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BILIRUBINA DIRECTA
METODA JENDRASSIK-GROF
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

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

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
3115B100 | RAD 1x100mI+RB 1x4ml DM000511984
3115B500 | RAD 2x250mi+RB 1x20ml +St 1x3ml DM000511985
DESTINATIA

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

PRINCIPIUL METODEI

Bilirubina din probd reactioneaza cu acidul sulfanilic diazotat formand
diazobilirubind si un compus colorat. Intensitatea culorii, mdsuratd la 520-560
nm, este proportionald cu concentratia de bilirubina.

Determinarea bilirubinei directe are loc intr-un mediu apos, iar a bilirubinei
totale (directd + indirectd) in calitate de dizolvant se va utiliza un reagent cu
cofeina.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Bilirubina este produsul scindarii portiunii intunecate a hemului, provine din
degradarea eritrocitelor imbatranite sau lezate, care se distrug in sistemul
reticuloendotelial. Apoi bilirubina este transportatd cu albumina in ficat. In
interiorul hepatocitelor bilirubina reactioneaza cu acidul glucuronic si se secreta
n bild.

Exista boli ereditare si dobandite in care are loc dereglarea sintezei, legarii,
metabolismului  si  secretiei  bilirubinei, ceea ce poate duce Ila
hiperbilirubinemie®.

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

COMPONENTA SETULUI

Cod 3115B100 3115B500
Reagent AD 100 ml 2x250 ml
Acid sulfanilic 30 mmol/I
Acid clorhidric 20 mmol/I
Reagent B 4 ml 1x20 ml
Nitrit de sodiu 70 mmol/I
Bilirubin Standard - 3ml

Concentratia bilirubinei este indicata pe eticheta flaconului.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pan& la data indicatd pe etichetd. Semne de
deteriorare: prezenta particulelor in suspensie, turbiditate, aparitia culorii in
Reagent B.

PROBE

Ser sau plasmé@ nehemolizatd. Se va pastra la intuneric pana la inceputul
determindrii. Bilirubina in ser (plasma) este stabild 4 ore la 15-30°C, 8 ore la 2-
8°C in intuneric si 2 sdptdmani la - 15-25°C.

VALORI DE REFERINT;\
Maturi *:
Directa: panala 0,25 mg/dl = panala 4,3 pymol/I
Aceste valori sunt orientative. Se recomanda stabilirea diapazonului de
referinta in fiecare laborator.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare 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 de 520-560 nm.
Dozatoare pentru 100 pl si 1000 ul. 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.

La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prevazute pentru
lucrul cu substante toxice.

PREPARAREA REGENTILOR DE LUCRU

Pentru pregdtirea reagentului de lucru se va amesteca usor Reagentul AD
si Reagentul B in raport 50:1.

Reagentul de lucru este stabil 1 zi la 2-8°C.

Bilirubin Standard: deschideti flaconul, evitdnd pierderea materialului
liofilizat, introduceti in flacon exact 3,00 ml de apa distilatad. Inchideti flaconul
cu dop si incubati in decurs de 30 de minute la temperatura camerei (15-30°C).
Rotiti atent flaconul pé&nd la dizolvarea completd a continutului, prevenind
formarea spumei. Nu agitati flaconul!

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

Recongelarea este interzisa!

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 520-560 nm
Lungimea drumului optic: 1cm
Temperatura: 37°C

Blanc: apa distilata
STD-IC-016
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NB: Volumul reagentului, standardului si probei pot fi schimbate proportional
conform volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.

1.Se va pipeta in eprubete marcate:

Bilirubina directa:

Blanc individual Proba/Standard
Reagent AD 1000 pl -
Reagentul de lucru - 1000 ul
Proba/Standard 100 ul 100 ul

2. Se va amesteca si se va incuba 5 minute la 37°C

3. Se va nota absorbtia Probei (Ap), a Standardului (As), cat si absorbtia
corespunzdtoare Blancului Individual al Probei (Agp,) si al Standardului (Ass:) la
520-560 nm contra apei distilate.

Culoarea este stabild timp de cel putin 1 ora.

CALCULE

Concentratia bilirubinei directe in proba se calculeaza conform formulei:
Ap: - Agp: -
[VEy WS

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

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 0,03 mg/dl = 0,51 umol/I.

Limita liniaritatii: 9,92 mg/dl = 170 umol/I. Proba cu concentratie mai inalta
se va dilua cu apa distilatd in raportul 1:2 si se va repeta masurarea.
Coeficientul de variatie:nu mai mult 3 %.

Interferente: hemoglobina pina la 5,5 g/l, acidul ascorbic pina la 1,7 mmol/I
nu influenteazd rezultatul, lipemia (trigliceridele) peste 5g/I influenteaza
rezultatul. Alte medicamente si substante pot influenta 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 masurare Punct final
Lungimea de undd, nm 520-560
Masurarea contra Apei distilate
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare pmol/I

Numarul de cifre dupa virgula 2

Concentratia standardului, pmol/I Pe eticheta flaconului

Raportul reagent/proba (pl/ pl) 10:1
Durata reactiei, min. 5

Limite de liniaritate, pmol/I 0,51 -170
Maxima valorilor normale, pmol/I 4,3
Minima valorilor normale, pmol/I 0

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
E - numarul de catalog al produsului

Lot - numarul seriei

- data producerii

- data expirarii Digitally signed by Efremova Iulia
Date: 2024.08.28 10:30:06 EEST

- numérul de teste peagon: MoldSign Signature

- fnainte de utilizare%%c\%i%’i: M?llﬁi&}/aa

XB",Q
2°C - intervalul temperaturii de pastrare a setului
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4] - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: Qarad EC-REP BV, Pas 257, 2440
Geel, Belgia

“ DAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisindu, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920
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