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Total Bilirubin Phone: 734-487-8&8%‘1&%53
Reagent Set Medice
3. Bilirubina w surowicy jest stabilna przez trzy miesiace, jesli jest

Przeznaczenie

przechowywana w stanie zamrozonym (-20°C) i chroniona przed $wiatlem.>

Do ilosciowego oznaczania bilirubiny catkowitej w surowicy za pomoca 4. Bezposrednie $wiatlo stoneczne moze spowodowaé spadek bilirubiny nawet
analizatoréw Yumizen C230 i Yumizen C240. Wylacznie do diagnostyki in 050% w ciagu godziny.
vitro. Rx Only. 5. Pobieranie probek nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z NCCLS M29-T2. Zadna

] ] metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosq
Historia metody infekcji. Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowa¢ jako potencjalnie
Od czasu wprowadzenia metody diazowej do oznaczania bilirubiny przez zakazne..
Ehrlicha w 1883 r.! zaproponowano kilka modyfikacji majacych na celu
poprawe Interferencje
reakcja. Metoda Malloya i Evelyn? wykorzystuje metanol do katalizowania 1. Wszystkie badania interferencji przeprowadzono zgodnie z procedurami
reakcji sprzegania azowego bilirubiny posredniej, jak réwniez do zalecanymi w wytycznych NCCLS nr EP7-P dotyczacych badar interferencii
utrzymywania azobilirubiny w roztworze. Powazna wada, tej metody jest to, w chemii klinicznej.’ , , , .
ze biatko moze zostaC wytracone przez roztwor metanolowy, co daje 2. Po;lomy h?“WIOg'Obl'nYWSUFOW.ICy do 500 mg/dI nie wplywajg na wyr?ng.
falszywie zanizone wyniki. 3. Stgzeme t'nglllcerydow W surowicy do 1099 rp.g/dll nie wptywa na wyka
W 1938 r. Jendrassik i Grof.3 przedstawili test, ktOfy dat wiarygodne Wynlkl 4. Wiele lekow i SUbStaanI wp{ywa na wyn|k| b|||rub|ny. Patrz Young 1 WSp. 8
Sposdb ten jest jednak kiopotliwy i obejmuje kilka etapéw pipetowania. Materialy zapewnione
Przedstawiona metoda zostata opracowana przez Wahlefelda i wsp.* 1. Odczynnik bilirubiny catkowitej R1
Detergent stosuje sie w celu przyspieszenia reakcji i unikniecia wytracania 2. Odczynnik bilirubiny catkowitej R2
siec biatka. Odczynnikiem diazowym jest tetrafluoroboran  2,5-
dichlorofenylodiazoniowy (DPD), ktory reaguje bardzo szybko w sprzeganiu  Materiaty wymagane ale niedostarczane
z blirubing w warunkach kwasnych. Otrzymana procedura jest prosta, ale 1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240
wykazuje dobra korelacje w poréwnaniu z metoda Jendrassika i Grofa. 2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240

3. Kalibrator chemii Pointe, numer katalogowy C7506-50

Zasada metody 4. Kontrola Pointe Chemistry, numer katalogowy C7592-100

Bilirubina catkowita jest sprzegana z solg diazoniowg (DPD) w silnie

kwasnym $rodowisku (pH 1 - 2). Parametry testu
Kwas,
Srodek powierzchniowo czynny Test: TBIL Nazwa chem: Total Bilirubin
Billrubina + DPD > Azobilirubina Numer: 207 Wydruk: Total Birubin
Intensywno$¢ zabarwienia wytwarzanej azobilirubiny jest proporcjonalna do Typ reakgl Punktu koricowego Kierunek reakcji: Rosnaca

catkowitego stezenia bilirubiny i moze by¢ mierzona fotometrycznie.

. Dt Fali I: 546 nm Dt. Fali Il: 630 nm
Odczynniki N . Miejsca dziesigtne 0.1 Typ probki: Surowica
1. Odczynnik bilirubiny catkowitej R1: bufor kwasowy 50 mmol/L, $rodek o
powierzchniowo czynny. Préba $lepa: 2 -1 Cykl reakcji: 18 19
2. Odczynnik bilirubiny catkowitej R2: bufor kwasowy >30 mmol/L, >2,0 Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 3
mmol/L DPD i stabilizatory.
Obj.
Przygotowanie odczynnika Obj.probki  Aspiracja Rozcieficzalnik  odczynnika.  Rzociericzalnik
Odczynniki dostarczane w postaci gotowych do uzycia ptynow. Prawidlowa: 3 ul ul ul 180 ul ul
Przechowywanie odczynnika Zmniejszona: uL uL uL 47 uL uL
1. Zapakowane odczynniki przechowuje sie w temperaturze 2-8°C. Zwiekszona: uL uL uL
Odczynniki zachowuijq stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na
etykiecie, o ile sa przechowywane zgodnie z zaleceniami.
2. Nie zamraza¢ odczynnikéw. Zakres liniowosci (Prawidiowy); 0.1-30 Limit liniowosci:

3. Unika¢ wystawiania na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Degradacja odczynnika

1. Nie uzywac, jesli odczynniki wykazujg oznaki zanieczyszczenia
(metnosc)

2. R2 moze wytracac si¢ bardzo stabo, co nie wptywa na wydajno$é i
rozpusci sie ponownie, jesli R2 zostanie delikatnie ogrzany.

3. Nie nalezy uzywaé odczynnika R2 zawierajacego osad, ktory nie ulega
ponownemu rozpuszczeniu i powoduje odbarwienie produktu.

4. Nie uzywaé, jesli odczynnik nie osiaga przypisanych wartosci testu
$wiezych surowic kontrolnych.

Srodki ostroznosci

1. Odczynniki sa toksyczne i zrace. Nie pipetowac ustami. Unika¢
kontaktu ze skorg i odzieza.

2. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Zalecana jest $wieza, niehemolizowana surowica.

2. Probki nalezy podda¢ analizie w ciagu dwdch godzin od pobrania,
jesli byty przechowywane w temperaturze pokojowej w ciemnosci,
oraz w ciggu dwunastu godzin, jesli byly przechowywane w lodéwce

(2-8°C) i chronione przed $wiatlem.

Explore the future

Zakres liniowosci (Zmniejszony):
Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Zuzycie substratu:

Mieszana abs. - 40000 40000

préby $lepe;j:
Abs. R1/proba $lepa:  -40000 40000 Stabilnos¢ na poktadzie 30 Dni
Préba $lepa -40000 40000 Limit alarmu odczynnika: g
Chemia blizniacza:
Efekt Prozone:
Q1: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:

Uzyj wyniku jako$ciowego:
Zakres:

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Flagi:

HORIBA


0.1-30

30

5


Pointe
Total Bilirubin
Reagent Set

Przesuniecie i nachylenie

Przesuniecie Nachylenie Jednostka
1 0 mg/dL
Przygotowanie:
Objetos¢ probki: uL Objetos¢ odczynnika:  uL

Zakres referencyjny:

Typ probki: Ple¢: Zakres dla wieku: Zakres ref.: Wartosci krytyczne: Jednostka:

Parametry kalibracji

Chem: T. Bili
Ustawienia kalibracji Kalibrator _[Stezenie | Poz Nr serii
Model mat: Dwupunktowa liniowa |-Woda 00 w
Factor. Powtorzenia;2 | -ChemCal | ° .
Akceptowalne limity
Waznos¢ kalibracji: 168 godz.
Réznica nachylenia: SD:
Czutosé: Powtarzalnosé:  * Zdefiniowane przez uzytkownika
Wspotczynnik determinaciji
Automatyczna kalibracji
OPo uptywie waznosci kalib.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Postepuj zgodnie z
instrukcjami aplikacji przyrzadu w celu kalibracji. Zapoznaj sie z instrukcjq
obstugi przyrzadu, aby zapoznaC sie z procedurami kalibracji i
czestotliwo$cia. Zaleca sie, aby kazde laboratorium okredlito wiasng
czestotliwos¢ kalibraci.

Obliczenia (przyktad)
Abs. = Absorbancja

Unk. = Nieznany

Cal. = Kalibrator

Abs. Unk. — Abs. Unk. Blank x Conc. of Cal. (mg/dI) = Bilirubina catkowita
(mg/dl) Abs. Cal. - Abs. Cal. Blank

Probka: Jesli Abs. of Unknown = 0.35, Abs. of Unknown Blank = 0.01, Abs.
Kalibratora = 0.25, Abs. of Calibrator Blank = 0.01, stezenie kalibratora= 5.0
mg/dl

Wtedy: 0.35-0.01x5= 0.34 x5=7.1 mg/d|

0.25-0.01 0.24

Kontrola jakosci

Waznos¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujgc surowice kontrolne ze
znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi wartosciami bilirubiny catkowitej.
Kontrole te nalezy przeprowadza¢ co najmniej podczas kazdej zmiany
roboczej, podczas ktérej wykonywane sg oznaczenia bilirubiny catkowite;.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasng czestotliwo$¢ oznaczania
kontroli. Kontrole jakoSci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi
akredytagji.

Ograniczenia

1. Probki o wartosci powyzej 30 mg/dl nalezy rozcieficzy¢ izotonicznym
roztworem soli w stosunku 1:1, ponownie oznaczy¢ i wynik koncowy
pomnozy¢ przez dwa.

2. Poziomy hemoglobiny w surowicy do 500 mg/dl i triglicerydéw do 1000
mg/dl nie wptywajg na wyniki.

Charakterystyka
1. Liniowos¢: 30,0 mg/dl
2. Granica wykrywalnosci (czuto$¢): 0,15 mg/dl

3. Poréwnanie: przeprowadzono badanie analizatoréw serii Yumizen 200 i
podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, uzyskujac wspdtczynnik
korelacji 0,999 z réwnaniem regresji y=0,902x + 0,02.

4. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatoréw serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS

EP5-T2.9°

) W ciagu dnia . Catkowita

Srednia S.D. CV.% Srednia S.D. C.V.%
0.84 0.08 10.1 0.67 0.04 6.0
5.99 0.14 24 5.98 0.25 42

Wartosci oczekiwane 10
Razem: Doro$li i niemowlgta w wieku powyzej 1 miesigca: 0.2 —1.0 mg/d|
Niemowleta: Noworodki donoszone
Do 24 godzin: 2.0-6.0 mg/dl
Do 48 godzin:6.0-10.0 mg/dI
Dni 3-5: 4.0-8.0 mg/dl
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Data przydatnosci
]
& (RRRR-MM-DD) NrLOT i kod pari
[REF| Numer katalogowy ™ | Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

EE Rx Only: Wytacznie do profesjonalnegol
Zapoznaj si¢ z instrukcjg uzytkowania  uzytku

': E Znak CE \E Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Wyprodukowano
przez

12-HB979-192 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand I::ﬁ]

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Brand 5449 Research Drive, Canton, M| 48188

European Authorized Representative: L € )
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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