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Bilirrubina total_2 (TBIL_2)

Revisién y fecha actuales?

Rev. J, 2020-08

Nombre del producto

Reactivos ADVIA® Chemistry Total Bili-
rubin_2 (TBIL_2)

REF 02188064 (4 x 672 pruebas
por kit)
REF 02189346 (4 x 356 pruebas
por kit)

Sistemas

Sistema ADVIA 1800 Chemistry
Sistema ADVIA 2400 Chemistry

Materiales necesarios pero
no suministrados

Siemens Chemistry Calibrator

Adaptadores de recipientes de reactivos

Controles comerciales disponibles

REF 09784096 (T03-1291-62)

Tipos de muestra

Suero y plasma humanos (heparina de litio)

Principio del ensayo

Oxidacion de vanadato

Intervalo del ensayo

Suero: 0,15-35,0 mg/dl (3—-598 umol/l)
Plasma: 0,15-35,0 mg/dl (3-598 pmol/l)

Conservacion de los reac- 2-35°C
tivos

Estabilidad del reactivoen 60 dias
el-sistema

Cédigo del reactivo 74075

a Enla Rev. F o posteriores, una barra vertical en el margen indica una actualizacién técnica de la versién

anterior.

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro en la determinacién cuantitativa de bilirrubina total en suero 'y
plasma humanos de adultos y neonatos en los sistemas ADVIA® Chemistry. La medicién de la
bilirrubina total, un compuesto organico formado durante la destruccién normal y anémala de
glébulos rojos, se utiliza en el diagnéstico y el tratamiento de trastornos hepdticos,
hematolégicos, hemoliticos y metabdlicos, incluidos la hepatitis y el bloqueo de la vesicula
biliar. La medicion de la bilirrubina total en nifios recién nacidos pretende ayudar en la
indicacion del riesgo de encefalopatia bilirrubinica (ictericia nuclear).

Resumen y explicacion
El ensayo ADVIA Chemistry Total Bilirubin_2 (TBIL_2) se basa en un método de oxidacion

quimica que emplea vanadato como agente de oxidacion.’
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Principios del procedimiento

El vanadato oxida la bilirrubina a un pH de 2,9 aproximadamente para producir biliverdina. La
bilirrubina conjugada (directa) y la no conjugada se oxidan en presencia de detergente y
vanadato. Esta reaccién de oxidacion produce una disminucién de la densidad éptica del color
amarillo, que es especifico de la bilirrubina. La disminucién de la densidad 6ptica a

451/545 nm es proporcional a la concentracién de bilirrubina total en la muestra. La
concentracién se mide como una reaccién de punto final.

Ecuacion de la reaccion
Bilirrubina + Agente tensioactivo + VO3 ———> Biliverdina

Reactivos
Conserva-
Reactivo Descripcion cion Estabilidad del reactivo
REF 02188064 Reactivos ADVIA Chemistry Total Bilirubin_2 (TBIL_2)
Total Bilirubin_2 Reac- 68 ml en recipientes de 70 ml 2-35°C Sin abrir: Estable hasta la fecha de
tivo 1 Tampon citrato, pH 2,9 caducidad que aparece en el
m (0,1 molll) producto.
Detergente En-el sistema: 60 dias
Total Bilirubin_2 Reac- 25 ml en recipientes de 70 ml 2-35°C Sin abrir: Estable hasta la fecha de
tivo 2 Tampon fosfato, pH 7,0 caducidad que aparece en el
m (10 mmoll/l) producto.
Metavanadato de sodio En-el sistema: 60 dias
(4 mmoll/l)
REF 02189346 Reactivos ADVIA Chemistry Total Bilirubin_2 (TBIL_2)
Total Bilirubin_2 Reac- 38 ml en recipientes de 40 ml 2-35°C Sin abrir: Estable hasta la fecha de
tivo 1 Tampon citrato, pH 2,9 caducidad que aparece en el
m (0,1 molll) producto.
Detergente En-el sistema: 60 dias
Total Bilirubin_2 Reac- 13 ml en recipientes de 20 ml 2-35°C Sin abrir: Estable hasta la fecha de
tivo 2 Tampon fosfato, pH 7,0 caducidad que aparece en el
m (10 mmol/l) producto.
Metavanadato de sodio En-el sistema: 60 dias
(4 mmolll)

Advertencias y precauciones

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en siemens.com/healthcare.

P273, P391, P501  Evitar su liberacién al medio ambiente. Recoger el vertido. Eliminar el
contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales y nacionales.

Contiene: Bromuro de cetrimonio; Reactivo 1

' H411 Téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucién. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacién vigente.
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Precaucion: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de
profesionales sanitarios acreditados.

Para uso diagnéstico in vitro.

Preparacion de los reactivos
Todos los reactivos son liquidos y estan listos para usarse.

Antes de emplearlos, invierta con suavidad el reactivo taponado para eliminar las burbujas y

garantizar su homogeneidad. Si adn quedan burbujas o espuma, deberan aspirarse del

recipiente del reactivo con una pipeta de transferencia limpia antes de usar el reactivo.
Conservacién y estabilidad

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del
producto si se almacenan a 2-35°C. No congele los reactivos.

Recogida y manipulacién de las muestras

Siemens Healthcare Diagnostics ha validado el suero y el plasma (heparina de litio) para el
ensayo ADVIA Chemistry TBIL 2.

La finalidad de la informacién acerca de la conservaciéon y manipulacién es servir como
orientacién a los usuarios. Es responsabilidad del laboratorio individual utilizar todas las
referencias disponibles y/o sus propios estudios al establecer criterios de estabilidad
alternativos para satisfacer necesidades especificas.

Recogida de las muestras

Siga estas directrices para las muestras utilizadas en este ensayo:

e Elsueroy el plasma se pueden recoger utilizando los procedimientos recomendados para
la obtenciéon de muestras de sangre para diagndstico mediante venopuncién.? Siga las
instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida de
muestras.3

¢ Antes del centrifugado, debe producirse la formacién completa del codgulo.

e Elsueroy el plasma deben separarse fisicamente de las células lo antes posible en el plazo
limite de 2 horas desde el momento de la obtencién de la muestra.*

e Las muestras deben estar exentas de particulas.

¢ Dado que la bilirrubina conjugada y la no conjugada se fotooxidan al exponerse a luz
blanca o UV, proteja las muestras de la exposicion directa a la luz artificial o solar en
cuanto se extraigan. La sensibilidad a la luz depende de la temperatura. Para una
estabilidad 6ptima, conserve las muestras a oscuras y a baja temperatura.®

Conservacion de las muestras

Las muestras se mantienen estables durante 3 meses si se conservan congeladas a -70°C sin
exposicion a la luz.®
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Procedimiento

Materiales suministrados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Elemento Contenido Numero de pruebas
REF 02188064 Reactivo 1: 4 recipientes x 70 ml 4 %672

Reactivo 2: 4 recipientes x 70 ml
REF 02189346 Reactivo 1: 4 recipientes x 40 ml 4 x 356

Reactivo 2: 4 recipientes x 20 ml

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se

proporcionan:

Elemento Descripcion

REF 09784096 Siemens Chemistry Calibrator

(T03-1291-62)

REF 02404085 Adaptador de recipiente de reactivo de 20 ml para ranura de 40 ml (ADVIA 1800)
REF 00771668 Adaptador de recipiente de reactivo de 20 ml para ranura de 70 ml (ADVIA 2400)
REF 08163594 Adaptador de recipiente de reactivo de 40 ml para ranura de 70 ml (ADVIA 2400)

Materiales de control comerciales

Procedimiento del ensayo

El sistema ADVIA Chemistry realiza de manera automatica el muestreo, la dispensacion de
reactivos, la mezcla y el procesamiento.

Para obtener informacién detallada sobre la realizacién del procedimiento, consulte las
instrucciones de uso del sistema.

Preparacion del sistema

Para obtener informacién detallada sobre la preparacién del sistema, consulte las instrucciones
de funcionamiento del sistema.

Preparacion de las muestras

Antes de colocarlas en el sistema, aseglrese de que las muestras tengan las siguientes

caracteristicas:

e Las muestras no contienen fibrina ni otro tipo de particulas.

* Las muestras no tienen burbujas.

Estabilidad en el sistema

Los reactivos ADVIA Chemistry TBIL_2 son estables en el sistema durante 60 dias.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

4114
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Realizacion de la calibracion

Para calibrar el ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2, utilice el calibrador Siemens Chemistry
(REF 09784096 (T03-1291-62)).

Introduzca los valores del calibrador especificos del lote que se proporcionan en cada lote de
calibrador. Realice la calibracién del modo descrito en las instrucciones de uso del calibrador.

Frecuencia de calibracién
Calibre el ensayo cada 60 dias.
Calibre el ensayo después de los siguientes casos:
e Cuando el nimero de lote del reactivo cambie

e Cuando un cartucho de reactivo se sustituya por uno nuevo con el mismo niimero de lote
si el cartucho de reactivo anterior se volvié a calibrar durante el uso

e Cuando un cartucho de reactivo se sustituya por uno nuevo con el mismo ndmero de lote
si se proceso blanco de reactivo adicional sobre el cartucho de reactivo anterior durante el
uso

e Cuando se sustituyan componentes Opticos o hidraulicos fundamentales
e Cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad

Los programas y procedimientos de control de calidad propios del laboratorio pueden requerir
calibraciones mas frecuentes.

Frecuencia del blanco de reactivo (RBL)
El sistema ADVIA Chemistry mide el RBL durante la calibracién del ensayo.
Nota Utilice agua desionizada como muestra para el RBL en el ensayo ADVIA Chemistry
TBIL_2.

Realizacion del control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacién para conocer la
frecuencia de control de calidad.

Al menos una vez por dia de uso, analice 2 niveles (bajo y alto) de un material de control de
calidad (CC) comercial con concentraciones conocidas de bilirrubina total.

Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores de analitos obtenidos se
encuentran dentro del intervalo de control previsto para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado.

La frecuencia real de control en los laboratorios depende de diversos factores, tales como la
carga de trabajo, la experiencia con el sistema y la normativa aplicable. Cada laboratorio
debera evaluar los controles segun la frecuencia que estipulen sus propias directrices internas.

También debera analizar los controles en los siguientes casos:
e Siempre que se use un nuevo lote de reactivos

e Después de realizar cualquier actividad de mantenimiento, limpieza o solucion de
problemas del sistema

¢ Tras realizar la nueva calibraciéon o un blanco de reactivo adicional

Siga los procedimientos internos de CC de su laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables.
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Aplicacion de medidas correctoras

Si los resultados del control de calidad no se ajustan al intervalo de control previsto o a los
valores establecidos para el laboratorio, ignore los resultados obtenidos. Realice las siguientes
acciones:

1. Determiney corrija la causa de los resultados de control inaceptables:
a. Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.
b. Verifique que los materiales no hayan caducado.
c. Verifique que se haya llevado a cabo el mantenimiento requerido.

d. Repita el ensayo con muestras de control de calidad nuevas y confirme que los
resultados de control de calidad se encuentren dentro de los limites aceptables antes
de procesar las muestras de los pacientes.

e. Silos resultados del control de calidad no se encuentran dentro de los limites
aceptables, vuelva a calibrar el ensayo y repita el paso anterior.

f.  Sifuese necesario, pongase en contacto con su proveedor de asistencia técnica o
distribuidor local.

2. Una vez tomada la medida correctiva, repita las pruebas necesarias de las muestras del
paciente antes de notificar los resultados.

Realice las acciones correctoras de acuerdo con el protocolo que el laboratorio tenga
establecido.

Resultados

Calculo de los resultados

El sistema calcula e informa de los resultados basandose en las mediciones de absorbancia del
analisis de la muestra durante la prueba y del calibrador o calibradores a partir de la
calibracién.

El instrumento calcula la concentracién de bilirrubina total en mg/dl (unidades comunes) o
pmol/l (unidades SI).

Factor de conversion: mg/dl x 17,1 = pmol/l

Interpretacion de los resultados

Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

Se han identificado diversas sustancias que causan cambios fisiolégicos en las concentraciones
de analitos séricos y plasmaticos. Un comentario extenso de estas y otras posibles sustancias
interferentes, de sus concentraciones de suero o plasmaticas y de su posible implicacion
fisiologica excede el objetivo de este documento. Consulte las referencias bibliograficas
incluidas para obtener detalles especificos sobre las posibles sustancias interferentes
conocidas.®

Como sucede con toda reaccién quimica, sera preciso estar atento al posible efecto que las
interferencias desconocidas producidas por medicamentos o sustancias endégenas pudieran
tener en los resultados. El laboratorio y el médico deben evaluar todos los resultados del
paciente en funcion del estado general del paciente.
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Si las muestras con una concentracion de bilirrubina total de 1,1 mg/dl (18,8 pmol/l) se
afaden a una concentracion suprafisiolégica de eltrombopag de 25 pg/ml (56,5 umol/l) se
observa una desviacion positiva 9,1%. No se observa una interferencia significativa cuando las
muestras con una concentracion de bilirrubina total de 23,9 mg/dl (409 umol/l) se afaden a
una concentracion suprafisiolégica de eltrombopag de 75 pg/ml (170 umol/l), por lo tanto, los
estudios de adicién a este nivel de bilirrubina total no se han probado a la concentracién
terapéutica mas baja de eltrombopag.”

Valores esperados

En la siguiente tabla se muestran los valores esperados para este método segun la edad.8

Edad Valor esperado
0-1 dia < 8,0 mg/dI
137 pmolll
1-2 dias < 12,0 mg/dl
205 pmol/l
3-5 dias < 16,0 mg/dl
274 pmol/l
> 5 dias—60 afios? 0,3-1,2 mg/dI
5-21 pmoll/l
60-90 afios 0,2-1,1 mg/dl
3-19 pmol/l
> 90 afos 0,2-0,9 mg/dI
3-15 pmol/l

a  Entre > 5y < 29 dias se trata de neonatos; y entre > 29 dias y 60 afios, de nifios y adultos.

Siemens proporciona esta informacién como referencia. Como ocurre con todos los analisis de
diagnéstico in vitro, cada laboratorio debe determinar sus propios rangos de referencia para la
evaluacién diagnéstica de los resultados del paciente. Utilice estos valores Ginicamente como
referencia.

Caracteristicas de la prueba

Intervalo de medicion analitico

El intervalo del ensayo para el ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2 es 0,15-35,0 mg/dlI
(3-598 pmolll).

Los resultados que se encuentren por debajo del intervalo del ensayo se marcan con L. Debe
notificar el resultado de la prueba como < 0,15 mg/dl (< 3 pmolll).

Los resultados que se encuentren por encima del intervalo del ensayo se marcan con H.

Intervalo de medicion extendido

Siemens ha validado una condicion de reandlisis automatico para este ensayo que aumenta el
intervalo comunicable hasta 70,0 mg/dl (1197 pmol/l). Puede configurar el sistema para
activar los reanalisis automaticos. Los resultados del reanalisis se marcaran con R.
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Interpretacion clinica del riesgo de hiperbilirrubinemia en neonatos

Se han investigado las concentraciones de bilirrubina neonatal y el desarrollo de
hiperbilirrubinemia de relevancia clinica en 2840 recién nacidos sanos.? Las concentraciones
del percentil 95 que indican un alto riesgo de desarrollar hiperbilirubinemia de relevancia
clinica se presentan en la tabla inferior junto con un nomograma para la designacion del
riesgo. Las concentraciones de bilirrubina neonatal por encima del percentil 95 indican una
hiperbilirrubinemia significante y, por lo general, requieren una mayor observacién y otras
evaluaciones ylo intervenciones.

Edad Bilirrubina total
24 horas > 8,0 mg/dl

48 horas > 13,0 mg/dI

84 horas > 17,0 mg/d|

Nomograma para predecir el riesgo de desarrollo de hiperbilirrubinemia segtn la edad postnatal y
la concentracién de bilirrubina total.

25 425
Riesgo alto 200 340
Riesgo intermedio alto
s
15/ 255 £
3
Riesgo intermedio bajo | ©°
2
o
3
©
s
©
- 100 170 £
2
=
5>+ 85
Riesgo bajo
0 12 24 36 438 60 72 84 96 108 120 132 144 mg/dL pmol/L

Edad postnatal (horas)

Nota Las lineas continuas indican el percentil 95

Sensibilidad

El rendimiento del ensayo ADVIA Chemistry TBIL 2 a concentraciones bajas se analiz6 de
acuerdo al protocolo EP17-A2 y se determinaron el limite de blanco (LoB) y el limite de
deteccion (LoD).10
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El LoB es el resultado de medicién mas alto que puede observarse en una muestra de blanco.
El LoB del ensayo ADVIA Chemistry TBIL 2 es 0,03 mg/dl (0,51 umol/l) (redondeado a digitos
comunicables).

El LoD es la cantidad mas pequefia que puede detectar este ensayo para determinar la
presencia o ausencia de analitos. El LoD del ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2 es 0,06 mg/d|
(1,03 pmolll).

Los valores LoB y LoD se determinaron con proporciones de falsos positivos (a) inferiores al 5%
y de falsos negativos () inferiores al 5%, a partir de un minimo de 600 determinaciones con
120 duplicados de muestras de blanco y 480 duplicados de muestras de bajo nivel.

El LoQ es la menor cantidad de bilirrubina total que se puede determinar cuantitativamente
con un error total definido. El LoQ del ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2 es 0,1 mg/d|
(1,71 pmolll).

Precision

La precision del ensayo ADVIA Chemistry TBIL 2 se analiz6 de acuerdo con el protocolo
EPO5-A2 del CLSI."" Cada muestra se analizd 2 veces por serie, con 1 o 2 series diarias, durante
al menos 10 dias.

ADVIA 1650/1800

Repetibilidad Intra laboratorio
(Intraserie) (Total)

Cvb cv
Tipo de muestra Media SDha (%) SD (%)
Unidades comunes (mg/dl)
Suero 1,0 0,01 1.3 0,02 2,0
Suero 7.1 0,15 2,2 0,19 2,6
Suero 15,4 0,06 0,4 0,49 3,2
Suero 22,1 0,11 0,5 0,26 1,2
Suero 27,5 0,14 0,5 0,30 1.1
Unidades del SI (umol/l)
Suero 17 0,2 1,3 0,3 2,0
Suero 121 2,6 2,2 3,3 2,6
Suero 263 1,0 0,4 8,4 3,2
Suero 378 1.9 0,5 4,4 1,2
Suero 470 2,4 0,5 51 1.1

a  SD (standard deviation) = desviacion estandar
b CV (coefficient of variation) = coeficiente de variacion
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ADVIA 2400
Repetibilidad Intra laboratorio
(Intraserie) (Total)

Cvb cv
Tipo de muestra Media SDa (%) SD (%)
Unidades comunes (mg/dl)
Suero 1,0 0,05 4,6 0,05 4,7
Suero 7,2 0,15 2,0 0,16 2,3
Suero 15,5 0,12 0,8 0,25 1,6
Suero 21,8 0,09 0,4 0,21 1,0
Suero 27,1 0,30 1,1 0,41 1.5
Unidades del SI (umol/l)
Suero 17 0,9 4,6 0,9 4,7
Suero 123 2,6 2,0 2,7 2,3
Suero 265 2,1 0,8 4,3 1,6
Suero 373 1,5 0.4 3,6 1,0
Suero 463 51 1.1 7,0 1,5

a  SD (standard deviation) = desviacion estandar
b CV (coefficient of variation) = coeficiente de variacién

Los resultados reales variaran en funcién del disefio del estudio, la muestra y la poblaciéon de
muestras utilizadas. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los
datos proporcionados.

Exactitud/Comparaciéon de método

Se comparé el rendimiento del ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2 (y) con el rendimiento del
ensayo de comparacion en el sistema indicado (x).

ADVIA 1650/1800
Tipo de Intervalo de las mues-
muestra Ensayo comparativo (x)> N r Ecuacién de regresién tras
Suero ADVIA IMS® 118 0,998 y=0,93x+0,12 mg/dl> 0,2-26,8 mg/d|
0,998 y=0,93x+ 2,05 pmol/l>  3-458 umol/l
Plasma¢ ADVIA 1650 TBIL_2 (suero) 58 0,999 y=1,02x-0,02 mg/dl®  0,4-34,0 mg/d|
0,999 y=1,02x - 0,34 pmol/l> 7-581 pmol/l
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Tipo de Intervalo de las mues-
muestra Ensayo comparativo (x)> N r Ecuacién de regresién tras
Suero Método de referencia 99 0,998 y=1,00x-0,05mg/dl® 0,2-19,4 mg/dl
(Método de referencia de 0,998 y=1,00x - 0,85 umol/l> 3-332 umol/l
la AACC)
Suero Roche BILT3 119 0,990 y=1,06x-0,24 mg/dlY 0,7-31,6 mg/dl
(neonatal) 0,990 y=1,06x-4,10 pmol/lY 12-540 pmolll

a  Se analizaron las comparaciones de suero frente a ADVIA IMS, plasma frente a ADVIA 1650 (suero) y suero
frente al método de referencia en el ADVIA 1650; el suero neonatal se analizé en el ADVIA 1800.

b Regresion lineal
¢ (heparina de litio)

d Regresién de Deming ponderada; concentracién de punto de decisién médica (sesgo): 1,0 mg/dl (-0,2 mg/dl),
8,0 mg/dl (0,2 mgl/dl), 13,0 mg/dl (0,5 mg/dl) y 17,0 mg/dl (0,8 mg/dl).

ADVIA 2400
Tipo de Intervalo de las mues-
muestra Ensayo comparativo (x) N r Ecuacion de regresién tras
Suero ADVIA 1650 119 1,000 y=1,00x-0,02mg/dl 0,3-24,4 mg/dl
1,000 y=1,00x-0,34 pmol/l 5-417 pmol/l
Plasma? ADVIA 2400 TBIL_2 (suero) 57 0,999 y=1,01x+0,01 mg/dl 0,3-34,4 mg/dl
0,999 y=1,01x+0,17 umol/l  5-588 pmol/l
Suero Método de referencia 99 0,998 y=1,00x-0,07 mg/dl 0,2-19,4 mg/dl
(Método de referencia de la 0,998 y=1,00x—-1,20 ymol/l 3-332 pymol/l
AACC)

a  (heparina de litio)

La correlacion del ensayo puede variar en funcién del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras. Los resultados obtenidos en laboratorios
individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Interferencias

ADVIA 1650/1800

Interferente

Nivel de interferentes

Concentracion de la muestra de

bilirrubina total

Interferencia

Acido ascérbico

Hemolisis
(Hemoglobina A)
Hemolisis
(Hemoglobina F)
Lipemia®

(triglicéridos de concentrado de
triglicéridos)

10494037_ES Rev. J, 2020-08

50 mg/d|
(2,8 mmolll)

1000 mg/dI
(10,0 g/l

1000 mg/dl
(10,0 g/l

750 mg/dI
(8,5 mmoll/l)

1,0 mg/dl
(17 pmolll)

0,9 mg/dl
(15 pmolll)

0,9 mg/dl
(15 pmolll)

1,0 mg/dl
(17 pmolll)

NSI2

NSI

NSI

NSI
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Concentracion de la muestra de

Interferente Nivel de interferentes bilirrubina total Interferencia
Indican 10 mg/dl 1,1 mg/dl NSI

(340 pmolll) (19 pmol/l)
Cyanokit 40 pg/dl 1,1 mg/dl NSI

(30 pmolil) (19 pmol/l)

a NSI (No Significant Interference) = Interferencia no significativa. Un efecto porcentual = 10% se considera una
interferencia significativa.
b Unidades del Sl calculadas como trioleina

ADVIA 2400
Concentracion de la muestra
Interferente Nivel de interferentes de bilirrubina total Interferencia
Acido ascérbico 50 mg/dl 1,0 mg/d| NSl
(2,8 mmolll) (17 pmolll)
Hemodlisis 1000 mg/dl 1,0 mg/dl NSI
(Hemoglobina A) (10,0 g/l) (17 umolll)
Hemolisis 1000 mg/dl 1,0 mg/dl NSI
(Hemoglobina F) (10,0 gll) (17 pmolll)
LipemiaP 750 mg/dl 1,0 mg/dl NSI
(triglicéridos de concentrado de (8,5 mmolll) (17 pmolll)
triglicéridos)
Indican 10 mg/dl 1,1 mg/dl NSI
(340 pmolll) (19 pmolll)
Cyanokit 40 pg/dl 1,1 mg/dl NSI
(30 pmol/l) (19 pmolll)

a  NSI (No Significant Interference) = Interferencia no significativa. Un efecto porcentual = 10% se considera una
interferencia significativa.
b Unidades del Sl calculadas como trioleina

Nota Hay una correlacién deficiente entre la turbidez y la concentracion de triglicéridos en
una muestra lipémica.’?

Los resultados reales variaran en funcién del disefio del estudio, los niveles de las posibles
interferencias analizadas y las muestras utilizadas. Los resultados obtenidos en laboratorios
individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Normalizacion

El ensayo ADVIA Chemistry TBIL_2 es conforme al método de referencia propuesto por la
Asociacién Americana de Quimica Clinica (AACC), que emplea materiales de referencia del
National Institute of Standards and Technology (NIST), a través de una correlacién de muestras
del paciente.’® Consulte los datos de correlacién en la seccidon Exactitud/Comparacién de
método para analizar la relacion. Los valores asignados del calibrador Siemens Chemistry son
conformes a esta estandarizacién.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, pédngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthcare
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Definicion de los Simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:
Simbolo Definicion Simbolo Definicion
Dispositivo médico para diagnéstico REF Ndmero de referencia

il
¢

H

Z
<

W
2

9%%%

g
ple)

X

ev.

in vitro

Fabricante legal

Marca CE

Consultar las instrucciones de uso
Mantenerlos lejos de la luz del sol
directa y del calor

Limite inferior de temperatura

No congelar (> 0°C)

Fecha de caducidad

Reciclar

Revision

Codigo de lote

| £c| ree)

¢

)

e
YYYY-MM-DD

RxOnly

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Marca CE con nimero de identifica-
cién del organismo notificado
Riesgo biolégico

Limitacion de temperatura

Limite superior de temperatura

Arriba

Contiene material para (n) pruebas

Imprimido con tinta de soja

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Dispositivo de prescripcién (solo
EE. UU.)

Marcas comerciales

ADVIA es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown,

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
80333 Muenchen
Germany

14114

NY 10591 USA

Global Siemens
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Siemens AG
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91052 Erlangen

German

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthcare

USA
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Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
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