMPOB TA NIArOTOBKA

PekomeHayeTbes aotpumysatucs 1ISO 15189 i nabopaTopHUX iHCTPYKLi.

3 meTol0 360py Ta NiArOTOBKW 3paskiB BUKOPWUCTOBYIATE NULLe BiAMNOBIAHI NPoGipkn abo KoHTelHepu Ans 36opy 3paskis.
TNvwe HaBeaeHi Hk4e 3pasku BGynn NPOTECTOBaHI Ta NPUAHATHI:

CupoBartka.

MNna3ama: Li-renaputizosana ta K, -EDTA nnasma.

BrapaHi Tvnu 3paskiB 6ynn npoTecToBaHi 3 BUGpaHUMK TUNamu NpoGipok Ans npo6, sk Egnw Komeénuiﬁuo AOCTYMHUMU Ha
Toi1 Yac, To6To He BCi NPOGIpKM Bif ycix BUPOBHMKIB Bynu BKMloYeHi B aHania. Cuctemu Biabopy npob Bia pisHNX BUPOGHWKIB
MOXYTb MICTUTW_pi3Hi MaTepianu, Lo B AesKUX BUMNaAKax MOXE MaTh 3HAYHWA BNAMB Ha pesynbtatu. [oTpumyitech
iHCTPYKUIA BUPOBHWKa Nia Yac poboTn 3i 3paskamu B NepBMHHIX Npobipkax (cuctemax sinGopy ngoG). Mepen BUKOHaHHAM
aHanisy BiAokpeMTe ocazl y 3paskax LeHTpUdyrysaHHaM. [JoknaaHi BIZOMOCTi NPO MOXNMBI OOMEXEeHHs [AuB. y poaaini
Mepeuikoan.
Cra6inbHicTs y jo.7
3aranbHuii 6inipy6iH:

1 peHb npn

15-25°C Mpamui GinipyGiH: 2 AHi npn 15-25°C
7 [HiB npu 4-8°C 7 OHiB npu 4-8°C
6 micsiuis npu -20°C 6 micauiB npu -20°C

3axvwaiite 3pasky Big csitna.
He BuKopucTOBy#iTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KAJNIEPYBAHHSA

[ns kaniopysaHHsi pekomeHgosaHo XL MULTICAL 4x3, kat. Ne XSYS0034 a6o XL MULTICAL 10x3, kat. Ne XSYS0122.
[soToukose kanibpyBaHHs (GnaHk i kanibpaTop); AUCTUNbOBaHa BOAA PEKOMEHAYETLCS Sk BrnaHk.

[MepiognuHicTb kanibpysaHHs: pekoMeHAYeTbCA kanibpysaTy:

. I'IPM 3M_IHI napTil peakTueiB . B .

* BIANOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILLHIX NpoLiealyp KOHTPOIIO SIKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

Ons KOHT[IZLOFIK) akocTi pekomeHayeTbcst ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080 a6o ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123 i
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081 a6o ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124. KoHTponbHi iHTepBanu Ta Mexi NOBUHHI GyTu
BCTaHOBIEHI BiANOBIAHO 0 BUMOT KOXHOI okpemoi naGopatopii. OTpuMaHi 3Ha4eHHsi NOBWUHHI BXOAMTU B 3aAaHi iHTepsanu.
KoxHa naGopaTtopisi NOBUHHA BCTAHOBMUTH KOPUryBasibHi 3aXoau, sSKLLO b i njianasoH.
MPOCTEXYBAHICTb

Meron, KaniG{Jamp XL MULTICAL Ta nepesipkv ERBA NORM i PATH 6ynu cTaHgapTu3oBaHi 3a eTanoHHUM matepianom
NIST SRM 916 (3aranbHuii 6inipy6iH) abo metogom Doumas11 (npsamuid Ginipy6iH).

NPOLIEAYPA BUMIPIOBAHHA
[LoexwuHa xsuni: 546 / 670 HM

rba’

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA"
Y cuposartui:
3aranbHwii 6inipy6iH:

MepepuacHo BuacHo
ynoBuHHa KpPOB <2, <2,0 mr/gn
0-14a 1,8-8,0 2,0-6,0 mr/an
1-2n 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
354 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
[Lopocni 0-2,0 mr/an

Mpamui Ginipy6in:

[Lopocni Ta aitn: 0-0.2 mr/an

PekomeHnayeTbes, Wob koxHa nabopatopis nepesipsna JianasoH pecepeHTHOro iHTepsany Ans nonynsuii, Ans skoi
BOHA NPOBOAMTH NAGOPATOPHE AOCIIKEHHS.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
EkcnnyatauiiiHi xapakTepucTuki OTpUMaHi Ha aBTomatiyHiin cuctemi ERBA XL-640. [laHi, otpumani y Balwiit naGoparopii,
MOXYTb BiAPI3HATUCA Bifl LMX 3HAYEHb.

HukHA MeXka BUSHAUYEeHHs:
BaranbHuit 6inipy6iH:
Mpsimui GinipyGiH:
HuxHs Mexa kinbkicHoro BKasye Ha n
aKTUBHICTL po3BeaeHoro 3paska 3 CV <20 % (n = 30)

0,02 mr/an
0,04 mr/gn

y BUMipIOBaHy y aHanity. Po3paxoByeTbCst ik BU3HaYeHa

iNipy6iH: 30 mr/an

i
Mpsimuia GinipyGin: X 20,5 mr/an .
JIHIAHICTL — Lie HalBULLa BUMIPSHA aKTUBHICTb i3 BUXOAOM +10 % BiAl TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

TouHicTs:
TOYHICTb BM3HA4aNHN 32 AOMOMOTOI0 KOHTPOSIbHIX MaTepiaris 3rigHo 3 BHYTPILLHIM NPOTOKOSIOM 3 NOBTOptOBaHICTIO (n = 20) Ta
MPOMDKHOIO TOYHICTIO (2 anikBoTh B OAHOMY BUMIPIOBaHHI, 2 BUMIpoBaHHS Ha 406y, 20 aHis). Bynu oTpumani Taki pesynksrati:

3aranbHui 6inipy6iH / | fdiametp sD cv Mpamui 6inipy6iH / Aiametp sD cv
MoBToploBaHICTL (mr/an) mr/an) (%) MoBToploBaHiCTL (mr/an mr/an) (%)
3pasok 1 1,56 0,007 0,44 3pasok 1 0,59 0,005 0,80
3pa3sok 2 525 0,028 0,53 3pa3ok 2 1,56 0,013 0,82
3aranbHui Ginipy6in /| Aiametp sD cv Mpamui GinipyGix / Biametp sD cv
lMpomixkHa TOYHICTb (mr/an) mr/an) (%) CepefiHsl TOYHICTb (mr/nn) (mr/an; (%)

1,37 0,027 1,96 0,55 0,012 227

4,76 0,094 1,98 1,62 0,033 2,01

MpaBunbHicTL

BaranbHui 6inipy6iH: PUCTOBYBANUCA ABa PisHi Hi KOHTPONbHI MaTepiany. BusHadeHe BiAXWUNEHHS CTaHOBUTL
-0,8 % s aHaverHs 1,68 Mr/an i 6,7 % Ans sHaueHHs 4,55 mrian.

Mpsimui Binipy6iH: BUKOPUCTOBYBaNWUCS ABa Pi3Hi MepPeBipeHi KOHTPOMbHI MaTepiany. BusHaueHe BiAXwIeHHst CTaHOBUTL

6,1 % ans 3HayenHHs 0,35 mr/an i 7,9 % ans 3HadveHHs 0,99 mr/an.
MopiBHAHH
3HayeHHs 3aranbHoro Ginipy6iHy, BU3HaueHi Ha aBTomaTu3oBaHiii cuctemi XL-640 (y), nopisHiOBanM 3 KOMepLiiHO
AOCTYNHUM aHanisom (x) Ha 150 3paskax.
Linear regression:
=1,014x - 0,056 mr/an r=0,998
r=0,916

lepexigHnit-babnok':
%= ,920x + 0,0,46 mr/an

HayeHHs npsimMoro 6inipy6iHy, BM3Ha4yeHi Ha aBTOMaTM30BaHin cuctemi XL-640 (y), nopiHioBanu 3 KOMepUiiiHO
[OCTYNHWM aHanisom (x) Ha 120 3paskax:
NiniiHa perpecis:

=0,922x + 0,154 mr/an r=0,992
lepexiaHnit-babnok™:
y =0,933x + 0,134 wmr/an r=0,882

NEPEWKOAQN

KpuTepiin: BiaHoBNeHHst B Mexax 10 % MoO4aTKOBOro 3HA4YeHHs KoHUeHTpauii npsimoro 6GinipybiHy B 3pasky 6e3
3aBaXalounx PEYOBMH. HacTynHi aHaniTv He 3aBaxaroTb:

Binipy6iH 3aranbHwit: remornobis go 12,5 r/n, Tpurniuepuam go 850 mr/an.

Binipy6iH npsimuit: remorno6in Ao 3 r/n, Tpurniuepuan Ao 850 mr/an.

O6MeXxxeHHs
- TMoripLeHHs SKOCTi peareHTis (Hanpuknaz, NepeBuLLIEHHs TemnepaTypu 36epiraHHs) MoXe NPU3BECTU 10 HENPaBUITbHUX
e3ynbrartie. MiHimanbHo nonglcmme nornuHaHHs 6naqka npv 546 HM BIBHOCHO AUCTUNLOBAHOI BOAM CTaHOBUTL 0,15.

- Bucoki koHUeHTpaLlii reMornobiHy Ta TpurniLepuais y 3pasky MOXyTb 3aBaXaTu BUSHAYEHHIO NpsiMoro GinipybiHy. [uBiTbes
PO3AIN Npo BTPYYaHHS.

MOMNEPEMXEHHA TA IHCTPYKUII WOAO BE3MNEYHOIN0 NOBOMKEHHA

MpuaHayeHi Ans JiarHoCTUKY in Vitro yNnoBHOBaxeHo Ta NpodeciitHo kBanidikoBaHo ocoboto. Mpo Byab-sKy cepitosHy

HECnpUATAMBY MOAII0, Sika CTanacs y 38'A3Ky 3 LM NPOAYKTOM, Crlif NOBIAOMIATY BUPOGHIKa Ta AEPXKaBHII OpraH.

y (EC) Ne 1272/2008

Ao Per

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

3

HeGeaneuHo
Mo3Haukn HeGe3neku:
H314 CnpuyuHsie TSKKI Onikv LUKIPU Ta NOLLIKOAXKEHHS OYeil.
3axoau Gesnekw i nepwa gonomora:
P260 He BauxaTu napu.
P280 HocuTu 3axucHi p! i oaAr/3aaxucT oveit T 06mnYys.
P301+P330+P331 AKLO NPOKOBTHYIIW: npononockatu pot. HE Buknvkaty 6ntosoTy.
PgO3_+P361 +P353 AKLO HA LKIPI: (a6o Bonocci): HeraiiHo 3HiMiTb Beck 3abpyaHeHnuii oasr. Mpomuiite Wwkipy Bogoto
a6o nig aywem.
P305+P3g1 +P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 OYMMA: MpoTAroM AekinbKox XBUMUH PETENBHO MPOMUTI BOAOH. SKLLO € KOHTaKTHI
NiH3W, 3HSTW y pasi MOXIMBOCTI. MPoAOBXyBaT NpOMUBATY.
HopatkoBa iHdopmauis
EUH208 MictuTb 4-amiHo6eH3eHCynbgoHoBa kucnoTa. Moxe BUKNUKaTK anepriyHy peakuito.

R2
UFI: U61F-WEUA-9H7R-X1MU

Kioseta: 1 cm TE
BnaHk peareHTy Kani6patop 3pasok
Po6ounin po3unH 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok - - 0,05 mn He6:
KaniGpartop = 0,05 mn - o e
gmcmnboaa“a Boaa 0,05 Mn — — H314 Cnpu4mnHsie Tsokki ONiki LKIPY T MOLIKOKEHHS O4eid.

Mepewmiwaru Ta iHkyBysatv 5 x8. npu 37 °C. Bumiptototb abcopbuito 3paska Ai kani6patopa A, npoTi 6naxka peareHTy.
PO3PAXYHOK:

1. BaranbHuit a6o npamuit 6inipy6iH (Mkmonb/n) = ————— x C, C,,, = 3Ha4eHHs B kaniGpatopi

an a

2. BukopucTaHHs koediuienTa (f): “
BaranbHui 6inipy6iH (Mkmonb/n) = A, x f BaranbHuit Ginipy6in: f = 410

Mpamui Ginipy6in: f = 274
NAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ®OTOMETPAMMU

I'Iagame'rp 3aranbHun 6iniE¥6iH I'IEﬂMuv'l 6iniE¥6in
Pexum End point End point
Qua)KMHa XxBUii 1 (HM) 546 546
JosxuHa xuai 2 (Hm) 670 670
O6'em 3paska (Mkr) 25/50 25/50
06'eM po6OYOro PO3UNHY (MKST) 00/1000 500/1000
Yac iHkybauii (x8.) 5
Temnepatypa peakuii (°C) 37 37
Hal‘lEﬂMOK geaxui’f Bmcxignwﬁ Bmcxignmﬁ
HkHsa Hopma MI’/EJ’!) 0 0
BeExHﬂ Hopma Mr/En) 2 0,2
_HM)KHS! MeXa KinbKiCHOro BU3HaYeHHs! MI'/EJ'I) 0,02 0,04
JliHiHicTb (mr/an) 30 20,5
dakTop 24 16
BnaHk PeareHT PeareHT
Mesxa nornmHaHHs (Makc.) 0,15 0,15
OanHnLi mr/an mr/an

NEPEBEOEHHA OAUHULIb
mr/an x 17,1 = mkmonb/n

3axoam Gesneku i neplia gonomora:

P260 He Bauxatu napu.

P280 Hocutu 3axucHi BUYKIN/: i oaAr/3axucT oyeil T 06nnuya.

P301+P330+P331 ﬂlzlilo MPOKOBTHYIW: npononockatu pot. HE Buknukati 6niosoTy.

Pg03_+F'381 +P353 AKLLO HA LLKIPI: (a6o Bonocci): HeraitHo 3HiMiTb Becb 3abpyaHeHui oasr. MpomuiTe WKipy BOAO0
a6o nig aywem.

P305+P3g1 +P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 O4/MA: MpoTarom AeKinbKox XBUIMH PETENbHO NPOMUTM BOLOK. FAKLLO € KOHTaKTHI
NiH3M, 3HATW Y pasi MOXIMBOCTI. MpoaoexXysaTi npommsaTu.

HopatkoBa iHcopmauis

EUH208 MictuTb 4-amiHo6eH3eHcynbgoHoBa kucnoTa. Moxe BUKNWKaTV anepriyHy peakuito.

R3
Baci6 He knacudikyeTbecst sk HebGesneyHuin.

MOBOMKEHHS 3 BIAXOAAMM _ )
Ytunisauis BIAX0AIB NOBUHHA MIWCHDOBBTMCFI BIAMNOBIAHO A0 MICUEBUX NpaBun.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IAFTHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABJA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/59/23/J/INT Hama nposederHss koHmpomo: 21. 2. 2023



BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

rba’

Catalogo. No. Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
R1:2 x 40 mL (BIT), R2: 2 x 40 mL (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 mL, instrucciones de uso

e €€ Lol

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de la bilirrubina total y directa en suero
y plasma humanos en varios sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta destinado a
la deteccion, seguimiento y diagndstico de enfermedades hepéaticas. Solo para uso profesional en laboratorio
clinico.

SIGNIFICADO CLiNICO

Los glébulos rojos al final de su vida circulante se descomponen en el sistema reticuloendotelial, principalmente
en el bazo. El hemo resultante se convierte en bilirrubina tras la eliminacién del hierro. Este proceso repre-
senta 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 citocromos y el catabolismo de los glébulos rojos
inmaduros en la médula ésea.

Una vez formada, la bilirrubina se transporta al higado unida a la albimina. Esta fraccion de bilirrubina se de-
nomina bilirrubina indirecta o no conjugada. En el higado, la bilirrubina se conjuga con &cido glucurénico (mono
y diglucurénidos) mediante la enzima uridil difosfato glucuronil transferasa para formar bilirrubina conjugada.
La bilirrubina conjugada o bilirrubina directa se excreta a través del sistema biliar hacia el intestino, donde
las bacterias la metabolizan en un grupo de productos conocidos colectivamente como estercobilinégeno. La
eliminacion es casi completa y los niveles séricos normalmente son insignificantes.

La bilirrubina total es la suma de las fracciones conjugada y no conjugada. La bilirrubina total esta elevada en
la hepatitis, la cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas hereditarias y las afecciones
que causan obstruccion hepatica.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRECTA + BILIRRUBINA DIRECTA

PRINCIPIO
Bilirrubina total: la bilirrubina y el glucuronato de bilirrubina reaccionan con el &cido sulfanilico diazotizado en
un medio fuertemente acido y forman un colorante diazo de color intenso: la azobilirrubina. El glucuronato de
bilirrubina es soluble en agua y reacciona directamente, la bilirrubina asociada a la albimina debe hidrolizarse
previamente en presencia de Cetrimida.
Bilirrubina directa: la bilirrubina reacciona con el acido sulfanilico diazotizado en un medio fuertemente acido y
forma un colorante diazo de color intenso: azobilirrubina’?34°,

Medio acido

Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado Azobilirrubina

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Acido sulfanilico 28.9 mmol/L Acido sulfanilico 28.9 mmol/L
HCI 58.8 mmol/L HCI 23.0 mmol/L
Cetrimonio bromuro 68.6 mmol/L

R3

Sodio nitrito 2.90 mmol/L

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Bilirrubina total Bilirrubina Directa

Acido sulfanilico 22.0 mmol/L Acido sulfanilico 22.0 mmol/L

44.8 mmol/L HCI 17.5 mmol/L
Cetrimonio bromuro 52.2 mmol/L Sodio nitrito 0.55 mmol/L
Sodio nitrito 0.55 mmol/L

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos son liquidos, listos para usar. Prepare el reactivo de trabajo mezclando 4 porciones de reactivo R1
(BIT) o reactivo R2 (BID) con 1 porcién de reactivo R3.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL DISPOSITIVO
Se puede utilizar 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 la etiqueta del kit cuando
se almacenan a 2-8 °C. El reactivo de trabajo es estable durante 7 dias a 2—-8 °C, protegido de la contaminacion
y la luz. Se recomienda preparar una solucion de trabajo nueva antes de realizar el ensayo.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE 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 los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: plasma con heparina de litio y EDTAK,.

Los tipos de muestras enumerados se analizaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento de la prueba, es decir, no se analizaron todos los tubos
disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recoleccién de muestras de varios fabricantes pueden
contener diferentes materiales que podrian afectar los resultados de la prueba en algunos casos. Al procesar
muestras en tubos primarios (sistemas de recoleccion de muestras), siga las instrucciones del fabricante del
tubo.

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

Consulte la seccién de limitaciones e interferencias para obtener detalles sobre las posibles interferencias de
la muestra.

Estabilidad en suero / plasma®™:

Bilirrubina total: 1dia 15-25°C Bilirrubina Directa: 2 dias 15-25°C
7 dias 4-8°C 7 dias 4-8°C
6 meses -20°C 6 meses -20°C

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

CALIBRACION

Calibracion con calibrador XL MULTICAL 4x3, Cat. n.° XSYS0034 o XL MULTICAL 10x3, cat. Se recomienda el
nimero XSYS0122.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); Se recomienda agua destilada como blanco.

Frecuencia de calibracion: se recomienda hacer una calibracion

« después del cambio de lote de reactivo

« segun lo requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para control de calidad ERBA NORM 4x5, Cat. n.° BLT00080 o ERBA NORM 10x5, cat. n.° XSYS0123 y ERBA
PATH 4x5, cat. n.° BLT00081 o ERBA PATH 10x5, cat. Se recomienda el No. XSYS0124.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse de acuerdo con los requisitos de cada laboratorio individual.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctivas a tomar si los valores caen fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandarizados
frente al material de referencia NIST SRM 916 (Total Bilirubin) o Doumas method'" (Direct Bilirubin).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 546 / 670 nm

Cubeta: 1 cm
Reagent blank Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo de trabajo 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Sample — — 0.05 mL
Estandar (Cal.) - 0.05 mL —
Agua destilada 0.05 mL - -

Mezclar e incubar 5 min a 37 ° C. Medir la absorbancia de la muestraA_, |y estandar A contra el blanco del reactivo.
CALCULO

AA
1. Bilirrubina Total y Directa (mg/dL) = ———— x C. C,, = concentracién del calibrador
AAst
2. usando el factor:
Bilirrubina Total y Directa = AA_ x f Bilirrubina Total: f = 24

Bilirrubina directa: f = 16
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Parametro Bilirrubina Total Bilirrubina directa
Modo Punto final Punto final
Longitud de onda (nm) 1 546 546
Longitud de onda (hm) 2 670 670
Volumen de muestra (uL) 25/50 25/50
Volumen del Reactivo de trabajo (uL) 500/1000 500/1000
| Tiempo de incubacion (min.) 5 5
Temperatura de incubacion (°C) 37 37
Direccion de reaccion Creciente Creciente

Normal bajo (mg/dL) 0 0
Normal alto (mg/dL) 2 0.2
Linearidad baja (mg/dL) 0.02 0.04
Linearidad de alta (mg/dL) 30 20.5
Factor 24 16

Blanco con Reactivo Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.15 0.15
Unidades mg/dL mg/dL

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dL x 17.1 = pmol/L

VALORES ESPERADOS?

In serum:

Bilirrubina total: Prematura A término

Cordon <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

Bilirrubina Directa:

Adultos y bebés: 0-0.2 mg/dL

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive el intervalo de referencia para la poblacion
a la que sirve.

RENDIMIENTO ANALITICO
Los datos contenidos en esta seccién son representativos del rendimiento del sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion:

Bilirrubina total: 0.02 mg/dL

Bilirrubina Directa: 0.04 mg/dL

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

Linealidad:

Bilirrubina total: 30 mg/dL

Bilirrubina Directa: 20.5 mg/dL

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

La precision se determin utilizando controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y precision inter-
media (2 alicuotas por corrida, 2 corridas por dia, 20 dias). Los siguientes resultados fueron obtenidos:

Bilirrubina total Media SD Bilirrubina Directa Media SD [
I Repetibilidad mg/dL) [ (mg/dL)| (%) / Repetibilida mg/dL) [ (mg/dL)| (%)
Muestra 1.56 0.007 | 0.44 0.59 0.005 | 0.80
Muestra 2 5.25 0.028 | 0.53 1.56 0.013 | 0.82

Bilirrubina total
Precisién intermedia

Bilirrubina total
Precision intermedia

Media SD Ccv
(mg/dL) | (mg/dL)| (%)

Muestra 1 1.37 0.027 | 1.96 Muestra 1 0.55 0.012 | 2.27
Muestra 2 4.76 0.094 | 1.98 Muestra 2 1.62 0.033 | 2.01
Exactitud

Bilirrubina total: se utilizaron dos materiales de control diferentes validados. El sesgo determinado es -0,8 % en
el valor objetivo de 1,68 mg/dL y 6,7 % en el valor objetivo de 4,55 mg/dL.

Bilirrubina directa: se utilizaron dos materiales de control diferentes validados. El sesgo determinado es del
6,1 % en el valor objetivo de 0,35 mg/dL y del 7,9 % en el valor objetivo de 0,99 mg/d|

Comparaciéon

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 150 muestras arrojo los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=1.014x - 0.056 mg/dL r=0.998
Pasando Bablok™
=0.920x + 0,046 mg/dL r=0.916

na comparacion entre el sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA DIRECTA (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 120 muestras arrojé los siguientes resultados:
Regresion lineal:

¥ 0.922x + 0. 154 mg/dL r=0.992
asando Bablok'®
y = 0.933x + 0.134 mg/dL r=0.882

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de bilirrubina total o directa en
la muestra sin sustancias de interferencia.

Las siguientes sustancias no interfieren:

Bilirrubina total: hemoglobina hasta 12,5 g/L, triglicéridos hasta 850 mg/dL

Bilirrubina Directa: hemoglobina hasta 3 g/L, triglicéridos hasta 850 mg/dL.

Limitaciones:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, superando la temperatura de almacenamiento) pueden dar resultados
incorrectos. Maximo la absorbancia permisible del blanco de reactivo medida a 546 nm frente al agua destilada
esde 0,15.

- La alta concentracion de hemoglobina vy triglicéridos en la muestra puede interferir con la determinacion de
bilirrubina Ver parrafo Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro. Para ser manejado por una persona titulada y educada profesionalmente. Cu-
alquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se comunicara al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

kdfntificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Peligro
Indicacion de peligro:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P260 No respirar los vapores.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente du-
rante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.
Informacién suplementaria
EUH208 Contiene Acido sulfanilico. Puede provocar una reaccion alérgica.

R
UFI: UB1F-WEUA-9H7R-X1MU

Peligro
Indicacion de peligro:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Const’ado de prudencia:
P260 No respirar los vapores.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.
Informacién suplementaria
EUH208 Contiene Acido sulfanilico. Puede provocar una reaccion alérgica.

R3
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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