Bili D-DAC.Lq
Set de reagenti pentru determinarea
bilirubinei directe prin metoda fotometrica cu DSA
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pstra la 2-8°C

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
3004B100 | RAD 1x100mI+RB 1x4ml DM000104311
3004B500 | RAD 2x250ml+RB 1x20ml +St 1x3ml DM000104312
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a bilirubinei directe in ser.

PRINCIPIUL METODEI

Bilirubina directd din proba reactioneaza cu acidul sulfanilic diazotat formind un
complex de culoare rosie. Intensitatea culorii, madsuratad la 540(£10) nm, este
direct proportionald cu concentratia bilirubilei®?.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Bilirubina este produsul scinddrii portiunii intunecate a hemului, provine din
degradarea eritrocitelor imbatrinite sau lezate, care se distrug in sistemul
reticuloendotelial.

Bolile ereditare sau dobéndite insotite de dereglarea sintezei, conjugarii,
metabolismului si excretiei bilirubinei pot duce la hiperbilirubinenemie®®.
Hiperbilirubinenemia neconjugata se atesta la nou-nascuti (icter fiziologic), in
cazul degradarii sporite a eritrocitelor (anemie hemoliticd, hematome extinse),
eritropoieza cit si in cazul unor boli genetice rare (sindromul Gilbert, sindromul
Crigler-Najjar).

Hiperbilirubinenemia conjugatd este provocatd de excretia redusa a bilei in
caz de afectiuni ale ficatului (hepatitd, cirozd), colestaza intra sau
extrahepatica.

Diagnosticul se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

cod 3004B100 3004B500
Reagent AD 100 ml 2x250 ml
Acid sulfanilic 30 mmol/I
Acid clorhidric 0,2 mol/I
Reagent B 4 ml 20 mi
Nitrit de sodiu 29 mmol/I
Bilirubin Standard - 3 ml

Concentratia bilirubinei este indicata pe eticheta flaconului.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C ping la data indicatd pe etichetd.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbtia peste 0,03 la 540(£10) nm (cuva 1 cm).

turbiditate,

PROBE
Ser. Se va pastra la intuneric. Bilirubina in ser este stabild 3 luni la -20°C, 4
zile la 2-8°C si 1 zi la 15-25°C.

VALORI DE REFERIN]’A

Adulti: pind la 0,2 mg/dl = 3,4 umol/I.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in fiecare laborator.

stabilirea diapazonului de

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 540(£10) nm. Termostat
37°C. Cuva 1cm (la utilizarea coeficientului de recalculare).

Dozatoare 50, 100 pl si 1,5 ml. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentii sunt gata pentru utilizare.

Pentru probd se recomandd prepararea Reactivul de lucru:

30 ml Reagent AD + 1 ml Reagent B.

Solutia este stabild nu mai putin de 10 zile la 2-8°C.

Pentru blanc individual se va folosi Reagent AD.

Bilirubin Standard: se va deschide flaconul evitind pierderea materialului
liofilizat, se va introduce in flacon exact 3,00 ml de apa distilatd. Flaconul se va
inchide cu dop si se va incuba timp de 30 minute la temperatura camerei (15-
30°C).

Flaconul se va roti atent, prevenind formarea spumei, pind la dizolvarea
completa a continutului. Se interzice agitarea flaconului!

Bilirubina in Bilirubin Standard dizolvat, pastrat in intuneric este stabild: 4
ore la +25°C, 6 ore la +4°C, 2 sdptamani la -20°C.

Recongelarea este interzisa!

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 540(+10) nm
Lungimea drumului optic: 1cm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa blanc individual
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Proba /CraHpapt

1. Se va pipeta in eprubetele marcate:
Blanc individual

Reagent AD, ml 1,5 1,5
Proba / Standard, pl 100 100
Reagent B, pl - 50

NB: Volumul reagentului, standardului si probei pot fi schimbate proportional,
conform volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.

2. Se va amesteca bine, se va incuba exact 5,0 minute la 37°C.

3. Se va nota absorbtia Probei (Ap;) si Standardului (As) la

540 (£10) nm contra Blancului Individual al Probei si Standardului.

CALCULE

Concentratia bilirubinei in proba se va calcula confom formulei:
A, Cst = C
Ast X Cst = Co

Unitati SI: mg/dl bilirubina=pmol/I bilirubind:17,1.

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita determinarii: 0,05 mg/dl = 0,85 pmol/I.

Limita linearitatii: pind la 15 mg/dl = 257 pmol/I.

Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologica in raport 1:3 si
se va repeta masurarea. Rezultatul se va inmulti la 4 (coeficientul de dilutie).
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie Cv* n*
0,59 mg/dl =10,1 pmol/I 3,5% 10
6,74 mg/dl =115,2 pmol/I 1% 10
Reproductibilitatea de la perioadd la perioada:

Concentratia medie Cv* n*
0,81 mg/dl = 13,8 pmol/I 7,6% 10
1,41 mg/dl = 24,1 pmol/I 6,5% 10

* CV-coeficientul de variatie; n — numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi, nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea a 10 de probe sunt urmatoarele:

Coeficientul de corelatie (r): 0,9522.

Interferente:

Hemoglobina pina la 10 g/I nu influenteaza rezultatul.

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependenta de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare

Metoda de mdsurare Punct final
Lungimea de unda, nm 540 (£10)
Mdsurarea contra Blanc individual
Temperatura reactiei 37°C

Unitatea de masurare pmol/|

Numarul de cifre dupa virgula 1

Concentratia standardului, pmol/I Pe eticheta flaconului

Raportul reagent/proba (pl/ pl) 15:1
Durata reactiei, min. 5

Limite de liniaritate, pmol/I 0,85 - 257
Maxima valorilor normale, umol/I 3,4
Minima valorilor normale, pmol/| 0

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

REF | - numarul de catalog al produsului
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H - denumirea producatorului setului
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