BILIRUBIN TOTAL JENDRASSIK GROF

Cat. No.

Pack Name Packing (Content)

BLT00012 R1:1x250 ml, R2: 1 x 90 ml, R3: 1 x 3 ml

C€ [wo]
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Total Bilirubin in human serum and
plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Bilirubin is a breakdown product of haemoglobin. Bilirubin formed in the reticulo endothelial
system is transported bound by albumin to the liver. This bilirubin is water insoluble and is
known as indirect or unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic
acid to form direct bilirubin. Conjugated bilirubin is excreted via the biliary system into the
intestine. Here it is metabolised by bakteria to urobilinogen and stercobilinogen.

TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

Total Bilirubin is elevated in obstructive conditions of the bile duct, hepatitis, cirrhosis, in
haemolytic disorders and several inherited enzyme deficiencies.

Indirect Bilirubin is elevated by pre-hepatic causes such as haemolytic disorders or liver dise-
ases resulting in impaired entry transport or conjugation within the liver.

Monitoring of indirect bilirubin in neonates is of special importance as it is the indirect (or free)
bilirubin bound to albumin that is able to cross the blood brain barrier more easily increasing
the danger of cerebral damage.

PRINCIPLE

Reagent kit for determination of Total bilirubin in human serum and plasma according to Jen-
drassik-Grof modif. method, convenient for use on automatic analysers.

Nonconjugated (free) bilirubin is released from the bound to albumin in the presence of accele-
rator. Bilirubin (free and direct) then react in strongly acid medium with diazotized sulfanilic acid
forming red coloured azobilirubin, useful for photometric determination.

REAGENT COMPOSITION
R1 (ACCELERATOR)

BIL T JG 350

Sodium benzoate 387 mmol/l
EDTA 2.7 mmol/l
Caffeine 192 mmol/l
Sodium acetate 680 mmol/l
R2

Hydrochloric acid =170 mmol/l
Sulfanilic acid 29 mmol/l
R3

Sodium nitrite 72.5 mmol/l
REACTION MIXTURE

Sodium benzoate 285.1 mmol/l
EDTA 2.0 mmol/l
Caffeine 141.8 mmol/l
Sodium acetate 501.4 mmol/l
Hydrochloric acid 2 34.7 mmol/l
Sulfanilic acid 5.9 mmol/l
Sodium nitrite 0.48 mmol/l
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

Reagent 1 is liquid ready to use.

Preparation of working solution:

mix reagents R2 and R3 in ratio 31+1.

Stability: 1 week at 2-8°C in the dark
5 hours at 15-25°C in the dark

STABILITY AND STORAGE

If stored at 2-25°C, reagents are stable until expiry date, that is stated on the package.
After opening, all reagents are stable until expiry date at 2-25°C if stored at appropriate
temperature conditions, closed carefully and without any contamination.
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SPECIMEN COLLECTION & HANDLING
Use serum, plasma (heparin, EDTA). Protected from the light!
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

Stability

2days at 5-25°C
7days at 2-8°C
3 monthsat -20 °C

FREEZE ONLY ONCE!
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with calibrator Lyonorm Calibrator is recommended.

QUALITY CONTROL

For quality control, it is recommended to use following materials:
Lyonorm HUM N

Lyonorm HUM P

UNIT CONVERSION
mg/dl x 17.1 = pmol/l

EXPECTED VALUES *
newborn <171
adults and children (older then 1 month) 3.4 -17.1

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference interval for
the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL systems. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

1.37 umol/l

500 pmol/l
1.37 — 500 pmol/l

Limit of quantification:
Linearity:
Measuring range:

Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (umolll) (umol/l) (%)
Sample 1 24.63 0.34 1.38
Sample 2 89.1 0.96 1.08
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (umol/l) (umol/l) (%)
Sample 1 245 0.86 3.52
Sample 2 86.6 1.59 1.83
COMPARISON

A comparison between BIL T JG 350 (y) and a commercially available test (x) using 40 samples
gave following results:

y =1.022 x + 0.360 pmol/l

r=0.997

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
triglycerides up to 750 mg/dl, haemoglobin up to 10 g/I.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Reagents of the kit are not classified like dangerous, but contain sodium nitrite in low concent-
ration, toxic substance dangerous for environment.

FIRST AID
In case of an accidental ingestion, wash up the mouth and drink about 0.5 | of water. On eye
contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap of water. Contaminated skin
should be washed with warm water and soap. In all serious cases of health damage consult
a physician.
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WASTE DISPOSAL

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an eventual rest of
reagents should be disposed in accordance with the internal regulations for dangerous waste,
in compliance with local and national regulations relating to the safe handling of dangerous
materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or discarded as sorted waste
(paper, glass, plastic).

PROCEDURE

Wavelength 546 (540-560) nm
Cuvette 1cm
Temperature 37°C
Serum/reaction mixture ratio 119

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sample volume ratio.

Standard
S;’:E le Sample (calibrator) (f;ﬁgﬁj;ﬁ)
Blank

Reagent R1 0.7 ml 0.7 ml 0.7 ml 0.7 ml
Sample 0.05 ml 0.05 ml - -
Standard (calibrator) - - 0.05 ml 0.05 ml
Mix immediately and incubate for 5 minutes in the dark, then add
Working solution - 0.2ml - 0.2ml
Reagent R2 0.2ml - 0.2 ml -
Mix and after 5 minutes incubation in the dark read the absorbance of the sample
blank A, the absorbance of the sample A,, the absorbance of the standard blank A,
and the absorbance of the standard A, against reagent blank. The coloration is stable
30 minuts protected from the light.

CALCULATION

(A, —A)
Bilirubin (umol/l) = —— x Cst
A, -7y

Cst = standard (calibrator) concentration

NOTE

1. Itis recommended to use 0.9% saline for reagent blank for automatic procedure, in case of
manual measurement can be used distilled water.

2. The analysis are to be carried out in a dark place. In the light, the coloration of azobilirubin
drops of about 10% during 15 minutes.

3. In case of manual procedure, measure at 15-25°C.

4. Without measurement of sample and standard (calibrator) blank, false higher concentration
of bilirubin might be found, by about 2-14 pmol/l in dependence of the nature of the sera.

Applications for automatic analysers will be supplies on request.

u Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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BUNUPYBUH OBLLUUA JENDRASSIK GROF

Kar. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | ®acoBka

BLT00012 |BWMN OB JG 350 R1:1x 250 mn, R2: 1 x 90 mn, R3: 1 x 3 mn
€[]
MpumeHeHne

Habop peareHTOB npegHasHayeH Tonbko Ans in vitro gnarHoctuku obuiero Gunupybura B
CbIBOPOTKE U Nrasme Yeroseka.

KnuHuveckoe 3HaueHue

Bunmpy6uH — npogykT pacnaga remornobuHa. bunupy6uH nnoxo pactBOpMM B BOAe, MO3TOMY
B CBOGOAHOM BWAE He MpUCYTCTBYET B Nnasme KpoBw. [Insi TPaHCMOPTUPOBAHKS B KPOBU OT
cene3eHku K neveHn oH 06pasyeT KOMMIEKC C anbOYMUHOM 1 Ha3bIBAETCH HEKOHLIOTMPOBAHHbII
(Henpsimon) Gunupy6uH. B neyeHn npoucxoauT KoHbloraums 6GunupybuHa c rnioKypoHOBOM
kucnoTow, obpasyercs nNpsIMON  (KOHBbIOTMPOBAHHbLIN) — BUNMPYOKH, KOTOpbI  Aanblue
3KCKPETUPYETCS B XEMYHble MPOTOKM.

O6wwin BunupybuH = Henpsimoit Bunupy6ut + Mpamoii Bunupy6bux

O6Lwmit BUnNMpy6UH NOBbILLIAETCS MPY 3aKYMOPKe BHYTPU U BHEMEYEHOUHbIX XKEMYHbIX MPOTOKOB,
MOBPEXAEHNSIX NMEYEHOUHBIX KMETOK, Mpy (hU3MOMOrMYECKON XENTYXe Yy HOBOPOXAEHHbIX W3-
-3a YBENWYEHHOro MOCIEPOAOBOr0 Pa3pyLUEHUs 3PUTPOLUTOB M HEOOPasBUTON CUCTEMOI
depmeHTOB Ans Metabonuama 6GunupybuHa. MOHWTOPUHT HempsMoro GunupybrHa o4eHb
Ba)XEH B HEOHATOMOMU, T.K. 3TO MOXET MPUBOAWTL K MOBPEXAEHUSIM MO3ra.

MpsiMoit BUNMPYGUH MOBLILIAETCS MPW 3aKymopke BHYTPW UM BHEMEYEHOYHbIX  KEMYHbIX
MPOTOKOB, MOBPEXAEHMSIX MEYEHOUHBIX KMETOK (0COBEHHO Ha MO3AHMX CTaausix 3abonesaHus),
xornecTase.

MpuHUMN peakuun

CBA3aHHbIi € anbbymuHOM GuNUpy6GuH OCBOGOXAaeTcs B MPUCYTCTBUM akcenepartopa.
Bunupy6uH (HEKOHBIOTMPOBAHHbIV 1 MPSIMOW) pearvpyeT ¢ AMa3oTUPOBaHHON CynbdaHUnoBomn
KUCroToN ¢ obpa3oBaHNeM a30CcoeNHEHUS KpAacHOrO LiBeTa. IHTEHCMBHOCTbL OKPacKy KOTOPOro
nponopLyoHarbHa KOHLEHTpaLuum obLuero 6unupybuHa n usmepsietcst hoToMeTpU4ECKN.

CocTaB peareHToB
R1 (Akceneparop)

BeHsoar HaTpusi 387 Mmonb/n

OATA 2,7 MMonb/n
KodbenH 192 mmons/n
Auertat HaTpus 680 Mmonb/n
R2

2 170 mmonb/n
29 mmonb/n

ConsHas kucnota
CynbaHunosas kucnora
R3

Hutput Hatpus 72,5 mmonb/n

CocTaB peakUMOHHOW cMecu
BeHsoar HaTpus

SOTA

KodhenH

Auetart HaTpus

ConsiHas kucnota
CynbthaHunosas kucnora
Hutput Hatpus

285,1 Mmonb/n
2,0 Mmonb/n
141,8 mmonb/n
501,4 mmonb/n
> 34,7 mmonb/n
5,9 Mmonb/n
0,48 Mmmonb/n

MoaroTtoBka peareHToB

PeareHTbl R1, R2 1 R3 xuakue, rotoBble K MCMOMb30BaHUL0.

PeareHT 1 XXuAKUiA, roToBbIV K UCMONb30BaHMIO.

MoprotoBka paboyero peareHTa:

Cwmewaiite peareHTbl R2 u R3 B cooTHoweHun 31+ 1.

CrabunbHocTb: 1 Hegens npu 2—8°C B 3alLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
54acoB npu 15-25°C B 3alyLLEHHOM OT CBETa MecTe.

XpaHeHue u cTabunbHOCTL paboynx peareHToB

Ecnu pabouve peareHTbl xpaHsitcs npu 2-25°C, Habop ctabuneH [0 OKOHYaHUsi cpoka
rofIHOCTY, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

PearenTbl R1, R2 u R3 xupkue. MNocne BCKpbITUS, peareHTbl cTabunbHbl A0 yKasaHHOro
CpoKa roAHOCTH, ecnu XxpaHsTcs npu 2—-25°C, B TaTenbHO 3akpbITbiX dnakoHax, nsberas
ncnapeHust UM KOHTaMUHaLMK peareHToB.
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O6pasubl

HeremonuavnpoBaHHas CbIBOPOTKa Unu renapuHuavposarHas, A0 TA nnasma.
WccnepnosaHve npoBoanTh B cooTBeTcTBUM € npoTokonom NCCLS (unu aHanoros).
CTabunbHOCTb:

2 gHsA npu 15-25°C
7 oHen npu 2-8°C
3 mecsiua npu  -20°C

3amopaxuBaTb TONbKO OAUH pas!
3arpsisHeHHble 06pasLibl He UCMONb3oBaTh.

Kanu6poska
[ns kanubpoBku pekomeHayeTcs ucrnonbe3osartb JInoHopm Kanubpatop.

KoHTponb kauecTBa
[ins npoBefeHNst KOHTPONS Ka4eCTBA PEKOMEH/IYETCst KOHTPOIbHAs CbIBOPOTKA:
Jlnonopm 'YM H v llnoHopm MYM 1.

KoadcdbmumeHT nepecyerta
mr/gn x 17,1 = Mmkmonb/n

HopMmanbHbie BenuuuHbl 4

Bunupy6uH o6wmin (Mkmonb/n)

HoBopoxaeHHble <17

Bapocrble v getu (ctapwel mecsua) 3,4 — 17,1

MpuBeAeHHbIE AMaNa3oHbl BENWYMH CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbLIE.
Kaxpow naGopatopuun Heo6xoaAMMO onpeaensaTs CBOM AUANa3oHbI.

3HayeHUs BENUYMH

BTN 3HaYeHUsI HOpManbHBLIX BEMMYMH Gblni MOMyYeHbl Ha aBTOMATUHECKUX aHanuaatopax cepum
ERBA XL. Pesynbratbl MOryT OTNMYaTbCsl, €CW ONpeaeneHve NpoBoaunM Ha ApYyroMm Tune
aHanusaropa.

Pa6ouue xapaKTepucTukm

€rba

YTUANU3aLMA UCNONb30BaHHbLIX MaTepUanos

Bce 06pa3Libl TeCTa AOMKHbBI PACCMATPUBATLCS KaK MOTEHLMAmNbHO MHAULMPOBAHHLIE 1 BMECTE
C ocTasnbHbLIMU peareHTamu LOMKHbI BbiTb YHUYTOXEHBI B COOTBETCTBUM C CYLUECTBYIOLUUMU B
KaXX[oW CTpaHe npasunamu Ans JaHHOTO BUAA Matepuanos.

BymarkHas ynakoska 1 apyroe (Gymara, CTekmno, Nnactvk) AOMmkHbl GbiTb paccopTMpoBaHbl Ans
BbIGpPOCA C MyCOPOM UMK OTRPaBneHUs Ha nepepaGoTky.

npOBeﬂeH ue aHanusa

[nuHa BonHbI: 546 (540-560) Hm

OnTuyecknin nyTb: 1cm
Temnepatypa: 37 °C
Ob6paseL/peakumoHHas cMecCb 1/19

O6bembl Obpasua 1 peareHToB MOryT OblTb WM3MEHEHbl MPY COXPAHEHUM COOTHOLLEHWS!
peareHTbl / obpasel.

Crangapt Cramaapt
O6pa3el GnaHk Obpaz3el (kanubpatop) (kanBpaTop)
BnaHk
PeareHT 1 0,7 mn 0,7 mn 0,7 mn 0,7 mn
O6pasely 0,05 mn 0,05 mn - -
CraHgapT (kanubparop) - - 0,05 mn 0,05 mn

Cwmeluatb, MHKy6GMpOBaTb MpK KOMHATHOW TemnepaType 5 MWH B 3alLULLIEHHOM OT cBeTa
mecTe. [lo6aBuThb:

Pa6ounin pacTeop - 0,2 mn - 0,2 mn
0,2 mn - 0,2 mMn -

Cwmewarb, I/IHKy6I/IpOBaTb 5 MUH npu KOMHaTHOMN TeMmnepaType B 3ali1leHHOM OT CBeTa MecCTe.

PeareHT 2

WM3meputb nornolyeHve GnaHka obpasua A1, nornowieHne obpasua A, nornolyeHne GnaHka
cTaHaaprTa A, v normoLueHne cTaHaapTa A, OTHOCUTENBHO GriaHka pearenTa.

YyBCTBUTENBLHOCTD! 1,37 MkMonb/n
TIMHENHOCTD: 10 500 MKMORB/N Okpacka cTabunbHa 30 MUH B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
Aunana3oH namepenuit: 1,37 - 500 mkmonb/n PacueTh
Bocnpoussoaumoctb (A2 - A1)
Bunupy6uH (Mkmone/n) = Ccm X —
. CpeaHeapudmeTnyeckoe sD cv (A=A,
BHyTpucepuinHas N
3HayeHue  (MKmonb/n) (MKmonb/n) (%)
Ccm - KOHLieHTpauws cTaHgapTa (kanubpartopa)
O6pasey 1 20 24,63 0,34 1,38 -
1p a
O6paszey 2 20 89,1 0,96 1,08 1. PexomeHgyetcs ucnonb3oatb 0,9% pactBop NaCl pans 6nadka peareHta Ans
aBTOMATUYeCKOrO WCCIEefoBaHusl, B CIlyYae Py4YHOTO W3MEPEHWSI MOXHO WCMONb30BaTh
M . N CpegaHeapudgmeTuyeckoe SD cv [VCTUNIIMPOBAHHYIO BOAY.
Excepuiias 3HaueHue  (MKMoMb/n) (MKMonb/n) (%) 2. AHanu3 HeoGXOVMO BLINOMHSITH B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe. Okpacka a3oGunupyGuHa
MOXET cHuxaTtbcs Ha 10% B TedeHne 15 MuH, ecniv 06pasLibl OO HAXOAUMNWCH Ha CBETY.
O6pazey 1 20 24,5 0,86 3,52 3. Mpyn pyyHOM METofe aHanMaa MpOBOAWTL OnpeerneHne ¢ CoGMioaeHNeM TeMnepaTypHOro
O6pazel 2 20 86,6 1,59 1,83 pexuma 15-25°C.
4. Mpu un3mepeHun obpasua u ctaHgapta (kanubpatopa) 6e3 GnaHka obpasua u GnaHka

CpaBHeHuWe MeToi0B

CpaBHeHue 6bino npoeefeHo Ha 40 obpasuax ¢ MCnonb3oBaHWeM peareHToB cepun BIT:
Bunupy6uH o6wmin JG 350 (y) v MMELLMXCS B NPOAAXKE peareHToB C KOMMEPHYECKU JOCTYMHON
METOANKON (X).
Pesynbratbl:

y=1,022 x + 0,360 (mkmonb/n) r=0,997

CneuucduyHocTs / Bnusowwe Bewectea
He BNWsItOT Ha pe3ynbTaTbl aHanusa:
Femorno6uH ao 10 r/n, Tpurnuuepuasl Ao 750 mr/gn.

Mepb! NpeioCTOPOXKHOCTU

HaGop peareHToB npeaHasHayveH Ans in vitro AWarHoCTUkM NpodeccnoHanbHo 06yYeHHbIM
nabopaHToM.

PeareHTbl, BXoAsilume B Habop He coAepxaT onacHble BelecTBa.

MepBas nomolyb

Mpu Nnpreme BHYTpb CrieayeT NpononockaT PoT BoAOK, BbINuTb 0,5 1 BoAb! 1 BbI3BaTh pBOTY. Mpyn
nonaaaHum B rnasa GbICTPO MPOMbITH UX MPOTOYHON BoAOK. [1py nonaaaHuy Ha Koxy Heobxoanmo
NPOMbITb TENOW BOAOW C MbirioM. Bo Bcex cepbe3Hbix cryyvasix 06patuTbes K Bpady.

CTaHaapTa 6binn nony4eHbl NTOXHO 3aBbllLEHHbIe pe3ynbratbl Ha 2-14 MKMOnb/N B 3aBUCUMOCTU
OT NMPUpPOAbI CbIBOPOTOK.

MpoToKkonbl AnNs WUCMONb30BaHWS Ha aBTOMAaTUYECKUX aHanusaTopax MoryT O6biTb
nonyyeHsbl No 3anpocy.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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BILIRUBIN TOTAL JENDRASSIK GROF

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00012 | BIL T JG 350 R1:1x250 ml, R2: 1 x90 ml, R3: 1 x 3 ml
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POUZITi

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni celkového bilirubinu v lidském séru
a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Bilirubin je Stépny produkt hemoglobinu. Volny, nekonjugovany bilirubin je extrémné apolarni a
témér nerozpustny ve vodé, a tak pro transport v krvi ze sleziny do jater vytvafi komplex s albu-
minem. V jatrech je bilirubin konjugovan s kyselinou glukuronovou a vysledné ve vodé rozpustné
bilirubin glukuronidy jsou vyluGovany Zlucovodem.

Pficinou hyperbilirubinémie mize byt zvySena produkce bilirubinu, zpisobena hemolyzou (pre-
-hepaticka Zloutenka), parenchymalnimi poskozenimi jater (intra-hepaticka Zloutenka) nebo oklu-
zi ZluCovodu (post-hepaticka Zloutenka).

Chronicka kongenitalni (pfevazné nekonjugovana) hyperbilirubinémie, nazyvana Gilbertiv syn-
drom, se u populace vyskytuje dosti asto. Vysoké hladiny celkového bilirubinu Ize pozorovat u 60
—70 % novorozencu, coz je zplsobeno zvySenym poporodnim $tépenim erytrocytt a zpozdénou
funkci enzym( pro degradaci bilirubinu.

Bézné metody stanovovani bilirubinu stanovuji budto celkovy bilirubin nebo pfimy bilirubin. Pfi
stanoveni pfimého bilirubinu se méfi zejména konjugovany, ve vodé rozpustny bilirubin. Nekon-
jugovany bilirubin Ize proto stanovit jako rozdil mezi celkovym bilirubinem a pfimym bilirubinem.

PRINCIP METODY

Metoda dle Jendrassik-Gréfa v modifikaci vhodné pro pouziti na automatickych analyzatorech.
Nekonjugovany bilirubin se v pritomnosti akceleratoru uvolni z vazby na albumin. Bilirubin (vol-
ny a piimy) pak kopuluje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém prostiedi za
vzniku ¢ervené zbarveného azobilirubinu, ktery je vhodny k fotometrickému stanoveni.

SLOZENI CINIDEL
R1 (Akcelerator)

Benzoan sodny 387 mmol/l
Chelaton 3 2,7 mmol/l
Kofein 192 mmol/l
Octan sodny 680 mmol/l
R2

Kyselina chlorovodikova = 170 mmol/l
Kyselina sulfanilova 29 mmol/l
R3

Dusitan sodny 72,5 mmol/l
Slozeni reakéni smési

Benzoan sodny 285,1 mmol/l
Chelaton 3 2,0 mmol/l
Kofein 141,8 mmol/l
Octan sodny 501,4 mmol/l

Kyselina chlorovodikova 2 34,7 mmol/l
Kyselina sulfanilova 5,9 mmol/l
Dusitan sodny 0,48 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

Cinidlo R1 je uréeno k pfimému pouziti.

Pracovni ¢inidlo se pfipravi smichanim c¢inidel R2 a R3 v poméru 31+1. Pracovni ¢inidlo
je stabilni:

1 tyden pfi  2-8°C vtemnu

5 hodin pfi 15-25°C v temnu

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Pokud jsou ¢inidla soupravy skladovana pred i po otevieni pfi 2-25°C a chranéna pred
svétlem a kontaminaci jsou stabilni do doby exspirace vyznacené na obalu.

12000171

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin) Chranit pfed svétlem!
Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard).
Stabilita bilirubinu v séru, plazmé:

2 dny pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice pfi -20 °C

Vzorek nesmi byt opakované zamrazovan!
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Kalibrator.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

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

REFERENCNi HODNOTY

fS bilirubin (umol/l)

novorozenci <171

dospéli a déti (stars$i nez 1 mésic) 3,4-17,1

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratoi ovéfila
rozsah referenc¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL . Data
ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 1,37 pmol/l

Linearita: 500 pmol/l

Pracovni rozsah: 1,37 =500 pmol/l

PRESNOST

_ Pramér SD cVv
Intra-assay (n=20) (umolll) (umolll) (%)
Vzorek 1 24,63 0,34 1,38
Vzorek 2 89,1 0,96 1,08

_ Pramér SD cv
Inter-assay (n=20) (umolll) (umolll) %)
Vzorek 1 24,5 0,86 3,52
Vzorek 2 86,6 1,59 1,83

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:
N =40 r= 0,997

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 10 g/l, triglyceridy do 7,5 g/I.

BEZPECNOSTNiI CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na, avéak obsahuji v nizké koncentraci
dusitan sodny, ktery je toxicky a nebezpecny pro Zivotni prostiedi.

PRVNi POMOC

Pfi nahodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly a
dukladny vyplach proudem &isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem. Ve
vaznych pripadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist jako nebezpecny odpad
v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir, sklo,
plasty).

y = 1,022 x +0,360 pmol/l

€rba

POSTUP MERENI

Vinova délka 546 (540-560) nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/19
Objem pracovnich roztok( a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametr(i v8ak jejich
vzajemny pomér musi byt zachovan.

Blank Standard
Blank vzorku Vzorek standardu (kalibrator)
(kalibratoru)

Cinidlo R1 0,7 ml 0,7 ml 0,7 ml 0,7 ml
Vzorek 0,05 ml 0,05 ml - -
Standard (kalibrator) - - 0,05 ml 0,05 ml
Ihned se promicha a po 5 minutach stani ve tmé se prida
Pracovni ¢inidlo - 0,2 ml - 0,2 ml
Cinidlo R2 02ml - 02ml -
Promicha se a po 5 minutach inkubace ve tmé se zméfi absorbance blanku vzorku A1, ab-
sorbance vzorku A,, absorbance blanku standardu (kalibratoru) A, a absorbance standardu
(kalibratoru) A4 proti reagen¢nimu blanku.
Zbarveni je za nepfistupu svétla stalé 30 minut.

VYPOCET

S (A,-A)
Bilirubin (umol/l) = ————
(A=A,
C,, = koncentrace standardu (kalibratoru)

xC

st

POZNAMKA

1.P¥i stanoveni na analyzatoru doporucujeme k pfipravé reagenéniho blanku pouzit 0,9%
roztok NaCl, u manuélniho stanoveni Ize pouzit destilovanou vodu.

2.Analyzu je nutné provadét za nepfistupu svétla. Na svétle klesa zbarveni azobilirubinu az
0 10% béhem 15 minut.

3.V pfipadé manualniho stanoveni se méfi pfi teploté (+15 az +25) °C.

4.Pokud nejsou pfi analyze méfeny vlastni blanky vzorku a standardu (kalibratoru), mohou
byt ve vzorku nalezeny falesné vyssi hodnoty bilirubinu, podle typu séra o 2—14 pmol/l.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/108/14/A/INT Datum revize: 20.8.2014



BILIRUBIN TOTAL JENDRASSIK GROF

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00012 | BIL T JG 350 R1:1x250 ml, R2: 1 x 90 ml, R3: 1 x 3 ml
0 €
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie celkového bilirubinu v fudskom sére
a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Bilirubin je Stiepny produkt hemoglobinu. Volny, nekonjugovany bilirubiin je extrémne apolarny
a takmer nerozpustny vo vode, a tak na transport v krvi zo sleziny do pecene vytvara komplex
s albuminom. V peceni je bilirubin konjugovany s kyselinou glukuronovou a vysledné vo vode
rozpustné bilirubin glukuronidy st vylu¢ované Zl¢ovodom.

Pricinou hyperbilirubinémie moéze byt zvySena produkcia bilirubinu, spésobena hemolyzou
(prehepaticka Zltacka), parenchymalnymi poSkodeniami pecene (intra-hepaticka Zltacka) alebo
okluziou ZlGovodov (post-hepaticka Zltacka).

Chronicka kongenitalna (prevazne nekonjugovana) hyperbilirubinémia, nazyvana Gilbertov
syndrém, sa u populacie vyskytuje pomerne ¢asto. Vysoké hladiny celkového bilirubinu je moz-
né pozorovat u 60 =70 % novorodencov, ¢o je spdosobené zvySenym popdérodnym Stiepenim
erytrocytov a oneskorenou funkciou enzymov na degradaciu bilirubinu. Bezné metédy stanovo-
vania bilirubinu stanovuji bud celkovy bilirubin alebo priamy bilirubin. Pri stanoveni priameho
bilirubinu sa meria hlavne konjugovany, vo vode rozpustny bilirubin. Nekonjugovany bilirubin je
mozné preto stanovit ako rozdiel medzi celkovym bilirubinom a priamym bilirubinom.

PRINCIP METODY

Metéda podla Jendrassik-Gréfa v modifikacii vhodnej na pouzitie na automatickych analy-
zatoroch.

Nekonjugovany bilirubin sa v pritomnosti akceleratora uvolni z vazby na albumin. Bilirubin
(volny a priamy) potom kopuluje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silno kyslom prostre-
di za vzniku ¢erveno sfarbeného azobilirubinu, ktory je vhodny na fotometrické stanovenie.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 (Akcelerator)

Benzoan sodny 387 mmol/l
Chelaton 3 2,7 mmol/l
Kofein 192 mmol/l
Octan sodny 680 mmol/l
R2

Kyselina chlorovodikova = 170 mmol/l

Kyselina sulfanilova 29 mmol/l
R3
Dusitan sodny 72,5 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Benzoan sodny 285,1 mmol/l
Chelaton 3 2,0 mmol/l

Kofein 141,8 mmol/l
Octan sodny 501,4 mmol/l

Kyselina chlorovodikova 2 34,7 mmol/l
Kyselina sulfanilova 5,9 mmol/l
Dusitan sodny 0,48 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

Cinidlo R1 je uréené na priame pouZzitie.

Pracovné ¢inidlo sa pripravi zmieSanim ¢inidiel R2 a R3 v pomere 31+1. Pracovné ¢inidlo

je stabilné:
1tyzden pri  2-8°C v tme
5 hodin pri  15-25°C v tme

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Pokial su ¢inidla supravy skladované pred aj po otvoreni pri 2-25°C a chranené pred svet-
lom a kontamindaciou su stabilné do doby expiracie vyznacenej na obale.

12000171

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin). Chranit pred svetlom!

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
Stabilita bilirubinu v sére, plazme:

2 dni pri 15-25 °C

7 dni pri  2-8°C

3 mesiace prl  -20°C

Vzorka nesmie byt opakovane zmrazena!

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibréciu sa doporuéuje Lyonorm Kalibrator.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

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

REFERENCNE HODNOTY #

fS bilirubin (umol/l)

novorodenci <171

dospeli a deti (starSie nez 1 mesiac) 3,4 - 17,1

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium overilo
rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktori zabezpecuje laboratérne vyse-
trenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-
kané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 1,37 ymol/l
Linearita: 500 pmol/l
Pracovny rozsah: 1,37 — 500 pmol/l
PRESNOST
_ Priemer SD cv
Intra-assay (n=20) (umolll) (umolll) %)
Vzorka 1 24,63 0,34 1,38
Vzorka 2 89,1 0,96 1,08
_ Priemer SD cv
Inter-assay (n=20) (umolll) (umolll) %)
Vzorka 1 24,5 0,86 3,52
Vzorka 2 86,6 1,59 1,83

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linedrna regresia:

N =40 r= 0,997 y = 1,022 x +0,360 pmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 10 g/l, triglyceridy do 750 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpe&né, avdak obsahuju v nizkej koncentracii
dusitan sodny, ktory je toxicky a nebezpeény pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut Gsta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly a
dékladny vyplach pradom &istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydlom. Vo
vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencidlne infekéné a spolu s pripadnymi
zvyskami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad v
sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo,
plasty).

€rba

POSTUP MERANIA
Vinova dizka
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/19

Objem pracovnych roztoklov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych parame-
trov v8ak jich vzajomny pomer musi byt zachovany.

546 (540-560) nm

Blank Standard
Blank vzorky Vzorka Standardu (kalibrator)
(kalibratora)

Cinidlo R1 0,7 ml 0,7 ml 0,7 ml 0,7 ml
Vzorka 0,05 ml 0,05 ml - -
Standard (kalibrator) - - 0,05 ml 0,05 ml
Ihned sa premieSa a po 5 minutach statia v tme sa prida
Pracovné cinidlo - 0,2 ml - 0,2 ml
Cinidlo R2 02ml - 02ml -
Premiesa sa a po 5 minutach inkubacie v tme sa zmeria absorbancia blanku vzorky A1,
absorbancia vzorky A,, absorbancia blanku $tandardu (kalibratora) A, a absorbancia Stan-
dardu (kalibratora) A4 oproti reagenénému blanku.
Zafarbenie v nepritomnosti svetla je stale 30 minut.

VYPOCET

(A,-A)
(A=A,
C,, = koncentracia Standardu (kalibratora)

xC

Bilirubin (umol/l) = ot

POZNAMKA

1. Pri stanoveni na analyzatore doporuéujeme na pripravu reagenc¢ného blanku pouzit 0,9%
roztok NaCl, u manuaineho stanovenia je mozné pouzit destilovant vodu.

2. Analyzu je potrebné vykonavat bez pristupu svetla. Na svetle klesa zafarbenie azobilirubinu
az 0 10% v priebehu 15 minut.

3.V pripade manualneho stanovenia sa meria pri teplote 15-25°C.

4.Pokial nie st pri analyze merané vlastné blanky vzorky a $tandardu (kalibratora), méze
vzorka vykazovat falo$ne vyssie hodnoty bilirubinu, podra typu séra o 2—14 pmol/l.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/108/14/A/INT Datum revizie: 20.8.2014
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