BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 40 mL (BIT), R2: 2 x 40 mL (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 mL, instruction for use

@ c € 2797

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 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 un-
conjugated 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 almost complete and serum levels are normally negligible.

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

TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

PRINCIPLE

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 directly,
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  =———————p— 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.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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 recommended 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 man-
ufacturers 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.

Stal y in serum / plasma®:

Bilirubin Total: 1 day at 16-25°C Bilirubin Direct: 2 days at 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 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 and ERBA PATH 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

CALCULATION
1. Direct or Total Bilirubin (mg/dL) =

.o @gainst reagent blank.

C_,, = calibrator concentration

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

Direct Bilirubin: f = 16
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Factor 24 16
Blank with Reagent Reagent
Absorbance limit (max.) 0.15 0.15
Units mg/dL mg/dL

UNIT CONVERSION
mg/dL x 17.1 = ymol/L

EXPECTED VALUES"

Premature Full term
<2.0 <2.0 mg/dL
1.0-8.0 2.0-6.0 mg/dL
6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dL
10.0-14.0 4.0-8.0 mg/dL
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 ob-
tained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:

Bilirubin Total: 0.02 mg/dL

Bilirubin Direct: 0.04 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:

Bilirubin Total:

Bilirubin Direct: .5 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 preci-
sion (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

30 mg/dL

Blllvubln Total / Mean Vv Blllrubln Direct / Mean SD cv
(%) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
0.44 0.59 0.005 | 0.80
0.53 1.56 0.013 | 0.82

Bilirubin Total Mean sD cv cv
Intermediate precision (mg/dL) | (mg/dL) [ (%) (%)
1.37 0.027 | 1.96 2.27
4.76 0.094 | 1.98 2.01

Accurac

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 matenals 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
Passing-Bablok'®:

y =0.920x + 0.046 mg/dL r=0.9

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

Linear regressmn

r=0.998

¥ = 0.922x + 0.154 mg/dL r=0.992
Passing-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.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels, except positive
interferences of Rifampicin™.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum allowable ab-
sorbance 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.
Some drugs can also interfere. 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.

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

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

R1
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: U8 1F-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.

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

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

EUH 208 Contalns sulphanilic acid. May produce an allergic reaction.
R3

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Parameter Total Bilirubin Direct Bilirubin shower.
Mode End point End point
Wavelength 1 (nm) 546 46
Wavelength 2 (nm) 670 70
Samgle olume (uL) 25/50 5/50
Working Reagent \olume (uL) 500/1000 00/1000
_Incubation time (min.) 5
Reaction temperature (°C) 37 7
_Reac!ion direction Increasing Increasing
_Normal Low (mg/dL) 0 0
_Normal High (mg/dL) 2 0.2
L\nearig Low (mg/dL) 0.02 0.04
L\nearig High (mg/dL) 30 20.5

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

CC/IFU/079/25/A Date of revision: 6. 11. 2025



BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

rba’

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

@ c € 2797
UCEL POUZITi

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkového a prlmeho bilirubinu v lidském séru
a plazmé na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je urcena pro screening, monitoro-
vani a diagnostiku jaternich onemocnéni. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky se na konci svého cirkulaéniho Zivota rozkladaji v retikuloendotelovém systému, predevsim ve slezi-
né. Vznikly hem se po odstranéni Zeleza pfeméni na bilirubin. Tento proces predstavuje asi 80 % z 500 umol (292 mg)
bilirubinu, ktery se denné vytvori. Mezi dali zdroje bilirubinu patfi rozklad myoglobinu a cytochromt a katabolismus
nezralych ervenych krvinek v kostni dfeni.

Po vytvoreni je bilirubin transportovan do jater vazany na albumin. Tato frakce bilirubinu se oznacduje jako nepfimy
nebo nekonjugovany bilirubin. V jatrech je bilirubin konjugovan na kyselinu glukuronovou (mono- a diglukuronidy)
enzymem uridyldifosfatglukuronyl transferazou za vzniku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin nebo pfimy
bilirubin se vylu¢uje ZluCovymi cestami do stfeva, kde je metabolizovan bakteriemi na skupinu produktti znamych pod
souhrnnym nazvem sterkobilinogen. Eliminace je témér Gplna a sérové hladiny jsou obvykle zanedbatelné.

Celkovy bilirubin je souctem nekonjugované a konjugované frakce. Celkovy bilirubin je zvySeny pfi hepatitidé, cirho-
ze, hemolytickych poruchach, nékterych dédicnych enzymovych deficiencich a stavech zpUsobujici jaterni obstrukci
CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIMY BILIRUBIN + PRIMY BILIRUBIN

PRINCIP METODY

Celkovy bilirubin: Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém prostiedi a vytvari intenzivné
zbarvené diazobarvivo — Azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny ve vodé a reaguje pfimo, bilirubin vazany na
albumin musi byt nejprve hydrolyzovan v pfitomnosti Cetrimidu.

Primy bilirubin: Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém prostredi a vytvafi intenzivné
zbarvené diazobarvivo — Azobilirubin'2245,

Kyselé prostfedi
= Azobilirubin

Absorbance Azobilirubinu méfena pfi 546 nm je tmérna koncentraci celkového bilirubinu ve vzorku.
g:.OiENi CINIDEL

Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova

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
Dusiénan sodny 2,90 mmol/l
SLOZENI REAKCNI SMESI
Bilirubin Total Bilirubin Direct
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 Dusi¢nan sodny 0,55 mmol/l
Dusi¢nan sodny 0,556 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smichanim 4 dili
¢inidla R1 (BIT) nebo 4 dilt ¢inidla R2 (BID) s 1 dilem Cinidla R3.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odeditat absorbanci pfi 546 nm, zakladni laboratorni

vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10"3 kat. &, XSYS0122
NORM 4x5, kat. €. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYSO123

ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT!

ERBA PATH 105 Kat. XSYSO124

STABILITA A SKLADOVANI

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

Pracovni ¢inidlo je stabilni 7 dni pfi teploté 2—-8 °C, pokud je chranéno pfed kontaminaci a svétlem. Pred provedenim
testu se doporucuje pfipravit Gerstvy pracovni roztok.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl 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 vzorkd byly tes tovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné v dané
dobé, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny véechny typy zkumavek vsech vyrobcu. Systemy odbéru vzorku rdznych vyrob-
¢l mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech zésadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani
vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®:

Celkovy bilirubin: 1denpfi 15-25°C Pfimy bilirubin: 2 dny pfi 156-25°C
7 dni pfi 4-8°C 7 dni pri 4-8°C
6 mésicl pfi  -20 °C 6 mésict pfi  -20 °C

Vzorky chrarite pfed svétlem.
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporuceno provadeét kalibraci:

« pfi zméné $arze reagencii

« dle pozadavku internich postupti kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty by
mély spadat do definovanych intervalii. 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 podle referenéniho materialu
NIST SRM 916 (Bilirubin Total) nebo dle Doumasovy metody' (Bilirubin Direct).

POSTUP MERENI
Vinova délka: 546 / 670 nm

| Faktor 410 274

| Blank Cinidlo Cinidlo
Limit absorbance (max.) 0,15 0,15
Jednotky pmol/l pmol/l

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

REFERENCNi HODNOTY"2

Sérum:

Celkovy bilirubin: predcasne v terminu narozeni
Pupeénik 4,2 <34,2 ymol/l
0-1den 17 187 34-103 pmol/l
1-2 dny 103-205 103-171 pmol/l
3-5dni 171-240 38-137 umol/l
Dospéli 0-34 pmol/l
Pfimy bilirubin:

Dospéli a kojenci: 0-3,4 pmol/l.
Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje labo-
ratorni 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:
Bilirubin Total:

Bilirubin Direct:

0,36 pmol/l
0,71 pmolf

ného vzorku s CV <20 % (n =

Linearita:

Bilirubin Total: 513 umol/l

Bilirubin Direct: 351 umol/l

Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
PFesnost

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

Pramér SD cv giliruhin Total / Pramér SD cv

Bilirubin Total /

Opakovatelnost (umol/l) | (pmolll) | (%) akovatelnost (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 26,6 0,12 [ 044 10,1 0,08 |0,80
Vzorek 2 89.8 047 1053 26,7 022 ]082
Bilirubin Total Pramér SD Ccv Pramér SD C
Mezilehla pfesnost pmol/l) mol/l) [ (%) (umol/) | (umol/l) | (%
Vzorek 1 234 046 | 1,96 9.7 021 |227
Vzorek 2 814 161 1198 277 056 | 2,01
Spravnost

Bilirubin Total: 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.
Bilirubin Direct: Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 6,1% pro hodnotu 5,99 pmol/l
a79% pro hodnotu 16,9 pmol/l.

Srovnan

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

Pocet vzorkl (n) = 150

Linearni regrese:

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

Hodnoty BILIRUBIN DIRECT, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné dostup-
nym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 120

L|nearn| regrese:

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

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty celkového bilirubinu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

Bilirubin Total: hemoglobin do 12 5 gll, triglyceridy do 850 mg/dI.

Bilirubin Direct: hemoglobin do 3,0 gll, triglyceridy do 850 mg/dl.

P¥i terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZnych panelu Ikl zjisténa zadna interference
s vyjimkou pozitivnich interferenci Rifampicinu™

Omezeni

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) miZe zpusobit nespravné vysledky. Minimaini
povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé je 0,15.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se stanovenim celkového a pfimého
bilirubinu. Nékteré léciva mohou také interferovat. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny incident, ke

kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu zeme, ve které se

uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn tdajt 0 bezpeénosti a funkéni zpusobilosti je dostupny v Eudamed viz:

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

b. ¢ iv ladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

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

3

Nebezpeci

H314 Zpusobuje téZké poleptani kiize a poskozeni oéi.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P260 Nevdechujte pary.

Kyveta: 1cm P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obligejovy &tit.
P — P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
Reagencni blank Kalibrator Vzorek P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované asti odévu okamzité svisknéte.
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte,
Vzorek ~ ~ 0.050 ml P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatmé vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ogky, jsou-li
— - nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Kalibrator - 0,050 ml - Dopliiujici informace
Destilovana voda 0,050 ml - - %pﬂdfoigbsahuje kyselinu sulfanilovou. MuZe vyvolat alergickou reakci.
inidlo

Promicha se, inkubuje se 5 minut pfi 37° C. ZméFi se absorbance vzorku A , a kalibratoru A

proti reagenénimu
blanku.

al

UFI: U8 1F-WEUA-9H7R-X1MU

VYPOCET
o . . . (CD
1. PFimy nebo celkovy bilirubin (umol/l) = T xCp, C,, = hodnota v kalibréatoru
2. Pouziti faktoru (f):
PFimy nebo celkovy bilirubin (umol/l) = A , x f Celkovy bilirubin: f = 410 -,
Pimy bilirubin: f = 274 Nebezpedi
PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY dni véty o neb Enosti: . o
H314 ZpUsobuje téZké poleptani klize a poskozeni oéi.
Parametr Bilirubin Total Bilirubin Direct ;gggl;\‘y Péo bheztpeéné zachazeni:
e . . evdechujte pary.

ReZ|m' - £nd point £nd point P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy $tit.

Vinova délka 1 (nm) 546 546 P301 + P330 + P331 PRI POZITI: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Vinova délka 2 (nm) 670 670 P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte.

bi ku (ul 2 2 Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.

%)J.ﬂn 2ol (Ph) ] 52/05/?000 ‘,385/(1)000 P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky, jsou-li
| Objem pracovni °_ roztoku (i) nasazeny a pokud Je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Doba inkubace (min.) 5 5
| Reakéni teplota (°C) 37 37 EUH 208 Obsahuje kysellnu sulfanilovou. Mize vyvolat alergickou reakci.
_Reakc’nl ,S"Te', vzrastajici yzristajici Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.
| | lormalni nizka (umol/l) 0 0 NAKLADANI S ODPADY
-w (imol/}) 34 34 Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Dolni mez (umol/l) 0,36 0,71

Horni mez (umol/l) 513 351

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

CC/IFU/079/25/A Datum revize: 6. 11. 2025



JAPBA Bunupybun (O6wun & NMpsamon)

rb

Kat.Ne H Hay Vi (comer ) | Hanpasnete peakuyu Lo eospacraioweit 1 Mo sospactarouieii
HoEMa, HIWKHUA Npeaen SMI'//:U'I) 0 0
R1:2 x 40 mn (6un. obu.) Hopwma, BepxHuin npeaen (Mr/an) 2 0,2
BLT00011 BIL T&D 200 RZE 2 x 40 mn (6un. npsm), JIMHEMHOCTb, HIDKHMIA Npeaen (Mr/an) ,02 0,04
R3: 1 x 40 Mn, MHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHMIO JlnHenHoCTb, BepxHuin npeaen (Mr/an) 30 20,5
DakTop 24 16
XonocTas npoba no PeareHTy PeareHTy
2797 Ipepen nornowexns (makc.) 0,15 0,15
NMPUMEHEHME EQnHnubl n3mepervst mr/an mr/an
Habop npeaHasHadeH /st KONMYeCTBEHHOTO Orpe/eneHns coepxaHus obLiero n NpsiMoro GUnMpyGuHa B CbiBO-
poTKe (Nnasme) KPOoBU YenoBeka POTOMETPUHECKUM METOAOM B NabOpaToOpHbIX yCroBusix (in vitro) Ha pasnuyHbIX NMPEOBPA30BAHME EAUHUL, UBMEPEHUA
ABTOMATUYECKNX aHanM3aTopax. B couetaHnm ¢ aHanuaom Apyrux nokasatenew, MCNomnb3yeTcst Ans CKPUHMHTE, MO- Mr/an x 17,1 = MKMOnb/N
HUTOPYWHTa U ANArHOCTUKM 3aGoneBaHuii nedeHu. Tonbko Ans NPotheccoHanbHOro UCMonb3osaHus B naGopartopun
QNS KIMHUYECKNX UCCTIELOBAHMIA. HOPMANLHbLIE BENMYUHbI*
B cbiBOpOTKE:
KIUHUYECKAA 3HAYMMOCTb O6wuin py : H H B CPOK
OpuTPOLMTHI (KPACHBIE KNETKM KPOBY) B KOHLIE CBOETO XU3HEHHOTO LMKNa PaspyLualoTcst B PETUKYNOSHAOTENNanbHOR [NynoBMHHas KpoBb <2,0 <2,0 mr/an
cucTemMe, B OCHOBHOM B ceneseHke. M3 nonyyeHHoro B pesynsrate remorniobuHa npu oTLenneHum xenesa obpaay- 0-1 geHb 1,0-8,0 2,0-6,0 mr/an
etcst Gunupy6uH. Ha atoT npouecc npuxoauTtcst okono 80% u3 500 mkmonb (292 mr) Gunupybuna, obpasytoulerocs 1-2 oHa 6,0-12,0 6,0-10,0 mr/an
exeaHeBHO. [IpyruMn uctouHnkamu GunupybuHa sBnaoTcs pacnag MUOrno6uHa M LIMTOXPOMOB, a Takke katabonmam 3-5 aHeit 10,0-14,0 4,0-8,0 mr/an
HeaperbiX 9pUTPOLMTOB B KOCTHOM Mo3re. O6pa3oBaBLuniics BuUnMpybuH cBa3biBaeTcs ¢ anbbyMUHOM 1 TpaHcnop- Bapocrbie 0-2,0 mr/an

TMpYeTcs B neveHb. 3T1a pakuvs GunnpybrHa HashiBaeTcs HenpsiMbIM W HEKOHbIOTMPOBAHHBIM G1nMpyGUHOM.
B neueHn 6Unvpy6rH KOHBIOTVIPYET C rr1iokyPOHOBOW KUCIOTON (MOHO- 1 AUTTIIOKYPOHMABI) MOA ABICTBUEM (DepMeHTa
ypuanHandocdaTriiokypoHUnTpaHcdepasbl, 06pasyst KOHbIOrMpoBaHHbI GUNMPYGKH. KoHbIorMpoBaHHbIii (MpAMoil)
GUNMPYOUH BLIBOAUTCS Yepes Ken4yeBbIBOASALLYI0 CUCTEMY B KULIEYHVK, A€ OH MeTabonuaupyetcs Gaktepusamu 4o
rpynnbl POAYKTOB, U3BECTHBIX MOA OGLUMM Ha3BaHUEM «CTEPKOGUMMHOTEH». BbiBeaeHe NPOUCXOANT MOYTM MOMHO-
CTbl0, @ €0 YPOBHW B CbIBOPOTKE KPOBU OBbIYHO HesHaunTenbHbl. OBLwuii 6unupybuH npeactaBnsieT coboit cymmy
HEKOHBIOTMPOBAHHOM 1 KOHBIOTMPOBaHHOM hpakumi. O6LMi BUNMPYBUH NOBLILIAETCS NPU renatuTe, UMPPO3e, re-
MOMNUTUYECKNX 3a60NeBaHNsX, HEKOTOPLIX BPOXKAEHHbIX AetuLnTax PEPMEHTOB U COCTOSIHUSX, BbI3bIBAIOLINX Ne-
YEHOYHYI0 0BCTPYKLMIO.
[e141117217) BUMUPYBMH = HEMPSAMOW BUNMPYBUH + MPSIMO BUMPYBUH.

nPUHUMUN

O6LWuit GUNMPYBUH: BUNMPYBUH 1 TMoKypoHaT Gunupy6rHa BCTynatoT B peakuuio ¢ ANasoTMpPOBaHHON CynbhaHuno-
BOW KUCIIOTOW B CUNLHOKUCIION Cpeae 1 06padyroT UHTEHCUBHO OKPaLLEHHbIA a30MUrMeHT — a306unupyGuH. Miokypo-
HaT GunupybuHa pacTBOpuUM B BOAE W pearupyeT Hanpsamyto, 6unupy6uH, cesidaHHbli ¢ anbByMUHOM, AOMKEH BbiTh
npesiBapuTenbHO MAPONM3oBaH B NPUCYTCTBUM LeTpuMuaa. Mpsmort Gunmpy6un: Gunupy6uH BCTynaeT B peakuuio
C ANa30TUPOBAHHOM CyNbthaHNIOBOW KUCIIOTOM B CUNbHOKMCIION CPeae C 06pasoBaHEM UHTEHCUBHO OKPaLLEHHOMO
azonurmMeHTa — a3obunupyGuHa’ 2245

kucnas cpefa

BUnupyGuH + IMa30TUPOBAHHES CYSb(AHNIOBAS KUCTIOTE el 33061171MPY G1IH

Mornouenne a3oGunupyGuHa, nsmMepeHHoe npu 546 HM, NPONOPLMOHANLHO KOHLEHTpaLmMK OBLIEro Unn npsiMoro
6unupy6uHa B obpasie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTA
R1

28,9 mmonb/n
23,0 Mmonb/n

28,9 mmonb/n
58,8 mmonb/n
68,6 Mmmonb/n

R2
CynbdaHnunosas kucnora CynbdaHunosas kucnora
HCI HCI

Letpumug
R3

Hutput HaTpus 2,90 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bunupy6uH o6wmit
CynbchaHunosas kucrora

Bunupy6uH npamoit
CynbchaHnnosas kucrora 22,0 mmonb/n
17,5 mmons/n

0,55 mmonb/n

22,0 mmonb/n
44,8 mmonb/n
52,2 mmonb/n
0,55 mmonb/n

Uetpumug HuTtput HaTpusa

Hutput HaTpus
NOoAroTOBKA PEAFEHTOB
PeareHThl XUaKUE, roTOBbIE K UCMOMNb30BaHMIO. [1Nisl NPUroTOBNEHUs paGoyero peareHTa cMeLlarTe 4 NopLun peareH-
Ta R1 (6unupy6uH obu.) unu peareHT R2 (6unupy6uH npsam.) ¢ 1 nopuveit peareHta R3.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAIbI (HE BXOAAT B KOMMJEKT MOCTABKW)

MoxHo ucnonb3osaTh M0G0l M3MepuTEnbHbIA NPUEOP ¢ koHTponem Temnepatypbl 37 + 0,5 °C, cnocobHbIi M3MepsTh
nornoteHne npu 546 v, a Takke nabopatopHoe obopynoBaHNe 0BLLEro HasHaYeHus!.

OPBA XL MYNETUKANIMBEPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034

3PBA XL MYNETUKATNIMBEPATOP 10x3, kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOINOIMA 4x5, kat.Ne BLT00081

OPBA MNATOJIOMA 10%5, kat.Ne XSYS0124

CTABUINIBHOCTb U XPAHEHUE
HeBcKpbITble pearenTbl CTabumbHb 10 NCTEYEHNS CPOKA FOHOCTY, YKa3aHHOTO Ha chiakoHe 1 aTukeTke HaGopa, npn
YCroBuM XpaHeHus npu Temnepatype 2-8 °C. PaBounit peareHT CTabuneH B TeHeHUe 7 AHER, eCnn XpaHUTCs npu
Temnepatype 2-8 °C B 3alLMLLEHHOM OT KOHTaMUHALIMW 1 CBETa MecTe. Nepes NpoBefeHeM aHannaa pekoMeHayeTcst
NPUroTOBUTL CBEXMIA pabounii pacTeop.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHpyetcs cobnioaats craHaapt 1ISO 15189 n nabopaTtopHbIe MHCTPYKLMK.

[ns cGopa 1 NoAroToBKM 0GPa3LIOB MCMONL3YITE TONMBKO NOAXOASLIME NPOGUPKM NN KOHTERHEPSI.

Tonbko nepeyncrneHHsle Hke 06pasLibl Gbin UCTIbITaHb! 1 NPU3HAHBI 4OMYCTUMBIMU:

1. CbiBOpOTKA.

2. Mna3ma: nnasma c nuTuit-renapuHom uv K, SATA.

TepeuncrierHsle TUMbI 06PAGLOB BbiA MPOTECTUPOBAHLI C CTIONb30BAHIEM BbIGPAHHBIX NPOGUPOK, KoTopbie Gbinn
[I0CTYNHBI B NPOJjaXe Ha MOMEHT TECTUPOBaHMS, T. €. He BCE I0CTYMHbIE NMPOGUPKM BCEX Npou3BoauTenelt Gbinu npo-
TecTpoBaHbl. CucTeMbl cGopa 06pa3LoB OT pasHbiX MPOM3BOANTENEe MOTYT COAepXkaTb PasnnyHble Matepuartsl, 4To
B HEKOTOPbIX Crly4asix MOXET MOBMWSTL Ha pedynTaThbl uccrefoBaHust. Mpu o6patoTke 06pasLoB B NEPBUYHBIX MPO-
6upkax (cuctemax c6opa 06pasLioB) crieayiite MHCTPYKLMSIM Npon3BoanTens Npobupok. Mepep npoeeaeHNeM aHanmsa
UeHTpudyrupyiite o6pasLibl, coaepxatume ocanok.lNoapobHyto nHgopmaumio o daktopax, BAMSIOLLMX Ha 06pasLibl CM.
B pasgene «OrpaHudeHns metofa» u «MHTeptepupyiolime BeliecTsa.

C B P /i o7y

Bunupy6uH obwwit: 1 aeHb npu 16-25°C Bunupy6uH npamoi: 2 aHs npu 15-25°C
7 aHen npu 4-8°C 7 OHs npun 4-8°C
6 mecsiLeB npu -20°C 6 mecsiLeB npu -20°C

BawwmuaiTe obpaset, oT cBeta.
3arpsisHeHHble 06pasLibl CrieayeT yTUNn3npoBaTe.

KAJNIMUBPOBKA

[ns kanubpoBku pekomeHayeTcs ucnonbsosats APBA XL MYTIBTUKATIMBPATOP.Kannubpoeka NpoBOANTCA MO 2 TOY-
Kam (xonoctas npoGa v KanuGpaTtop); B Ka4YECTBE XONOCTOM NPOGhl PEKOMEHAYETCS UCMOMNB30BaTL AUCTUNMPOBAH-
Hylo Boaly YacToTa kannuGpoBK1: PeKOMEH/1yeTCs NPOBOANTL KanMBPOBKY

* Nocrie CMeHbl NapTim peareHToB

* cornacHo TpeGoBaHNsM NpoLieayp BHYTPEHHETO KOHTPONS kadecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ins npoBeAeHWsi KOHTPOISA KayecTBa PEKOMEHAYETCS UCMONb3oBaTb KOHTPOSbHble MaTepuansl OPBA HOPMA
1 OPBA MATONOIMSA. NHTepBanbi 1 Npeaensl KOHTPOTbHbIX 3HAYEHUI A0MKHbI BbITb aAaNTUPOBAHBI B COOTBETCTBUN
C TPeBGOoBaHNAMM KaXK/a0il KOHKPETHOM NabopaTopuu. MonyyeHHbIe 3HaUEHUsS! AOMKHbI HAXOANTLCS BHYTPW 3a/iaHHBIX
uHTepBanos. Kaxaas naGopatopusi JOMmkHa pa3paboTaTs KOPPEKTUPYIOLIE MEPbI, KOTOPble HEOBXOANUMO Npeanpu-
HSATb B TeX CNyyasx, Korfja 3HaYeHUs BLIXOASAT 3@ YCTAHOBMEHHbIE NPeaerbl.

MPOCJEXXUBAEMOCTb

[LanHbin MeTog, kanubpatop OPBA XL MYIBTUKATIMBEPATOP v koHTporbHble Matepuansl SPBEA HOPMA v 3PBA
MATOJTOMA Bbinu cTaHaapTU3NpoOBaHbI Mo atanoHHomy matepuany NIST SRM 916 (o6wuit Gunupy6ux) nnu me-
Togy Aymaca' (MpsiMoi 6Unnpy6unH).

MPOLIEAYPA AHAJIU3A
[OnuHa BonHbl: 546/670 HM
Kiogerta: 1 cm

XonocTtasi npo6a peareHta Kanu6patop O6pasely
Pabounit peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
ObpaseL, 0,05 mn
Kanu6patop 0,05 mn
[vcTunnupoBaHHas Boaa 0,05 mn — —

Mepewmeluaiite n MHKyﬁMpwae 5 muHyT npu 37 °C. NamepeTe normnoweqne obpasua A
HEHWM C XOMOCTOi NPOBOI1 peareHTa.

PACYET

o Y kanubpatopa A

anu6,

B CpaB-

Ao xC

1. Mpsamoit unn obynin Gunnupy6un (mr/an) = A o C, s, = KOHUEHTPaUMS Kanubpatopa
\ans.

2. Ucnonbays caktop (f):
MpsAMoit nu obLwmi Gunupybun (mr/an) =A°69 x O6wui GunnpybuH: f = 24

Mpsimoit Gunupy6uH:

MAPAMETPbI AHAJIU3A AN ®OTOMETPOB

MpaAmoit 6UNMpyGuH:

Bapocnble n getu: 0-0,2 mr/an

MpnBeaeHHbIE BENMYMHbI CrieayeT paccMaTpuBaTh kak OpUEHTMPOBOYHbIE. Kaxjol naGopaTopun Heobxoammo onpe-
nenuTb CoBCTBEHHbIE PethepeHCHbIe AMana3oHbl Ans 0BCNYXMBAEMON NOMymSLMA.

AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
[aHHble, NPEACTaBMEHHBIE B 3TOM pasaerne, BT PenpeseHTaTUBHLIMU A XapakTepUcTUK aBTOMaTUYECKOro
aHanusartopa OPBA XL-640. [laHHble, Nony4eHHble B BalLei nabopatopum, MOryT OTAINYaTLCS OT 3TUX 3HAYEHUIA.

MNMpeaen KONUYECTBEHHOrO onpeaeneHun:

Burnupy6uH obwmit: 0,02 mr/an

Bunnpy6uH npsimoii: 0,04 mr/an

TMpenen KoNMYeCTBEHHOTO ONPEeAEneHIst NPEACTABSET COBOIM HAUMEHbLUMIA U3MEPUMBI yposeHb aHanura. Paccuu-
TbIBAETCH KaK yCTaHOBMEHHas akTUBHOCTL pasbasneHHoro obpasua, nmetowas CV < 20% (n = 30).

JiuHenHoCTL:
Bunupy6uH obuywin: 30 mr/an
Bunnpy6uH npsimoii: 20,5 mr/an

JINHEeRHOCTb — 3TO HanBbICLIasA M3MEpPeHHas akTUBHOCTL C BOCCTaHoBMNeHWeM B npegenax +10 % oT TeopeTnyeckoro
3HaYeHus.

BocnpoussoaumocTb:

BOCI'IpOIASBD[ZlVIMOCTb onpegensnacb ¢ UCNONb30BaHNEM CPEACTB KOHTPONA BO BHYTPEHHEM NPOTOKONe C NoBTOpSsie-
MOCTbI0 (N = 20) M NPOMEXYTOYHOI BOCMPOU3BOAUMOCTBIO (MO 2 anuKBOTLI Ha Cepuio, Mo 2 cepuu B AeHb, 20 gHeit).
Bbini nonyyeHb! CrieaytoLne pesynsrarel:

CpepgHe | CrtaH- Koad- CpegHe | Cran- Koadp-
oBumil STinone: - by : STinoNs: -
noBTOPREMOCTL 3Haue- | Hue (cV) NOBTOPAEMOCTL 3Have- | Hue (cv)
SD) SD;
(MHrrEenl !ILFIBE) ) (%) !MHrI;IEen) gnslrlﬂ) (%)
O6pasey 1 1,56 0,007 0,44 O6pasey 1 0,59 0,005 0,80
O6pazey 2 525 0,028 0,53 Ob6pasey 2 1,56 0,013 0,82
Creame] oo | Koot Cpeare] Crav | Koot
npomg):(yroq?lﬁa:l“ﬁ T '5'"""' ¥ npoMesxKyTouHas o '5""""' ¥
3Haue- | Hue 3Haue- | Hue
BOCnpon3BoAMMOCTL | 1 (SD) (((3/\/)) e | e (sb) ((Cn/V))
(mrian) | (mrign) ° (mr/an) | (mrign °
O6pasey 1 1,37 0,027 1,96 O6pasey 1 0,55 0,012 2,27
Obpazeu 2 476 | 0094 | 1,98 Obpazeu 2 162 ] 0033 [ 201
TouHoCTh

Bunupy6uH o6Luii: NCMONb30BaNMCh ABa BanWAMPOBaHHBIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana. CUCTEMAaTUIECKOE OTKMOHe-
Hue coctaensieT —0,8% npw LeneBom 3HaveHun 1,68 mr/an u 6,7% npu uenesom 3HadeHnn 4,55 mr/an. Bunupy6ux
MPSIMON: UCMONb30BANUCH [iBa BANMANPOBAHHBIX KOHTPOMbHLIX MaTepuara. CUCTEMATUYECKOE OTKIIOHEHUE COCTaB-
nsiet 6,1% npu uenesom 3Hayenun 0,35 mr/an n 7,9% npw uenesom 3HaveHun 0,99 mr/an.

CpaBHeHue

CpaBHeHne Ha aBTomMaTuieckom avanmuaatope SPBA XL-640 HaGopa OPBA BunupybuH obwuii (y) n kommepyeckn
[0CTyNHOro TecTa (X) ¢ ucnons3oBaxnem 150 o6pasLioB Aano creaylowme pesynbsrarbl:

TNnHeiinas perpeccus:

y = 1,014x - 0,056 mr/an =0,998
Perpeccus Maccuxra — Babnoka'®:
y =0,920x + 0,046 mr/an r=0,916

CpaBHeHue Ha aBTomaTu4eckom aHanuaarope SPBA XL-640 Habopa SPBA Bunupy6uH npsiMoii (y) v kommepyeckn
[I0CTYnHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3osaHnem 120 o6pasLos Aano cneayloLimne pesynsTarhl:
TNnHeiinas perpeccusi:

y =0,922x + 0,154 mr/an r=0,992
Perpeccml Maccuhra — Ba6noka'™:
y =0,933x + 0,134 mr/an r=0,882

P@epupylou Ba
Kputepuii: BoccTaHosneHne B npeaenax +10% OT NCXOAHOTO 3HaYeHWUs KOHLIeHTpaLmum obLero n npsamoro 6unupy-
6uHa B 06pasLe 6e3 BIUAIOLWMNX BELLECTB.
CrieaylolLMe BELLECTBA HE OKa3biBalOT BIUSHNS:
O6wmin Gunupy6uH: remornobun Ao 12,5 r/n, Tpurnuuepuasl 4o 850 mr/an.
Mpsimort 6unupyGuH: remornobux 4o 3 r/n, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.
JlekapcTBeHHbIE CPe/cTBa: MU UCTONb30BaHMN OGbIYHbIX NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TepaneBTUYEcKNX KOHLEH-
Tpauusx He Gbiro OGHAPYKEHO HUKAKOrO BAWSHWSA, 33 UCKIIOYEHMEM MOMOXUTENLHON UHTepdepeHLun pudam-
nuuuHa'.

OrpaHuueHus metopa:

- lpuwepume B HETOAHOCTb peareHTbI (HAaNPYMeP, NPy NPEBbILLEHVN TEMMEPATYPb! XpaHeHus) MOryT AaBaTb HeBep-
Hble pesynbTaThl. MakcumarnsHo [A0NYCTUMOE MOMTIOLLIEHNe peareHTHO XonocTol Npobbl, U3mMepeHHoe npn 546 HM
NPUMEHNTENBHO K AMCTUNNMPOBaHHON Boae, coctasnset 0,15.

BbicoKasi KOHLIEHTPALMS! reMOrToBuHa 1 TPUIULEPUAOB B 06pa3Lie MOXET MoMeLLaTh OnpeseneHuio Npsmoro Gu-
npy6uHa. HekoTopble nekapcTBeHHbIe npenaparsl Takke MOryT okasbiBaTh . CM. N «UH

BeLlecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANst AnarHoCcTuKK in vitro npocbeccnoHanbHo 06pasoBaHHbIM crieumanucTom. O Miobom Cepbe3HOM MHLUMAEH-
Te, NPON3OLLEALEM C U3AENNEM, HEOBXOAMMO COOBLLMTE MPOU3BOAUTENHO.

CBopaHbli oT4eT no GesonacHocT 1 adpekTBHOCTH CM. Ha carite Eudamed see: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

(EC) Ne 1272/2008

B cooT c Per

R1

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

0O6o3HayeHne onacHoOCTH:

H314 BbiablBaeT CuibHbIE OXOrW KOXU U MOBPEXAEHUA Mnag.

MepbI NpeaoCcTOpPOXHOCTH:

P260 He BabixaTb napos.

P280 Monb3oBaTbCa 3alWMUTHLIMK NepyYaTKamMu/3aLlnTHON OAEXA0N/3aLUMTHBIMU OYKaMU/LLUTKOM

QNS 3aWThl nua.

P301 +P330+P331 MPW NMPOITIATbIBAHWW: MpononockaTe poT. HE Bbi3biBaTh PBOTY.

OnacHo P303+P361+P353 MPU MOMNAOAHUN HA KOXY (unu Bonocsl): HemeaneHHo CHSTb BClo 3a-
TPASHEHHYI0 ofiexay. MPOMbITE KOXY BOAO NAN NPUHSATL fyul.

P305+P351+P338 MPY NOMAOAHNN B MMA3A: OcTOPOXHO NPOMbITH rMasa BOJON B TEYEHNE HECKOMbKUX MUHYT.

CHSITb KOHTAKTHBIE JINH3bI, €CIIN Bb MOMbL3YETECH UMW W €CAIN 3TO NErKO caenarth. MpofomKnTL NpoMbIBaHUe rmas.

n &

EUH208 CopepxuT 4-AMnHoBeH3oncynbdoHoBas kucrnoTa. MoxeT Bbi3blBaTb annepriuyeckyro peakumio.

UFI: U81F-WEUA-9H7R-X1MU
06o3HayeHne onacHoCTH:
H314 Bbi3blBaeT cUNbHbIE OXOTU KOXM W NOBPEXAEHNA rMas.
Mepk! NpeioCTOPOKHOCTH:
P260 He BabIxaTb Napos.
P280 nOanOBaThCﬂ 3aLUMTHBIMU NEpYaTKaMW/3aLLMTHON OAEKAO/3aLLNTHBIMU O4KAMU/LLIUTKOM
5 3aLLNTBI NNLL
P301 +P330+P331 MNPW NMPOITATBIBAHWW: Mpononockats poT. HE Bbi3biBaThb PBOTY.
OnacHo P303+P361+P353 MNPV NOMNALAHUN HA KOXY (unu Bonocel): HemeanexHo cHATb BClo 3a-
TPA3HEHHYI0 oAexay. [MPOMbITh KOXY BOAOH UAW NPUHSATE YL,
P305+P351+P338 MNPV MOMALAHNW B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITh Fasa BOAOW B Te4EHNE HECKOMbKUX MUHYT.
CHSITb KOHTAKTHbIE NINH3bI, ECIIN Bb MOMb3YETECh UMY 1 €CIIN 3TO NETKO cenark. MpofomKknTL NpoMbIBaHKe rMas.
HononuutensHas uHgopmauma:
EUH208 ConepxuT 4-AMrHOGEH30NCYNb(oHOBas KCnoTa. MOXET Bbi3blBaTb annepruyeckyio peakLiuio.
R3

PeareHT He knaccuuumpyeTcs kak onacHbIi.

YTUNU3ALIUA C OTXOA0B
OsHakombTech ¢ Tpe60BaHMAMM MECTHOTO 3aKoHOAAaTeNbCTBa.

06wmn 5MJ’WIB¥5MH FIEﬂMoﬁ Gmnmgxﬁmi
KoHeuHasi Touka OHeYHas TouKa
546 46
70 70
O6bem obpasua (Mki1) 5/50 5/50
O6bem pabouyero peareHTa (Mki) 00/1000 00/1000
G
Temnepatypa peakuuu (°C) 37 7

HanmeHoBaHue kak B PY
OPBA Bunupy6uH (O6wwui & Mpsmoit)

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

rba’

. . | Normal Alto (mg/dI) 2 0,2
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) nealidad Baja (mg/dl) 2 0.04
R1:2 x 40 ml (BIT), R2: 2 x 40 ml (BID), inealidad Alta (mg/dI) 30 20,5
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 ml, instrucciones de uso [ Factor 24 16
| En blanco con Reactivo Reactivo
@ c € | Limite de absorbancia (maximo) 0,15 0,15
2797 Unidades mg/d| mg/d|
USO PREVISTO CONVERSION DE UNIDADES
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de bilirrubina total y directa en suero y plasma mg/dl x 17,1 = umol/
humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros pardmetros, esta destinado a la deteccion, VALORES ESPERADOS"?
monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. En suero:
IMPORTANCIA CLIiNICA Bilirrubina total: Prematuro A término
Los glébulos rojos al final de sus vidas circulantes se descomponen en el sistema reticuloendotelial, principalmente 0Cu;3r(jda 1 ‘;gg 2 02258 mg;g:
en el bazo. El hemo resultante se convierte en bilirrubina al eliminar el hierro. Este proceso representa alrededor del 1’2 d 6.0-12.0 6.0-10.0 mg/dl
80% de los 500 pmol (292 mg) de bilirrubina que se forman diariamente. Otras fuentes de bilirrubina incluyen la des- 3’5 d 10'0’14'0 46—80 mg/dl
composicion de la mioglobina y los citocromos y el catabolismo de los glébulos rojos inmaduros en la médula 6sea. A:i " L} 020 mg/dl
Una vez formada, la bilirrubina se transporta al higado unida a la alblmina. Esta fraccion de bilirrubina se conoce ultos —2,0 mg

como bilirrubina indirecta o no conjugada. En el higado, la bilirrubina es conjugada con acido glucurénico (mono-
y diglucurénidos) por la enzima uridil difosfato glucuronil transferasa para formar bilirrubina conjugada. La bilirrubina
conjugada o bilirrubina directa se excreta a través del sistema biliar al intestino, donde las bacterias la metabolizan
en un grupo de productos conocidos colectivamente como estercobilinégeno. La eliminacién es casi completa y los
niveles séricos son normalmente insignificantes.

La bilirrubina total es la suma de las fracciones no conjugada y conjugada. La bilirrubina total se eleva en la hepa-
titis, la cirrosis, los trastornos hemoliticos, varias deficiencias enzimaticas hereditarias y las afecciones que causan
obstruccion hepa ica.

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 intensamente coloreado - azobilirrubina. El glucuronato de bilirrubina
es soluble en agua y reacciona directamente, la bilirrubina asociada a la albumina debe ser hidrolizada previamente
en presencia de Cetrimida.

Bilirrubina directa: la bilirrubina reacciona con el acido sulfanll co diazotizado en un medio fuertemente &cido y forma
un colorante diazo intensamente coloreado - azobilirrubina'?345,

Medio &cido

Bilirrubina + Acido sulfanilico diazotizado Azobilirubina

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Acido sulfanilico 28,9 mmol/l Acido sulfanilico 28,9 mmol/l

HCI 58,8 mmol/l HCI 23,0 mmol/l

Cetrimida 68,6 mmol/l

R3

Nitrito sodico 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

Cetrimida 52,2 mmol/l Nitrito sédico 0,55 mmol/l

Nitrito sédico 0,55 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Prepare el reactivo de trabajo mezclando 4 partes del reactivo R1 (BIT) o del
reactivo R2 (BID) con 1 parte del reactivo R3.

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 absorban-
cia a 546 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBANORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit cuando
se almacenan a 2-8 °C. El reactivo de trabajo es estable durante 7 dias a 2-8 °C, cuando esta protegido de la conta-
minacion 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 los
especl’menes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.

ero.
Plasma Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de todos
los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes
que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios
(sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las muestras que
contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®:

Bilirrubina total: 1diaa 15-25 °C Bilirrubina directa: 2 dias en 15-25°C
7 dias en 4-8°C 7 dias en 4-8°C
6 meses en -20°C 6 meses en -20°C

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

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en blanco Frecuencia de calibracién: se
recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

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

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

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandarizados segin
el material de referencia NIST SRM 916 (Bilirrubina total) o el método Doumas'" (Bilirrubina directa).

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 mi 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_ 'y del calibrador A_, frente al reactivo en blanco.
CALcuULO

A
1. Bilirrubina directa o total (mg/dl) = % xC,, C_,, = concentracion del calibrador
al
2. Usando el factor (f):
Bilirrubina directa o total (mg/dl) =A_ 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 1 (nm) 546 46

Longitud de onda 2 (nm) 670 70

\/olumen de muestra (ul) 25/50 5/50

\olumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 500/1000

Tiempo de incubacién min.) 5 5

Temperatura (°C) de la reaccion 37 37

Direccion de la reaccién Incrementando Incrementando
Normal Bajo (mg/dl) 0 0

Bilirrubina directa:
Adultos y infantes: 0-0,2 mg/dl
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalta.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640. Los
datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

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 més bajo. Se calcula como la actividad determinada
de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad:
Bilirrubina total:
Bilirrubina directa: 20,5 mg/di

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

Precision:

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

30 mg/dI

Bilirrubina Total / Promedio| SD Bilirrubina directa / Promedio| SD
Repetibilidad (mg/dl) 'mg/dl’ (%) Repetibilidad (mg/dl) ‘mg/dI (%)
Muestra 1 1,56 0,007 | 044 0,59 0,005 | 0,80
Muestra 2 525 0,028 | 053 1,56 0,013 | 0.82
Bilirrubina Total Promedio| SD cv Bilirrubina directa Promedio| SD cv
Precision intermedia (mg/dl) mg/dl; (%) Precision intermedia mg/dl) | (mg/dl (%)
Muestra 1 1,37 0,027 | 1,96 0,55 0,012 | 2,27
Muestra 2 4,76 0,094 | 198 162 0033 | 2,01
Exactitud

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

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

Comparacion

Una comparacion entre Sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL (y) y una prueba disponible comercialmen-
te (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,014x - 0,056 mg/dl r=0,998
Passing-Bablok'®:

y =0,920x + 0,046 mg/dl
Una comparacion entre Sistema automatlco XL 640 BILIRRUBINA DIRECTA (y) y una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 120 muestras dio los siguientes resultados:

Regresmn lineal:

y = 0,92 x+0154mg/d\ r=0,992
Passing-Bablok'?
y=0,933x + 0, 134 mg/dl r=0,882

Interferencias

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

Las sustancias siguientes 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.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos comu-
nes, excepto interferencias positivas de Rifampicina™.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resultados
incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco 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. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier inci-
dente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y debera notificarse
a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

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

R1
UFI: 0VOF-WE2R-2H7R-9P9K

Peligro
Declaracion de peligro:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P260 No respirar los vapores.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vémito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa conta-
minada. 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 complementaria
EUH208 Contiene Acido sulfanilico. Puede provocar una reaccion alérgica.

R2
UFI: U81F-WEUA-9H7R-X1MU

Peligro

Declaracion de peligro:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Consejo de prudencia:

P260 No respirar los vapores.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa conta-
minada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P305+P351 +P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: 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 complementaria

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.

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

CC/IFU/079/25/A Fecha de revision: 6. 11. 2025



BINIPYEIH 3ArAlibHUA TA NPAMUNA

rba’

Kart. Ne Hasea MakyBaHHsA
R1:2 x 40 mn (BIT), R2: 2 x 40 mn (BID),
BLT00011 BINIPYBIH 3Ar&mP 200 R3: 1 x 40 My, iHCTPYKUIT i3 BUKOPUCTAHHS
{k HauioHanbHuin 3Hak
BiANoBiAHOCTI AN YKpaiHm c € 2797
3ACTOCYBAHHSA

Habip npuanayeHuit Ans in vitro hOTOMETPUHHOTO KinbKICHOrO BU3HAYEHHs 3araribHoro Ta npsMoro Ginipy6ity y cipo-
BaTL|i Ta NN1a3Mi KPOBI MIOAVHM Ha Pi3HNX ABTOMATMYHUX cucTemax. Y NoeaHaHH 3 iHLMMW napameTpami BUKOpUCTO-
BYETbCSA /47151 CKDUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTMKY 3aXBOPIoBaHb MediHki. Tinbkv Ans npoceciltHoro BuKkopucTaHHs
y KniHiYHiin naGopatopii.

KIIHIYHE 3HAYEHHSA

EpuUTpOLMTY B KiHLi CBOTO XXMTTEBOIO LIMKITY PYAHYIOTLCS Y PETUKYNOeHAOTeNiarnbHii cUCTeMi, NepeBaxHO B CenesiHui.
em nicns BUBINbHEHHS 3arni3a NepeTBOPIOETLCS Ha BiniBepAuH, sikuid Aani BiaHOBMOETLCS 4o GinipyGiHy. Liei npouec
cknapae 6nuabko 80% 3 500 mkmonb (292 mr) GinipyGiHy, WO YTBOPIOETLCS WOAHS. IHWUMK Mkepenamu GinipyGiHy
€ po3nap Miorno6iHy, LUTOXPOMIB Ta kaTaboriam He3pinux epuTPOLINTIB Y KICTKOBOMY MO3KY.

Micns yTBopeHHs 6inipy6iH TpaHCNOPTYETbCS [0 NeYiHkK, 3B'A3yrouMch 3 anbOymiHoM. Lisa dpakuis HasuBaeTbea He-
nNpsiMUM (HekoH'toroBaHum) Ginipy6iHom. Y nediHui 6inipy6iH KOH'lOryeTbCs 3 MMIOKYPOHOBOIO KUCMOTO (MOHO- i Au-
MIOKYPOHIAW) 3@ AOMOMOrolo hepMeHTy ypuann-andocdat-rmiokypoHinTpaHchepasu, YTBOPIOIOHYN NPAMUiA (KOH'to-
roBaHui) Ginipy6iH. Mpsamuii GinipybiH BUBOAUTLCS YEPE3 KOBYOBMBIAHY CUCTEMY B KULLEYHUK, A€ MeTaBonisyeTbes
GakTepisimu B Tpyny cronyk, BiOMUX Nif 3aranbHolo Ha3Bol CTepobiniHoreH. B HOPMI BUBEAEHHS Malike MoBHe,
a piBeHb Y CMPOBATLI HE3HAYHMIA.

BaranbHuit 6inipyGiH — Lie Cyma HEKOH'loroBaHOI Ta KOH'torosaHoi pakuii. MiaBULEeHHs piBHs 3aranbHoro Ginipy6GiHy
crocTepiraeTbes NpU renaTwTi, LMposi, reMONITULHIX Po3naziax, Aesknx CnaaKosux AedilmTax hepMeHTB Ta cTaHax,
L0 CMIPUYMHSIIOT OBCTPYKLLiIO NEYIHKM.

3ATAJIbHUN BINIPYBIH = HEMPAMUM BINIPYBIH + MPAMUN BINIPYBIH

MPUHLMN METOQY
Binipy6iH pearye 3 aia3oToBaHOK CyNbhaHinoBOK KUCMOTOK Y KUCIIOMY CepefioBULLi, YTBOPIOYM IHTEHCUBHO 3a-
6apeneHun asobinipyGiH’>345

Kucne cepenosuiye
Binipy6i + [liasoToBaHa cynbganinosa kucnorta A306inipy6iH

ABcopbuis azobinipybiHy npy 546 HM NponopuiiHa KoHLEHTpaLT npsimoro Ginipy6GiHy y 3paaky.
OMNUC TA CKIAQL PEATEHTIB

R1

28,9 Mmonb/n

58,8 Mmonb/n
68,6 Mmmonb/n

28,9 mmonb/n

CynbaHinosa kucnota
HCI 23,0 mmonb/n

R2

CynbdhaHinosa kucnota
HCI

Letpimig

R3

HitpuTt HaTpito

CKIA[ PEAKLIMHOI CYMILLI
Binipy6in 3aranbHuin
CynbaHinosa kucrnora

HCI

2,90 mmonb/n

Binipy6iH npamwii
22,0 mmonb/n CynbaHinosa kucnota
44,8 mmonb/n HCI
52,2 mmonb/n
0,55 Mmmonb/n

22,0 mmonb/n
17,5 mmonb/n
Letpimia 0,55 Mmmons/n
Hitput HaTpito

NiAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTu — pianHW, rotoBi 10 BUKOPUCTaHHSA. PO604Uil peareHT roTyeTbCs LUNSXOM 3MillyBaHHS 4 YacTUH peareHTy R1
(BIT) abo R2 (BID) 3 1 4acTuHoto peareHty R3.

MATEPIAJIW, HE HAOAHI Y KOMMJEKTI

Byab-skuii hoTOMETPUYHMIA aHani3aTop 3 TemnepaTypHum KoHTponem 37 +0,5 °C, apatHuii Bumiptosatu abeopbuito
npu 546 HM, 3aranbHonabopatopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kar. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABIBbHICTb TA YMOBU 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTn: cTabinbHi A0 KiHUEBOroO TepMiHy NpuaaTHocTi Npn 2-8 °C. PoBouuii peareHT: cTabinbHui 7 Axis
npy 2-8 °C 3a yMOBM 3axuCTy B CBITNA i KOHTaMiHaLi.

PekoMeHay€eTLCS roTyBaTH CBKMIA POBOUMIA PO3UMH NEeper; KOKHUM aHarni3om.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbes fotpumyeatucs 1SO 15189 Ta iHCTpykLin nabopatopii.

[ins 360py Ta NiAroToBKkM 3paskis BUKOPUCTOBYBATW NULLE BiAMOBIAHI NPobipku aGo koHTenHepw Ans 36opy.
MPUIAHATHUMM By BU3HAHI TinbKW HDKYenepeniveHi 3pasku:

CupoBatka

Mnaama: Li-renapuHosa Ta K-EDTA nnasma.

MepepaxoBaHi TMNKU 3pa3kis Gynu NpoTecToBaHi 3 BUBIPKOIO KOMEpLiHO AOCTYMHMX NPoBipok, wWwo 6ynu JoCTynHI Ha
MOMEHT TeCTyBaHHs.

He Bci gocTynHi npoGipku Beix BUpoGHMKiB Gynu npoTecTosari.

Cuctemu 360py SPGSKIB pI3HVIX EMPOGHVIKIB MOXyTb MIiCTUTH MaTepIaJ'IVI wo I'IOTeHU,II/IHO BMNAMBaKTbL Ha pesynbratn
TecTy.

Mpu poborTi i3 nepeuHHUMU Npobipkamu (cuctemamu 3abopy 3paskis) cnin AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA BUPOBHMKaA
npoBipok.

3pasky 3 ocagom HeoBXiAHO LeHTpUdyryBaTh nepes aHarnisom.

HitpuT HaTpitlo

Crabi icTb y cup ui / i®7:

Binipy6in 3aranbHuii: 1 aeHb npu  15-25°C
7 pHiB npn 4-8°C
6 micauis npn  -20 °C

Baxuwwati 3pasku Bia ceitna.

He BukopvcTOBYBaTU KOHTaMIHOBaHI 3pasku.

KAJNIBPYBAHHA

PekomeHayeTbest kanibpyeaHHs 3 kanibpatopom XL MULTICAL.

é»'roqkose kanibpyeaHHs (bnaHk Ta kanibpaTtop); peKkoMeHAOBaHO BUKOPUCTOBYBATW AMCTUNbOBaHY BOAY Yy SKOCTI
naHKy.

Yacrota kaniGpysaHHs: kanibpysaHHs i npoBoAMTIA

« [Micnsi 3miHw cepii peareHTy

+ BianoBiaHo A0 BUMOT BHYTPILUHLOO KOHTPOSTO IKOCTI

KOHTPOIJIb AAKOCTI

[Insi KOHTPONIO SIKOCTI pekomeHaoBaHo Bukopuctoysatu ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTepBanu KOHTPONIO Ta MeXi NOBUHHI ByTu aganToBaHi BiANOBIAHO 0 BUMOT KOHKPETHOT nabopartopii.
OTpUMaHi 3Ha4eHHSA NOBUHHI 3HAXOANTUCA B MeXax BCTaHOBNEHMX iHTepBanis.

KoxHa niaGopatopisi NOBUHHA BUSHAYNTI KOPUTyBaribHi 3aX0AN, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASATH 3a MeXi.

BIOACTEXYBAHICTb

Llen meTog, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi matepiany ERBA NORM ta ERBA PATH Gynu ctangapTuaosaHi
3a metopamn NIST SRM 916 (3aranbHuii 6inipy6in) 4n meTonom Joymarca' (Mpsmuii Ginipy6in).

MPOLIEAYPA AHANI3Y

LoBxvHa xBuni: 546 / 670 HM
Kiogeta: 1 cm

16-25°C
4-8°C
-20°C

Binipy6iH npamwii: 2 pHiB npwn
7 pHiB npn

6 micauis npn

BnaHk Kani6patop 3pasok
Po6ounit peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok — — 0,05 mn
KaniGpatop - 0,05 mn —
[uctunboBaHa Boaa 0,05 mn — —

3miwatn Ta iHkyBysatn 5 x8 npu 37 °C. Bumipatu abcopbuito spaska A,
areHTy.

PO3PAXYHOK

Ta kani6patopa A_, BiGHOCHO BnaHky pe-

A
1. Mpsamuii / 3ar. Ginipy6i (mr/an) = % xC, C_,, = KOHUeHTpauis kanibpatopa
al
2. BukopucTanHs daktopy (f):
Mpsamuit / 3ar. Ginipy6iH (mr/an) = A x f BaranbHuii Ginipy6iH: f = 24
Mpsimuin GinipyGin: f= 16

MAPAMETPU AHANI3Y ANA ®OTOMETPIB

I'IaEaMe'rp 3aranbHumn 6inig¥6in FIEaMm?l 6inig¥6iu
Pexum KiHueBa Touka iHLEeBa TouKa
gos»(vma XBUMi 1 (HM) 546 46

gos»(vma XBUMi 2 (HM) 670 70

06'em 3paska MKI1) 25/50 5/50

06'em goGoqoro peareHTy MKJT) 500/1000 00/1000

Yac iHK¥6aHiT XB) 5

TeMI'IeEaTZEa EeaKuiT (°C) 7 7

Hal‘IEHMOK EeaKuiT 3pocTaHHsa DOCTaHHS
HikHs mexa Hopmu W"’E“) 0 0

BeEXHﬂ Mexa Hopmu MI'/EJ'I) 2 0,2

HkHs Mexa NiHINHOCTI (Mr/a1) 0,02 0,04
BepxHs Mexa NiHinHoCTi (Mr/as1) 30 20,5
aKTop) 24 16

peareHt peareHT
paHnyHa abcopbuis (Makc.) 0,15 0,15
OAMHUL BUMIDIOBAHHS mr/an mr/an

KOHBEPCIAA OAUHUUb
mr/an x 17,1 = Mkmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Y cupoBarui:

3ar. 6inipy6iH: MepenvacHuin MoBHiCTIO 3aBepLUEHWIA
ynoBuHHa KpoB <2,0 <2,0 mr/an

0-1 pnoba 1,(%8,0 2,0-6,0 mr/on

1-2 poba 6,0-1 6,0-10,0 mr/an

3-5 noba 10,014 .O 4,0-8,0 mr/an

[Lopocni 0-2,0 mr/an

Mpamuii 6inipy6iH:

Hopocni Ta HemoensTa: 0-0,2 mr/an

PekomeHayeTbes, W06 koxxHa nabopatopis nepesipvna Liei Aiana3oH abo B13Hauuna BnacHuin pethepeHTHWi iHTepBan
BiANOBIAHO 4O Monynsiuii, siky BoHa 0GCryrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3aini, € TMNOBMMM Ans aBTomaTuyHoi cuctemn ERBA XL-640. [laHi, oTpumaHi y Balwiit
na6oparopii, MOXyTb BiApi3HATUCS.

Me>xa KinbKiCHOro BUSHaYeHHs:

BaranbHuit GinipyGiH: 0,02 mr/an

Mpsimuit GinipyGin: 0,04 mr/an

Lle HaitHwk4a BUMiptoBaHa KOHLIEHTpaLlis aHani3oBaHoi pevoBMHU, po3paxoBaHa ik BU3Ha4YeHa aKTUBHICTb po3Befe-
Horo 3paska npu CV <20% (n = 30).

NiniHicTb:

BaranbHuit GinipyGiH: 30 mr/an

rlpﬁMI/IM 6|n|py6|H 20,5 mr/gn

Lle HaitBMWa BUMIpSiHA @KTUBHICTb 3 BIAXWUNEHHAM y Mexax £10% Bia TEOPETUYHOIO 3HAYEHHS.

TouHicTb:

TOYHICTb BU3HaYanach WNAXOM BUKOPUCTAHHS KOHTPOSbHIUX Matepiaris 3a BHYTPILUHIM NPOTOKOMOM, i3 BUSHAYEHHAM
noBToptoBaHoCTi (N = 20) Ta NPOMIKHOT TOYHOCTI (2 anikBoTH 3a aHani3, 2 aHanian Ha AeHb, NpoTsirom 20 AHIB):

3aransHum 6inipy6iH /
MosToploBaHicThL

CepeaHe SD [
(mrign) | (mrian) | (%)
1,56 0,007 | 0,44
525 0,028 | 053

Mpsimuii GinipyGin /

CepeaHe SD
MoBToploBaHICTL

cv

(mrign) | (mrian) | (%)
0,59 0,005 | 0,80
1,56 0,013 | 082

3aranbHum 6inipy6iH
MpomixkHa TOYHICTb

CepegHe SD cv

(mrign) | (mrign) | (%)
1,37 0,027 | 1,96
476 0,094 | 198

npﬂMVIM 6inipy6iH
OMiXKHa TOUHICTL

CepenHe SD cv
(mrign mrign) | (%)
0,55 0,012 | 227
162 0,033 | 2,01

Tou4HicTb BUMipIOBaHb
BaranbHuit 6inipy6iH: Ans OLiHKM TOYHOCTi BUKOPUCTC

[iBa pi3Hi cepTl Hi KOHTPONbHI MaTepianu. Bu-
3Ha4eHe BigxuneHHs cknano: -0,8 % npu UinboBoMy 3HaueHHi 1,68 mr/an Ta 6,7% npu WinboBoMy 3HaveHHi 4,55 mr/an
Mpsimuit Ginipy6iH: ANs OLiHKN TOYHOCTI BUKOPUCTOBYBANMCA [1Ba Pi3Hi CepTUchikoBaHi KOHTPONLHI MaTepiany. BusHa-
yeHe BigxuneHHs cknano 6,1 % npu LinboBomy 3HadeHHi 0,35 mr/an Ta 7,9 % npu uinboBomy 3HaueHHi 0.99 mr/an.

MopisHsAHHA MeToAiB

[MopiBHAHHS MiX aBTOMaTUYHOK cucTemoto XL-640 BIIIPYEIH 3ATANBHWN (y) Ta koMepuiiiHO AOCTYMHAM TecToM
(x) Ha 150 3paskax Aano Taki pesynsraru:

NiviHa perpecist:
y=1,014x- 0, 056 mr/an
Maccinr-Babnok™

y =0,920x + 0, 046 mr/gn r=0,9

MopiBHAHHS MiXX aBTOMATUYHOIO CUCTEMOID XL 640 BINIPYBIH NMPAMWM (y) Ta KOMepUiiiHO AOCTYMHUM TecToM (X)
Ha 150 spaskax Aano TaKi pesynsraty :

Niniina perpecis:

r=0,998

y=0,922x + 0, 154 mr/gn r=0,992
Maccinr-Babnok’™:
y =0,933x + 0,134 mr/an r=0,882

®akTopwm, WO BNAUBAIOTL HA pe3ynbTar

KpuTepiit: BiaxunerHs y mexax +10% Bif no4aTkoBOro 3HauYeHHsi KOHLeEHTpauii npsimoro GinipyGiHy B 3pasky 6e3
iHTepdepytoyoTl peHoBUHM.

HacTynHi pe4oBMHI He BNNMBAIOTL Ha PesyrbTar:

BaranbHui Ginipy6i: remorno6iH Ao 12,5 r/n, Tpurniuepuam go 850 mr/an

Mpsimuia GinipyGiH: remorno6iH Ao 3 r/n, Tpurniuepuam fo 850 mr/an.

Nikapcbki 3aco6u: He BUSIBNEHO BNNWBY Ha pe3ynbTaTi AOCMIMKEHb Y TEPaNeBTUYHNX KOHLEHTPAL|isSX Anst NOLUMPEHUX
rpyn npenaparis, 3a BUHATKOM pucbamniumny'*.

O6mexxeHHs:

- TMowkompxkeHi abo HenpasumbHo 36epexeHi peareHTy (HanpuKNaz, Npy NepesuLLeHH: TemnepaTypy 36epiraHHs) Mo-
KyTb CIOTBOPIOBATU pesynbTati. MakcumarnsHo 4OMyCTMME MOMMHAHHS PeareHTHoro Gnakky npu 546 HM BiAHOCHO
.ElVICTVII‘IbOBaHOI Boau: 0,15.

- Bucokuii piseHb reMornobiHy Ta TpUrMiLEepUAIB y 3pasky MOXE BNMBATI Ha BU3HAYEHHs npsiMoro Ginipy6iHy. [eski
nikapckbki 3ac06U MOXYTb BRIMBATY Ha PE3YNLTATU [AOCHIMKEHb.

3ACTEPEXXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0A4uU

Tinbku Ans in vitro giarHocTukn. PoBoTy 3 peareHTaMn Moxe 3AINCHIOBAT NULLE CrieLianbHO MiAroToBMNeHW Nepco-
Han. Byapb-siki Cepito3Hi iHUMAEHTI, NOB’A3aHi 3 MM BUPOGOM, NOBUHHI ByTI NoBinOMNEHi BUPOGHMKY Ta KOMMETEHT-
HWM OpraHam Jepxasu kopucTysaya Ta/abo nauieHTa.

Ornsap 6esneku Ta echeKTUBHOCTI AOCTYNHUI y 6asi aaHnx Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lpen 3arpos no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

R1

UFI: OVOF-WE2R-2H7R-9P9K

Mo3sHaukn HeGesneku:

H314 CnpuumnHsae TSXKKi Oniku LWKIPY Ta MNOLUKODKEHHS O4ei.

3axoaw Gesneku:

P260 He Banxati napu.

P280 HapsarHyTu 3ax1cHi pyKaBUYKW/3axXUCHU OAAr/3axnCT o4eit/3axmncT obnnyys.
P301+P330+P331 Y PA3I MTPOKOBTYBAHHSA: MpomuTtk pot. HE BUknukatv 6nioBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LUKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATW yBECH
3abpyaHeHnit oasr. MpomuTy WKipy Bogoto abo nig Aywem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OYI: O6epexHO NpOMUTM BOAOK MPOTSroM Ae-
KINbKOX XBUIMMH. 3HATU KOHTaKTHi MiH3M, SIKLIO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCA Ta NErko 3HIMaloTbCs.
MpOoaOBKUTM NPOMUBAHHS.

HoparkoBa iHchopmauis:

EUH208 MictuTb 4-amiHo6eH3eHcynboHoBa kucnota. Moxe CnpudnHUTA anepriyHy peakLito

R2
UFI: U61F-WEUA-9H7R-X1MU
Mo3sHaukn HeGesneku:
H314 CnpnuunHse Tshiki Oniki LWKIPY Ta MOLLKOAXKEHHS OYeil.
3axoau 6e3neku:
P260 He Banxatu napu.
P280 HapsrHyTu 3axucHi pyKaBUYKW/3axvCHWU OAAT/3aXUCT 04eii/3axmucT obnnyys.
P301+P330+P331 Y PA3I MPOKOBTYBAHHS: MpomuTy pot. HE Buknukatv GnioBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBECH
3a6pyaHeHuit oasr. MpoMuTy WKipy Bogoto a6o nia ayem.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B O4Yl: O6epexHO NpOMUTU BOAOK NPOTAroM Ae-
KIfIbKOX XBUMWH. BHATU KOHTAKTHi MiH3M, SIKILO BOHU BUKOPUCTOBYIOTBCS Ta NErKO 3HIMalOThCS.
MPOOBXNTIA NPOMUBAHHS.
Hopatkosa iHdopmauin:
EUH208 MicTuTb 4-amiHoGeH3eHcynbdoHoBa kucnota. Moxe CnpuunHUTY anepridHy peakuio.

3

HeGeaneka

HeGesneka

PeareHT He knacudikyetbcst sik HebeaneyHwii.

YTUNI3ALIA BIAXOAIB
[oTtpumyBaTuCh MiCLIEBUX NPABOBUX HOPM.

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

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

CC/IFU/079/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 6. 11. 2025



BILIRUBINE TOTALE ET DIRECTE

rba’

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2 x 40 ml (BIT), R2: 2 x 40 ml (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 ml, mode d'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la bilirubine totale et directe dans le sérum et le
plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres paramétres, il est destiné au dépis-
tage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les globules rouges en fin de vie sont dégradés dans le systéme réticulo-endothélial, principalement la rate. L'héme
qui en résulte est converti en bilirubine lors de I'élimination du fer. Ce processus représente environ 80 % des
500 pmol (292 mg) de bilirubine formés quotidiennement. D'autres sources de bilirubine sont la dégradation de la
myoglobine et des cytochromes et le catabolisme des globules rouges immatures dans la moelle osseuse.

Une fois formée, la bilirubine est transportée vers le foie, liée a I'albumine. Cette fraction de la bilirubine est appelée
bilirubine indirecte ou non conjuguée. Dans le foie, la bilirubine est conjuguée a I'acide glucuronique (mono- et diglu-
curonides) par I'enzyme uridyl diphosphate glucuronyl transférase pour former la bilirubine conjuguée. La bilirubine
conjuguée ou bilirubine directe est excrétée par le systeme biliaire dans l'intestin, ou elle est métabolisée par des
bactéries en un groupe de produits connus collectivement sous le nom de stercobilinogéne. L'élimination est presque
compléte et les niveaux sériques sont normalement négligeables.

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

BILIRUBINE TOTALE = BILIRUBINE INDIRECTE + BILIRUBINE DIRECTE

PRINCIPE

Bilirubine totale: la bilirubine et le glucuronate de bilirubine réagissent avec I'acide sulfanilique diazoté dans un milieu
fortement acide et forment un colorant diazoique intensément coloré - I'azobilirubine. Le glucuronate de bilirubine
est soluble dans I'eau et réagit directement, la bilirubine associée a I'albumine doit étre préalablement hydrolysée
en présence de cétrimide.

Bilirubine directe: la bilirubine réagit avec I'acide sulfanilique diazoté dans un milieu fortement acide et forme un
colorant diazoique intensément coloré - I'azobilirubine’ 2345,

Milieu acide
Bilirubine + Acide sulfanilique diazoté Azobilirubine

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

2
Acide sulfanilique 28,9 mmol/l Acide sulfanilique 28,9 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l HCI 23,0 mmol/l
Cétrimide 68,6 mmol/l
R3
Nitrite de sodium 2,90 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Bilirubine totale Bilirubine directe
Acide sulfanilique 22,0 mmol/l Acide sulfanilique 22,0 mmol/l
HCI 44,8 mmol/l HCI 17,5 mmol/l
Cétrimide 52,2 mmol/l Nitrite de sodium 0,55 mmol/l
Nitrite de sodium 0,55 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts & 'emploi. Préparez le réactif de travail en mélangeant 4 portions du réactif R1 (BIT)
ou du réactif R2 (BID) avec 1 portion du réactif R3.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance a 546 nm peut étre
utlllse ; il s'agit d’'un equlpement de laboratoire général.
MULTICAL 4x3, Cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N“ XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBANORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10%5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit lorsqu’ils
sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Le réactif de travail est stable pendant 7 jours a 2-8 °C,
a l'abri de la contamination et de la lumiére. Il est recommandé de préparer une solution de travail fraiche avant de
procéder a I'analyse.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS
Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.
Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de prélévement
appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

erum.
Plasma: Plasma Li-héparine et K,-EDTA.
Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échantillons dispo-
nibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabricants n'ont
pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent contenir des matériaux diffé-
rents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes
primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube. Centrifugez
les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.
Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®”:

Bilirubine totale: 1 jour & 16-25°C Bilirubine directe: 2 jours & 15-25°C
7 jours & 4-8°C 7 jours & 4-8°C
6 mois a -20°C 6 mois a -20°C

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

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

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

Fréquence d'étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

» conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les valeurs obte-
nues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives a prendre si
les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés selon le
matériau de référence NIST SRM 916 (Bilirubine totale) ou la méthode Doumas (Bilirubine directe).

PROCEDURE D’ESSAI
Longueur d’onde: 546 / 670 nm

Normal Faible (mg/dl) 0 0
levée (mg/dl) 2 0,2
Linéarité Faible (mg/dl) ,02 0,04
Linéarité Haute (mg/dl) 30 20,5
Facteur (Factor) 24 16

En blanc avec Réactif Réactif
Limite d'absorbance 5max.) 0,15 0,15
Unités mg/dl mg/dl

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 17,1 = pmol/l

VALEURS ATTENDUES"

En sérum:

Bilirubine totale: Prématuré Terme completo
Cordon <2,0 <2,0 mg/di
0-1j 1,0-8,0 2,0-6,0 mg/dl
1-2 jours 6,0-12,0 6,0-10,0 mg/d|
3-5 jours 10,0-14,0 4,0-8,0 mg/d|
Adulte 0-2,0 mg/di

Bilirubine directe:

Adultes et enfants: 0-0,2 mg/dI

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence pour la population
qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique ERBA
XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification:

Bilirubine totale: 0,02 mg/d|

Bilirubine directe: 0,04 mg/dl

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

Linéarité:

Bilirubine totale: 30 mg/dl

Bilirubine directe: 20,5 mg/di

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

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

Bilirubine directe /
répétabilité
Echantillon 1 0,59
Echantillon 2 1,56

Bilirubine totale /
répétabilité

Moyenne SD Moyenne SD
(mg/dl) (mg/dl)

Echantillon 1 1,56
Echantillon 2 525

0,005 | 0,80
0,013 | 0,82

0,028 | 0,53

Bilirubine totale Moyenne SD cv Bilirubine directe Moyenne SD cv

Précision intermédiaire | (mg/dl) 'mg/dl’ (%) Précision intermédiaire mg/dl) | (mg/dl %)
Echantillon 1 1,37 0,027 | 1,96 0,55 0,012 | 2,27
chantillon 2 476 0,094 | 1,98 1,62 0,033 | 2,01

Exactitude

Bilirubine totale: deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -0,8 % a la
valeur cible de 1,68 mg/dl et de 6,7 % a la valeur cible de 4,55 mg/dl.

Bilirubine directe: deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 6,1 % & la
valeur cible de 0,35 mg/dl et de 7,9 % a la valeur cible de 0,99 mg/dl.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 BILIRUBINE TOTALE (y) et un test disponible dans le com-
merce (x) utilisant 150 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y=1,014x-0,f 056 mg/dl r=0,998
Passlng -Bablok'®
y= 0920x+0046 mg/dl r=0,916

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 BILIRUBINE DIRECTE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 120 échantillons a donné les résultats suivants:
Régression linéaire:

y =0,922x + 0,154 mg/dI r=0,992
Passlng Bablok'*:
y =0,933x + 0,134 mg/dl r=0,882

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de bilirubine totale ou directe dans I'échantillon
sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas:

Bilirubine totale: hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Bilirubine directe: hémoglobine jusqu'a 3 g/l, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments: Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des panels de
meédicaments courants, a I'exception des interférences positives de la rifampicine’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la temperature de stockage) peuvent donner des résultats incor-
rects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 546 nm par rapport a I'eau distillée est de 0,15.

- Une concentration élevée d’hémoglobine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer avec la détermination
de la bilirubine directe. Certains médicaments peuvent également interférer. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident grave

lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi.

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible sur le site d’Eudamed a I'adresse suivante:

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

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

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

Danger
Mentions de danger:
H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves Iésions des yeux.
Conseils de prudence:
P260 Ne pas respirer les vapeurs.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les véte-
ments contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a 'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles dg contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer.

Infor es:
EUH208 Contient acide sulfanilique. Peut produire une réaction allergique.

Cuvette: 1 cl
Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif de travail 1,00 ml 1,00 mi 1,00 ml
Echantillon - - 0,05 ml
Calibrateur - 0.05 mi - UFI: UB1F-WEUA-OH7R-X1MU
Eau distillée 0,05 ml - -

Mélangez et incubez 5 minutes & 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_,
au blanc de réactif.

CALCUL

- €t du calibrateur A

eal

par rapport

Asam

A *C

1. Bilirubine directe ou totale (mg/dl) = C,,, = concentration du calibrateur

cal
cal
2. Facteur d'utilisation (f):

Bilirubine directe ou totale (mg/dl) =A_ x f Bilirubine totale: f = 24

Bilirubine directe: f = 16
PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Parameétre Bilirubine totale Bilirubine directe
Mode Point final Point final
Longueur d'onde 1 (hm) 546 546

Longueur d'onde 2 (nm) 670 670

Volume de I'échantillon (ul) 25/50 25/50

Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 500/1000

Temgs d'incubation gminA) 5 5

Temge’rature de réaction (°C) 37 7

Sens de la réaction Augmentation Augmentation

Danger

Mentions de danger:

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves Iésions des yeux.

Conseils de prudence:

P260 Ne pas respirer les vapeurs.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les véte-
ments contaminés. Rincer la peau & I'eau ou se doucl

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACTAVEC LES YEUX Rincer avec précaution a I'eau pendant plusleurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer.
Informations supplémentaires:

EUH208 Contient acide sulfanilique. Peut produire une réaction allergique.

R3
Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

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

CC/IFU/079/25/A Date de révision: 6. 11. 2025



BILIRRUBINA TOTAL E DIRETA

rba’

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:2 x 40 ml (BIT), R2: 2 x 40 ml (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 ml, instrucdes de utilizacdo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da bilirrubina total e direta no soro e plasma huma-
nos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monitorizagdo
e diagnostico de doengas hepaticas. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

Os glébulos vermelhos no fim da sua vida circulante sdo degradados no sistema reticuloendotelial, principalmente
no bago. O heme resultante é convertido em bilirrubina apés a remogéo do ferro. Este processo é responséavel por
cerca de 80% dos 500 pmol (292 mg) de bilirrubina formados diariamente. Outras fontes de bilirrubina incluem
a degradagao da mioglobina e dos citocromos e o catabolismo dos gldbulos vermelhos imaturos na medula 6ssea.
Uma vez formada, a bilirrubina é transportada para o figado ligada & albumina. Esta fragéo de bilirrubina é designada
por bilirrubina indireta ou ndo conjugada. No figado, a bilirrubina € conjugada com &cido glucurénico (mono e diglucu-
ronideos) pela enzima uridil difosfato glucuronil transferase para formar bilirrubina conjugada. A bilirrubina conjugada
ou bilirrubina direta é excretada através do sistema biliar para o intestino, onde é metabolizada por bactérias num
grupo de produtos conhecidos coletivamente como estercobilinogénio. A eliminagdo é quase completa e os niveis
séricos s@o normalmente negligenciaveis.

Abilirrubina total é a soma das fracges ndo conjugada e conjugada. A bilirrubina total esta elevada na hepatite, cirro-
se, disturbios hemoliticos, varias deficiéncias enzimaticas hereditarias e condigdes que causam obstrugdo hepatica.
BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA + BILIRRUBINA DIRETA

PRINCIPIO
Bilirrubina total: a bilirrubina e o glucuronato de bilirrubina reagem com o &cido sulfanilico diazotizado num meio
fortemente acido e formam um corante diazo intensamente colorido - azobilirrubina. O glucuronato de bilirrubina
& solUvel em agua e reage diretamente; a bilirrubina associada a albumina deve ser previamente hidrolisada na
presenca de cetrimida.
Bilirrubina direta: a bilirrubina reage com o acido sulfanilico diazotizado num meio fortemente &cido e forma um
corante diazo intensamente colorido - azobilirrubina’ 2345,

Meio acido

Bilirrubina + &cido sulfanilico diazotizado Azobilirrubina

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

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

R2

Acido sulfanilico 28,9 mmol/l Acido sulfanilico 28,9 mmol/l
HCI 58,8 mmol/l HCI 23,0 mmol/l
getrimida 68,6 mmol/l
Nitrito de sédio 2,90 mmol/l
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Bilirrubina total Bilirrubina direta
Acido sulfanilico 22,0 mmol/l Acido sulfanilico 22,0 mmol/l

44,8 mmol/l HCI 17,5 mmol/l
Cetrimida 52,2 mmol/l Nitrito de sédio 0,55 mmol/l
Nitrito de soédio 0,55 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Prepare o reagente de trabalho misturando 4 porgées do reagente R1
(BIT) ou do reagente R2 (BID) com 1 porgao do reagente R3.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler a absorvancia
6 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBANORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes ndo abertos sao estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando armazena-
dos a 2-8 °C. O reagente de trabalho é estavel durante 7 dias a 2-8 °C, quando protegido da contaminag&o e da luz.
Recomenda-se a preparagdo de uma solugéo de trabalho fresca antes da realizagéo do ensaio.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

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

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegao de tubos de colheita de amostras comercialmen-
te disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os
sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, po-
dem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga
as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgao LimitagGes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®:

Bilirrubina total: 1diaa 16-25°C Bilirrubina direta: 2 dias a 15-25°C
7 dias a 4-8°C 7 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C 6 meses a -20°C

Protege a amostra da luz.
Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragao com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragéo: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

+ apo6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os valores
obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas se os
valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram padronizados em relagao
ao material de referéncia NIST SRM 916 (Bilirrubina total) ou aométodo Doumas' (Bilirrubina direta).
PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 546 / 670 nm
Cuvete: 1 cm

Linearidade baixa (mg/dl) 0,02 0,04
Linearidade Alta (mg/dl) 30 20,5
Fator 24 16

Em branco com Reagente Reagente
Limite de absorvancia (max.) 0,15 0,15
Unidades mg/dl mg/dl

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 17,1 = pmol/l

VALORES ESPERADOS"?

o soro:
Bilirrubina total: Prematuro Termo completo
Cordao <2,0 <2,0 mg/di
0-1d 1,(%8,0 2,0-6,0 mg/dl
1-2d 6,0-1 6,0-10,0 mg/d|
3-5d 10,0-14, ,0 4,0-8,0 mg/d!
Adulto 0-2,0 mg/di

Bilirrubina direta:

Adultos e infantes: 0-0,2 mg/dI

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta seccao sao representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640. Os
dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificagao:

Bilirrubina total: 0,02 mg/dl

Bilirrubina direta: 0,04 mg/dl

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada como
a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:

Bilirrubina total: 30 mg/d|
Bilirrubina direta: 20,5 mg/dl
Alinearidade ¢é a atividade medida mais elevada com recuperag&o dentro de +10 % do valor teérico.

Precisao:
A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisdo intermé-
dia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Bilirrubina total / Média DP B|I|rruh|na direta / Média DP
Repetibilidade ‘mg/dl mg/dl’ (%) Repetibilidade mg/dl; 'mg/dI (%)

Amostra 1 1,56 0,007 | 0,44 Amostra 1 0,59 0,005 | 0,80

Amostra 2 525 0,028 | 053 Amostra 2 1,56 0,013 | 082

Bilirrubina Total Bilirrubina Direta Média DP cv

Preciséo intermédia Preciséo intermédia mg/dl) | (mg/dl %)
Amostra 1 1,37 0,027 | 1,96 Amostra 1 0,55 0,012 | 2,27
Amostra 2 4,76 0,094 | 198 Amostra 2 162 0,033 | 2,01
Exatidao

Bilirrubina total: foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado € de -0,8 %
para o valor-alvo de 1,68 mg/dl e de 6,7 % para o valor-alvo de 4,55 mg/dl.
Bilirrubina direta: foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de 6,1 %
para o valor-alvo de 0,35 mg/dl e de 7,9 % para o valor-alvo de 0,99 mg/dl.

Comparacao

Uma comparag&o entre o sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA TOTAL (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 150 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =1,014x - 0,056 mg/d|
Passlng -Bablok'*

y= 0920x+0046 mg/dl r=0,916

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 BILIRRUBINA DIRETA (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 120 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

r=0,998

y =0,922x + 0,154 mg/dI r=0,992
Passlng Bablok'®:
y =0,933x + 0,134 mg/dl r=0,882

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragéo de bilirrubina total ou direta na

amostra sem substancias interferentes.

As substancias seguintes nado interferem:

Bilirrubina total: hemoglobina até 12,5 g/l, triglicéridos até 850 mg/dl Bilirrubina direta: hemoglobina até 3 g/, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medica-

mentos comuns, exceto interferéncias positivas da Rifampicina'®.

Limitacées:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resultados
:ngorretgs é\fbsorvancla méaxima admissivel do reagente em branco, medida a 546 nm em relagdo a agua desti-
ada, ¢ de

- Aconcentragéo elevada de hemoglobina e triglicéridos na amostra pode interferir com a determinagéo da bilirrubina
direta. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagédo em diagndstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formagao profissional. Qualquer
incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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

Perigo
Adverténcia de perigo:
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Recomendacéo de prudéncia:
P260 Nao respirar as vapores.
P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegéo/protegéo ocular/protegéo facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

Misture e incube por 5 minutos a 37 °C. Meca a absorbancia da amostra A_,
reagente em branco.

CALCcULO

- € do calibrador A em relacdo ao

A
1. Bilirrubina direta ou total (mg/dl) = ———— x C

A C_,, = concentrago do calibrador
cal

2. Fator de utilizagao (f):
Bilirrubina direta ou total (mg/dl) = A x f

Bilirrubina total: f = 24
Bilirrubina direta: f = 16

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Paréametro Bilirrubina total Bilirrubina direta
Modo Ponto final Ponto final
Comgrimenlo de onda 1 (nm) 546 46
ComErimenlo de onda 2 (nm) 670 70
\/olume da amostra (uL) 25/50 5/50
\/olume do reagente de trabalho (L) 500/1000 00/1000
Temgo de incubagéo (min) 5
Temgeratura de reagéo (°C) 7 7
Direcao da reagéo Aumento umento
_Normal baixa (mg/dl) 0 0
_Normal alta (mg/dl) 2 0,2

Infor :
EUH208 Contém &cido sulfanilico. Pode provocar uma reacgéo alérgica.

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Amostra — — 0,05 ml
Calibrador - 0,05 ml -
Agua destilada 0,05 ml _ _ UFI: U81F-WEUA-9H7R-X1MU

Perigo
Adverténcia de perigo:
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Recomendagéo de prudéncia:
P260 Nao respirar as vapores.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/prote¢éo ocular/protecéo facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duc
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
Informacgdes suplementares:
EUH208 Contém &cido sulfanilico. Pode provocar uma reacgéo alérgica.
R3

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

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

CC/IFU/079/25/A Data de revisdo: 6. 11. 2025
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BILIRUBIN TOTAL & DIRECT

rba’

Kat. €. Nazov Balenie
R1: 2 x 40 ml (BIT), R2: 2 x 40 ml (BID),
BLT00011 BIL T&D 200 R3: 1 x 40 ml, navod na pouitie

@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Dlagnosllcka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie celkového a priameho bilirubinu v fudskom
sére a plazme na roznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku chordb pecene. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Cervené krvinky sa na konci svojho cirkulaéného Zivota rozkladaju v retikuloendotelovom systéme, predovsetkym
v slezine. Vzniknuty hém sa po odstraneni Zeleza premeni na bilirubin. Tento proces predstavuje asi 80 % z 500 pmol
(292 mg) bilirubinu, ktory sa denne vytvori. Medzi dalSie zdroje bilirubinu patri rozklad myoglobinu a cytochromov
a katabolizmus nezrelych ¢ervenych krviniek v kostnej dreni.

Po vytvoreni je bilirubin transportovany do pecene viazany na albumin. Tato frakcia bilirubinu sa oznacuje ako nepria-
my alebo nekonjugovany bilirubin. V peceni je bilirubin konjugovany na kyselinu glukurénovi (mono- a diglukuronidy)
enzymom uridyldifosfatglukuronyl transferéazou za vzniku konjugovaného bilirubinu. Konjugovany bilirubin alebo pria-
my bilirubin sa vylu€uje ZI€ovymi cestami do ¢reva, kde je metabolizovany baktériami na skupinu produktov znamych
pod stuhrnnym nazvom sterkobilinogén. Eliminacia je takmer UpIna a sérové hladiny su obvykle zanedbatelné.
Celkovy bilirubin je siétom nekonjugovanej a konjugovanej frakcie. Celkovy bilirubin je zvySeny pri hepatitide, cirho:
ze, hemolytickych poruchach, niektorych dediénych enzymovych deficienciach a stavoch spésobuijtcich pecerfiovi
obstrukciu. CELKOVY BILIRUBIN = NEPRIAMY BILIRUBIN + PRIAMY BILIRUBIN

PRINCIP METODY

Celkovy bilirubin: Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silne kyslom prostredi a vytvara intenzivne
zafarbené diazofarbivo — Azobilirubin. Bilirubin glukuronat je rozpustny vo vode a reaguje priamo, bilirubin viazany na
albumin musi byt najprv hydrolyzovany v pritomnosti Cetrimidu.

Priamy bilirubin: Bilirubin reaguje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silne kyslom prostredi a vytvara intenzivne
zafarbené diazofarbivo — Azobilirubin'2345.

Kyslé prostredie
= Azobilirubin
Absorbancia Azobilirubinu merana pri 546 nm je Umerna koncentracii celkového bilirubinu vo vzorke.
g:.ozsmz CINIDIEL

Bilirubin + diazotovana kyselina sulfanilova

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
Dusi¢nan sodny 2,90 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Bilirubin Total Bilirubin Direct
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 Dusi¢nan sodny 0,55 mmol/l
Dusiénan sodny 0,55 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénti metédu sa pripravi zmiedanim
4 dielov ¢inidla R1 (BIT) alebo 4 dielov &inidla R2 (BID) s 1 dielom ¢inidla R3.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s reguléciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 546 nm, zékladné laboratérne
vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 1OX3 kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5 kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Pracovné ¢inidlo je stabilné 7 dni pri teplote 2-8 °C, ak je chranené pred kontaminaciou a svetlom. Pred vykonanim
testu sa odportca pripravit' Gerstvy pracovny roztok.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat 1ISO 15189 a laboratdrne pokyny.

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

Sérum

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

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vietkych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek
réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré mo6zu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysled-
ky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov. Pred
vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®7:
Celkovy bilirubin: 1 defi pri
7 dni pri
6 mesiacov pri
Vzorky chrarite pred svetlom.
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporti¢a destilovana voda. Frekvencia kalibracie: odporuca
sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene $arZe reagenciou

+ podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporiica EBRA NORM a ERBA PATH.

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

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podra referenéného
materiaiu NIST SRM 916 (Bilirubin Total) alebo podla Doumasovej metody' (Bilirubin Direct).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 546 / 670 nm

Kyveta: 1 cm

16-25°C
4-8°C
-20°C

Priamy bilirubin: 2 dni pri 16-25°C
7 dni pri 4-8°C

6 mesiacov pri -20 °C

| Faktor 410 274

| Blank Cinidlo Cinidlo
Limit absorbancie (max.) 0,15 0,15
Jednotky pmol/l pmol/l

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 17,1 = pmol/l

REFERENCNE HODNOTY?

Sérum:

Celkovy bilirubin: pred¢asne narodené narodené v termine
Pupoénik <34,2 <34,2 pmol/l
0-1 den 17-187 34-103 pmol/l
1-2 dni 103-205 103-171 pmol/l
3-5dni 171-240 38-137 pmol/l
Dospeli 0-34 pumol/l

Priamy bilirubin:
Dospeli a dojéence: 0-3,4 pmol/l.

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenc¢ného intervalu pre populdciu, pre ktord zaistuje la-
boratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY §
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vasom labora-
tériu sa moézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Bilirubin Total: 0,36 pmol/l

Bilirubin Direct: 0,71 pmol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najniz8iu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako stanovena aktivita
zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Bilirubin Total: 513 umol/l
Bilirubin Direct: 351 pmol/l

"
Linearita je najvysSia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’
Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podra interného protokolu s opakovatefnostou (n = 20)
a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané nasleduijtce vysledky:

Bilirubin Total / Priemer [ SD cv Bilirubin Total / Priemer [ SD cv

Opakovatelnost’ (umol/l) | (pmolll) | (%) Opakovatelnost’ (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 26,6 012 [044 Vzorka 1 10,1 0,08 |0,80
Vzorka 2 89.8 047 [053 Vzorka 2 26,7 022 [082
Bilirubin Total Priemer SD Ccv Bilirubin Total Priemer SD C

Medzilahla presnost’

Medzilahla presnost’

Vzorka 1 234 046 | 1,96 9.7 021 |227
Vzorka 2 814 161 1198 277 056 | 2,01
Spravnost’

Bilirubin Total: Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -0,8% pre hodnotu 28,8 pmol/l
a 6,7 % pre hodnotu 77,8 pmol/l.

Bilirubin Direct: Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 6,1 % pre hodnotu
5,99 pmol/l a 7,9 % pre hodnotu 16,9 pmol/l.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 150

Linearna regresia:

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

Hodnoty BILIRUBIN DIRECT, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne dostup-
nym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 120

L|nearna regresia:

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

Interferencie

Kritérium: vytaznost v rdmci #10 % pociato¢nej hodnoty celkového bilirubinu vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

Bilirubin Total: hemoglobin do 12 5 gll, triglyceridy do 850 mg/dl.

Bilirubin Direct: hemoglobin do 3,0 triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia s vy-
nimkou pozitivnych interferencii Rifampicinu™.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvama Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moZe spésobit nespravne vysledky. Minimalna
povolena absorbancia blanku pri 546 nm oproti destilovanej vode je 0,15.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a triglyceridov vo vzorke moéZu interferovat so stanovenim celkového a priameho
bilirubinu. Niektoré lieciva mozu tieZ interferovat. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akykolvek zavazny incident, ku
ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v kterej
sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Q

Suhrn tdajov o bezpeénosti a funkénej spsobilosti je dostupny v Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

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

Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie:
H314 Sposobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie oéi.
Bezpeénostné upozornenie:
P260 Nevdychuijte pary.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite tsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303 +P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzleéte vietky kontaminované ¢asti odevu. Po-
koZku ihned opléachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mintt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
sosovky ajeto mozné, odstrarte ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - 0,050 ml
Kalibrator - 0,050 ml -
Destilovana voda 0,050 ml - -

Premiesa sa, inkubuje sa 5 minat pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora A,
blanku.

VYPOCET

) OProti reagenénému

v .c

A al
2. Pouzitie faktoru (f):
Priamy alebo celkovy bilirubin (umol/l) = A, x f

1. Priamy alebo celkovy bilirubin (umol/l) = C,., = hodnota v kalibratore

Celkovy bilirubin:
Priamy bilirubin:

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

informéacie:
EUHZOB Obsahuje kyselinu sulfanilovi. MéZe vyvolat alergicku reakciu.

R2
UFI: UB1F-WEUA-9H7R-X1MU

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:
H314 Sposobuje vazne poleptanle koZe a poskodenie oci.

upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite tsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.

P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzledte vietky kontaminované asti odevu. Po-
kozku ihned opléachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
sosovky a Je to mozne odsirante ich. Pokracuijte vo vyplachovani.

forma
EUH208 Obsahuje kyselmu sulfanilovi. MéZe vyvolat alergicku reakciu.

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.

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

Parameter Bilirubin Total Bilirubin Direct
Rezim End point End point P260 Nevdychujte pary.
VInova dizka 1 (nm) 546 546

VInova dlzka 2 (nm) 670 670

Objem vzorky (ul) 25/50 25/50

Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 500/1000

Cas inkubéacie Smin.) 5 5

Reakéna teelota (°C) 37 37

Reakény smer vzrastajuci vzrastajuci
Normalna nizka Emolll) 0 0

Normalna vzsoka’ Hmol/l) 34 3,4

Dolna medza (umol/l) 0,36 0,71

Horna medza (umol/l) 513 351
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