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PacTtBop anb6ymuHa
Bo cbnakoH ¢ peareHTom R5 (cTaHaapT anbbyMuHa) TOHHO OTMEPUTL 8 M AUCTUNNMPOBaHHOM
BOZlbl, PAaCTBOPUTb OCTOPOXHO NepemMelumsas. Pacteop cogepxuT 20 r/n anbbymuHa.

MpuroToBrneHne KanMGPOBOYHBLIX PacCTBOPOB

BUNWUPYBWH OBLLUMIA LIQUID 350 C
(BILTL 350S)

Kat. Ne 10008205 XpaHuTb npu (+2 — +8) °C
Habop peareHToB Ansi onpegenenuns obuwero GunupybuHa B CbiBOPOTKE M nnasme,
mMoanduumpoBaHHbiM MeTofoM Jendrassik-Grof. Habop npegHasHayeH Ansi pyyHoro u
aBTOMAaTV3MPOBAHHOTO OMpeAeneHust.

Meton

CBA3aHHbI ¢ anbbymuHoMm 6unupybuH ocsoGoxaaeTcsa B NPUCYTCTBUWM YCKOPUTENS.
Bunupy6uH (HEeKOHLIOTVPOBAaHHbIA U MPSIMOIA) pearMpyeT C [Ma3oTUPOBAHHOW Cymnbda-
HWUMOBOW KMCMOTOW, C 0Bpa3oBaHWEM KPaCHOOKPALLEHHOro MnpoaykTa. WHTEHCUMBHOCTb
obpasyloLlenics okpacku npornopuuoHanbHa KOoHUeHTpauuu obwero 6unupybuHa u
n3mepsieTcsa POTOMETPUHECKM.

CocraB peareHTOB

R1 PeareHT 1 (YckopuTenb) 1x250 mn
BeHsoar HaTpus 387 mmonb/n
OATA 2,7 mmonb/n
KodhenH 192 mmone/n
Auerart HaTpus 680 mmonb/n

R2 PeareHT 2 1x90 mn
ConsiHas kucnorta 2 170 mmonb/n
Cynbanunosas kucnota 29 mmonb/n

R3 Pearent 3 1x3 mn
HutpuT HaTpus 72,5 mmone/n

R4 Ctanpapt 6unupy6una (1 conakoH)
[ns npurotoBnexus pacteopa GunupybuHa a MKMonb/n

R5 Anb6ymMuH (1 donakoH)

[nsi npurotoBnexusi pacteopa anbbymuHa 20 r/n

CocTaB peakuVMOHHOMN cmecy
BeHsoart HaTpus

SATA

KodbchenH

Auetat HaTpusi

ConsHas kucnota
CynbgaHnunosas kvicnoTa
HuTpuT HaTpus

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

MpuroToBneHne u cTabUNbLHOCTL PaGouMX peareHToB

PeareHTbl CcTabunbHbl [0 AOCTWKEHWUS YKasaHHOro Cpoka FOAHOCTU, €Cni XpaHsTcs
npu (+2 — +8) °C.

PeareHtel R1, R2 1 R3 xwuakue u ctabunbHbl A0 yKasaHHOTO Cpoka FOAHOCTW, ecrnu
XpaHuTcs npu (+2 — +25) °C, npu ycrnoBun COBMIOAEHNS XpaHEHUS!, B TLLATENBbHO 3aKPbITbIX
chrakoHax, usberasi KOHTaMMHALIMM PeareHToB.

PeareHT R1 roToBbIi K NCMONb30BaHWIO.

MpurotoBnexnue paboyero peareHTa: cmewaTb peareHT R2 u peareHT R 3 B COOTHO-
weHnn 31+1.
CrabunbHoCTb: 1 Hepgens npu (+2 — +8) °C B 3aluLLEHHOM OT CBeTa MecTe

5 yacoB npu (+15 — +25) °C B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe
O6pasubl

CbiBOpoTka unu nnasma (renapuH, 3ATA)

W3beratb remonuaa. O6pasuibl AOMKHbI ObiTh 3alLMLLEHb! OT CBETa.

CrabunbHocTb: Conepxarue GunupybuHa B obpasue ctabunbHo 7 aHeit npu (+2 — +8) °C.

Kanu6poBka
[1ins kannBpoBKM pekoMeHAyeTCst UCMonb3oBaTb CTaHAAPT, BXOASLLWIA B cocTaB HaGopa nnn
Bunupy6uH ctaHaapt Kat. Ne 10003139.

KoHTponb kauecTtBa

[ins npoBefeHUs KOHTPOIS Ka4ecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOIbHbIE CbIBOPOTKM:
TNnoHopm M'YM H, Kat. Ne 10003204

TNnoHopm MYM [, Kat. Ne 10003206

n poBeneHue aHanusa

[nuHa BOnHbI

546 (540-560) Hm

OnTtuyeckuin nyTb 1cm
Temnepatypa (+15 — +25) 37 °C
ObpaseL/peakLmoHHas cMecb 1/19

O6bembl 06pa3ua N peareHToB MOryT 6bITb M3MEHEHbI npu CoxpaHeHUn COOTHOLUEeHWUA

peareHT/06paseL.

PeareHT 6naHk O6pasey 6naHk O6paseL,
PeareHTt R1 0,7 mn 0,7 mn 0,7 mn
[Ouctun. Boaa 0,05 mn - -
Ob6pasel - 0,05 mn 0,05 mn
Cwmeluathb, UHKY6MpoBaTh 5 MUH B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. [Jo6aBuTb:
Pabouwit pacTBop 0,2 mn - 0,2 mn
PeareHt R2 - 0,2 mn -
CwmeluaTb, MHKy6MpoBaTh 5 MUH B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe M3amepuThb normoLeHne
6naHka obpa3sua A1, nornoleHne obpasua A2, nornolleHve 6naHka craHaapra A3 and
nornoLleHve ctaHaapta A4 oTHoCUTENbHO GnaHka peareHTa.

Okpacka ctabunbHa 30 MUH B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Kanu6poBka

MpurotoBneHne pabounx pacTBOPOB AN KanMGpOBKU

PacTtBop 6unupy6unHa

Bo cnakoH ¢ peareHTom R4 (cTaHgapT Gunupy6uHa) TOYHO OTMEpUTb 4 M AUCTUNNU-
pOBaHHON BOAbI, PacTBOPUTb OCTOPOXHO MepemelunBasi. PacTBOp cCOAepXMUT TOYHO a

MKMoOnb/n Gunupy6uHa.

CrabunbHocTb: 3 AHA npu (+2 — +8) °C B TeMHOM MecTe

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com

Pacrsop Koneunas
PactBop KOHLiEHTpaLust
Pactsop No. Gunupyburia anbbymuHa (mn) 6unupybura
a MKMonb/n (Mn) (Mivoms/m)
1 0,10 1,90 0,050 . a
2 0,25 1,75 0,125 .a
3 0,50 1,50 0,250 . a
4 0,75 1,25 0,375 .a
5 1,00 1,00 0,500 . a

a— KOHLeHTpaLust Bunnpy6uHa, ykazaHHas Ha STUKETKe chniakoHa C peareHToM 4 (CTaHaapT
6unupybuna).

MpoaHanuanpyiTe KanMBpoBOYHbIE PacTBOPLI BUNMPYBUHa Takke kak 06pasLibl, UCNONb3ys
Ans 6naHka peareHTa pacTBop anbByMuHa (peareHT 5), BMECTO AUCTUNNNPOBAHHON BOAbI.
MocTpoiiTe kanMBpOBOYHbINA rpacuK 3aBUCUMOCTU BENMUYMHBLI ONTUYECKOW MIOTHOCTW
(A2 — A1) oT coaepxaHus Gunupy6uHa B KannGpoOBOYHOM pacTBOpe B MKMOJSIb/.

PacueTb!

PaccunTante KoHUeHTpauuio GunupybuHa B obpasue no kanubposoyHomy rpacuky. [Ons
pacyeTa Ucnonb3ynTe BENUYMHY PasHWLbl ONTUHECKOW NNOTHOCTU Mexay NOormnolieHnemM
obpasua u 6naHka obpasua (A2 — A1).

HopmankHble BennUnHbI

Bunupy6uH (Mkmonb/n)

HoBopoxaeHHble <171
Bapocnble u getu (ctapue 1 mecaua) 34-171
MprBegeHHble BeNMUMHBI CriedyeT paccmMaTpuBaTh kak OpUEeHTUPOBOYHbIe. Kaxaon nado-
paTopum HeobXoaMMO ONpeaensTb CBOU ANanasoHbI.

PaGouve xapaKTepucTuku
JnHeiiHoCTb:
YyBCTBUTENBHOCTb:

HwxkHWin npepen onpeaenexns:
[vana3oH nsmepeHuin:

0o 500 mkmonb/n
0,31 MKkmonb/n
0,93 MKmonb/n

0,9 — 500 mkmonb/n

BocnpoussoaumocTs (npu 37 °C)

Bry z Ci n4eckoe SD (Mkmonb/n) CV (%)
(umcno 7] )
n =20)
Ob6paszel 1 19,07 0,24 1,28
Ob6pasey 2 88,76 0,20 0,22
Ob6pazel 3 343,33 2,2 0,64
Ci nieckoe SD (mkmonb/n) CV (%)
(4ncno ]
n=10)
Obpaszey 1 19,0 0,51 2,67
Ob6pazel 2 88,98 0,66 0,75
O6pasey 3 345,23 4,03 1,16
To4HOCTbL

AHanuTtnyeckoe cmelleHve B (bias) +1,8% (53,2 mkmonb/n)

+2,6% (48,7 mkmonb/n)

CpaBHeHue meToA0B

CpaBHenne 6bino nposegeHo Ha 99 npobax C ucrionb3oBaHveM peareHToB Erba Lachema
Bunupybun obwwmin Liquid (y) u mmetowmxcs B mpopaxe peareHTOB C KOMMepHecku
[OCTYMHON METOAVKO (X).

Pesyneratbl: y = 1,067x + 3,13 mkmonb/n; r = 0,992

CneuundmyHocTb/Bnusiowme BelecTea:
Pe3ynbratel aHanusa MoryT ObiTb 3aHWXKEHbl B remMonuTMyeckux obpasuax, noaTomy
PEeKoMeHA0BaHO He UCNoSb30BaTb A1 aHannaa oﬁpaaubl C reMonn3om.

Mpumeuanune

1. AHanu3 HeoGXxoAMMO NPOBOAMTL B 3alUMLLEHHOM OT cBeTa Mecte. Okpacka a3obunu-
pybuHa cHuxkaetcsi Ha cBeTy Ha 10% B TeyeHne 15 MuH.

2. Obpasupl ¢ KoHUeHTpauveit obwero GunupybuHa seiwe 500 MkMonb/n passectu du-
31ONOTNYECKM PacTBOPOM B COOTHOLLEHWM 1:1. [onyyYeHHbI peaynbTaT YMHOXUTbL Ha 2.

3. lMpu namepennn obpasuoB u craHgapToB(kanubpatopoB) Ge3 GnaHka obpasua u
6naHka cTaHaapTa MoryT ObiTb MOMyYeHbl JIOXHO 3aBbilleHHble pe3ynbraTbl Ha 2—14
MKMOJSIb/IT B 3@BUCKMOCTMN OT NPUPOAbI CbIBOPOTOK.

Mepb! NpesocTOpPoXHOCTH
HaGop peareHTOB npefHasHayeH Ans in vitro AMarHocTvky npotheccroHanbHo 06yYeHHbIM
nabopaHToMm. PeareHTbl BXogsLLme B HAaBop He copepkar onacHble BellecTsa.

MepBas nomolyb

Mpu npreme BHYTPbL criedyeT nponornockaTb poT BoAOW, BbiMUTb 0,5 n BoAbl U Bbi3BaTb
pBoTy. MNpu nonagaHun B rmasa GbICTPO NPOMbBITL UX NPOTOYHONM Bodoi. Mpu nonagaHum
Ha KOXy Heobxoaumo NpoMbITb TEMmoi Bogon C MbinoM. Bo Bcex cepbesHbix cryyasx
obpatnTbest K Bpauy.

YTVIHVI38I.IVI7| UCnonb30BaHHbIX MaTepuanos

Bce o6pasubl Tecta [OMKHbI paccMaTpuBaThCs Kak MNOTEHLManbHO WHGULMPOBaHHbIE
n BMeCTe C OCTallbHbIMW peareHTamu LOSMKHbI 6bITb YHUYTOXEHbl B COOTBETCTBUM C
CYLLECTBYIOLMMM B KXIOW CTPaHe npasBunaMmun Ans AaHHOro B1Aa matepuarnos.
BymaxHasi ynakoBka n gpyroe (bymara, CTekno, NnacTtvik) JOSKHbI BbiTb paccopTUpOBaHbI
Ans BeIGpoca ¢ MyCOpOM W OTrpaBrneHnst Ha nepepaboTky.

INutepatypa

1. Jendrassik, L., Grof, P.: Biochem. Z. 297, 81, 1938

2. Doumas, B. T., Kwok-Cheung, P. P., Perry, B. W. a kol.: Clin. Chem. 3, 1779,1985

3. Garber, C. C.: Clin. Chem. 27, 1410,1981

4. Tietz, N.W.: Textbook Of Clin. Chem., 1169-71, W.B.Saunders Co., Philadelphia, 1999
[ara npoBefexus nocnenHero koHTpons: 20. 12. 2010

B cnyuae no6bix BonpocoB obpalyanteck B MpeacraButenscTeo Erba Lachema s.r.o.
B Mockge. Ten/cbakc: 495-755 78 51, 495-755 55 80.
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BILIRUBIN CELKOVY LIQUID 350 S

Kat.¢. 10008205

q3

IVD

(BILTL 350 S)

Skladovat (+2 az +8)°C

Souprava ¢inidel pro stanoveni celkového bilirubinu v séru a plazmé dle Jendrassik-Grofa
v modifikaci vhodné pro pouziti na automatickych analyzatorech.

Princip metody

Nekonjugovany bilirubin se v pfitomnosti akceleratoru uvolni z vazby na albumin. Bilirubin
(volny a piimy) pak kopuluje s diazotovanou kyselinou sulfanilovou v silné kyselém prostredi
za vzniku Cervené zbarveného azobilirubinu, ktery je vhodny k fotometrickému stanoveni.

Priprava kalibraénich roztoku

. Roztok bilirubinu a Roztok albuminu Vysledn§ Akonlcen—
Roztok ¢. molll (mi) (ml) trace bilirubinu

H (umol/ly
1 0,10 1,90 0,050 . a
2 0,25 1,75 0,125 . a
3 0,50 1,50 0,250 . a
4 0,75 1,25 0,375 . a
5 1,00 1,00 0,500 . a

a — koncentrace bilirubinu uvedena na etiketé lahvicky s Cinidlem R4

Kalibraéni roztoky se zpracuiji stejné jako vzorek, pouze se u reagenéniho blanku pouzije
misto destilované vody roztok albuminu (roztok ¢inidla R5).

Sestroji se kalibracni kfivka jako zavislost absorbance (A2 - A1) na obsahu bilirubinu
v kalibraénim roztoku v umol/l.

Vypocet
Obsah bilirubinu ve vzorku se odecte z kalibracniho grafu. K vypoctu se bere rozdil absor-

Cinidla

R1 Cinidlo 1 (Akcelerator) 1x250 ml
Benzoan sodny 387 mmol/l
Chelaton 3 2,7 mmol/l
Kofein 192 mmol/l
Octan sodny 680 mmol/l

R2 Cinidlo 2 1x90 ml
Kyselina chlorovodikova > 170 mmol/l
Kyselina sulfanilova 29 mmol/l

R3 Cinidlo 3 1x3 ml
Dusitan sodny 72,5 mmol/l

R4 Standard bilirubinu (1 lahvi¢ka)
k pfipravé roztoku a umol/l

R5 Albumin (1 lahvicka)
k pfipravé roztoku 20 g/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

bance vzorku a absorbance blanku vzorku (A2 - A1).

Referenc¢ni hodnoty

fS bilirubin (umol/l)
novorozenci

dospéli a déti (star$i nez 1 mésic)
Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah
referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySetieni.

Vykonnostni charakteristiky

<171
3,4-171

Pfiprava a stabilita pracovnich roztoku
Je-li dodrZena teplota skladovani pfi (+2 az +8) °C, je souprava stabilni do data exspi-
race, uvedeného na obale.
Cinidla R1, R2 a R3 jsou kapalna a po otevieni stabilni pfi (+2 az +25) °C do data
exspirace, uzaviena a chranéna pred kontaminaci.
Cinidlo R1 je uréeno k pfimému pouziti.
Pracovni ¢inidlo se pfipravi smichanim ¢inidel R2 a R3 v poméru 31+1.
Pracovni ¢inidlo je stabilni:
1 tyden pfi (+2 az +8) °C v temnu
5 h pfi (+15 az +25) °C v temnu
Ptiprava a stabilita roztokd pro kalibraci viz. nize.
Vzorky
Nehemolytické sérum nebo plazma (heparin, EDTA), chranéné pred svétlem.
Stabilita bilirubinu ve vzorku je 7 dni pfi (+2 az +8) °C.

Kalibrace
Ke kalibraci se doporucuje souprava Lyonorm kalibrator, kat.¢. 10003200, nebo standard,
ktery je soucasti soupravy.

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje
Lyonorm HUM N, kat.¢.10003204
Lyonorm HUM P, kat.¢.10003206

Postup méreni

Vinova délka 546 (540-560) nm

Kyveta 1cm
Teplota (+15 az +25) 37 °C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/19

Objem pracovnich roztok( a vzorkt Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd vSak
jejich vzajemny pomér musi byt zachovan.

Reagen¢ni blank Blank vzorku Vzorek

Cinidlo R1 0,7 ml 0,7 ml 0,7 ml

Destilovana voda 0,05 ml - -

Vzorek - 0,05 ml 0,05 ml

lhned se promicha a po 5 minutach stani ve tmé se prida

Pracovni ¢inidlo 0,2 ml - 0,2 ml

Cinidlo R2 - 0,2 ml -

Promicha se a po 5 minutach stani ve tmé se zméfi absorbance blanku vzorku A1 a
absorbance vzorku A2 proti reagen¢nimu blanku.

Zbarveni je za nepfistupu svétla stalé 30 minut.
Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Priprava pracovnich roztokl pro kalibraci

Roztok bilirubinu

Do lahvicky s ¢inidlem R4 (standard bilirubinu) se odméfi presné 4,00 ml destilované vody,
lahvicka se uzavie a jeji obsah se rozpusti za mirného promichavani. Roztok obsahuje
presné a pmol bilirubinu/l. Pi teploté (+2 az +8) °C a v temnu je roztok staly asi 3 dny.
Roztok albuminu

Do lahvicky s ¢inidlem R5 (albumin) se odméfi presné 8,00 ml destilované vody a jeji obsah
se rozpusti za mirného promichavani. Roztok obsahuje asi 20 g albuminu/I. Pfi teploté (+2
az +8) °C je roztok staly nejméné 1 tyden.

Linearita: do 500 pmol/l
Mez detekce: 0,31 pmol/l
Dolni mez stanovitelnosti: 0,93 pmol/l
Pracovni rozsah: 0,9 — 500 umol/l
Presnost (pfi 37 °C)
INTRA-ASSAY Primeér SD (umol/) CV (%)
n=20 (umol/1)
Vzorek 1 19,07 0,24 1,28
Vzorek 2 88,76 0,20 0,22
Vzorek 3 343,33 2,2 0,64
INTER-ASSAY Primér SD (umol/) CV (%)
n=10 (pmol/l)
Vzorek 1 19,0 0,51 2,67
Vzorek 2 88,98 0,66 0,75
Vzorek 3 345,23 4,03 1,16
Pravdivost
Bias: +1,8% (53,2 ymol/l)

+2,6% (48,7 ymol/l)

Srovnani: s komeréné dostupnou metodou. Linearni regrese:
N =99, r=0,992,y=1,067 x + 3,13 pmol/l

Interference:
Nasledujici analyty neinterferuji:
Hemoglobin do 10 g/l, triglyceridy do 40 mmol/l.

Poznamka

1. Pfistanoveni na analyzatoru doporucujeme k pfipravé reagencniho blanku pouzit 0,9%
roztok NaCl, u manualniho 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. Vzorky s koncentraci bilirubinu nad 500 umol/l se fedi 1+1 0,9% roztokem NaCl a
vysledek se nasobi 2x.

5. Pokud nejsou pfi analyze méreny vlastni blanky vzorku a standardu (kalibratoru), mohou
byt ve vzorku nalezeny fale$né vy$si hodnoty bilirubinu, podle typu séra o 2—14 pmol/l.

Bezpecnostni charakteristiky
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na.

Prvni pomoc

Pfi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést
rychly a dikladny vyplach proudem ¢isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokoZku teplou vodou a
mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionainé infekéni a spolu s
pfipadnymi zbytky ¢inidel 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).

Literatura

1. Jendrassik, L., Grof, P.: Biochem. Z. 297, 81, 1938

2. Doumas, B. T., Kwok-Cheung, P. P., Perry, B. W. a kol.: Clin. Chem. 3, 1779,1985

3. Garber, C. C.: Clin. Chem. 27, 1410,1981

4. Tietz, N.W.: Textbook Of Clin. Chem., 1169-71, W.B.Saunders Co., Philadelphia, 1999

Datum posledni revize: 20. 12. 2010

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com



