BILD

Bilirubin Direct, DMSO.Liquid

Uriin bilgisi

24BILD01-UN Meditest BILD 5x60 mL 1x10 mL
24BILD01-AU Meditest BILD 5x60 mL 1x10 mL
24BILD01-AB Meditest BILD 5x60 mL 1x10 mL
24BILDO1-ER Meditest BILD 5x60 mL 1x10 mL
24BILD01-AR Meditest BILD 5x60 mL 1x10 mL

Kullanim amaci
insan serum ve plazmasinda direkt bilirubinin kantitatif tayini igin
in vitro test.

Ozet

Bilirubin, suda ¢oziinmeyen bir hemoglobin yikim Griintaddr.
Dalaktan karacigere tasinir ve safraya atilir. Hiperbilirubinemi,
plazmadaki bilirubin konsantrasyonlarinin artmasindan
kaynaklanir. Hiperbilirubineminin nedenleri:

Total bilirubin: Hemoliz artisi, genetik hatalar, yenidogan sariligi,
etkisiz eritrpoezis ve ilaglar.

Direkt bilirubin: Hepatik kolestaz, genetik hatalar, hepatoseliler
hasar®%7

Klinik tani tek bir test sonucuna gore konulmamali, klinik ve diger
laboratuvar verileri entegre edilmelidir.

Test prensibi

Bilirubin, diazotize stlfanilik asit ile renkli azobilirubine
dondstlralir ve fotometrik olarak olgiliir. Serumda bulunan iki
fraksiyondan, bilirubin-glukuromid ve albimine gevsek sekilde
bagli serbest bilirubinden sadece ilki sulu ¢ozeltide dogrudan
reaksiyona girerken (bilirubin direkt), serbest bilirubinin
reaksiyona girmesi i¢in dimetilstlfoksit (DMSO) ile ¢bzindirilmesi
gerekir (bilirubin indirekt). indirekt bilirubin tayininde direkt de
belirlenir, sonuglar toplam bilirubine karsilik gelir. Olusan rengin

yogunlugu numunedeki bilirubin konsantrasyonuyla orantihdir¥?3

Reaktifler- galisma soliisyonlari

R 1 Sulfanilic acid >30 mmol/l
Buffer Hydrochloric acid (HCI) >50 mmol/U

Dimethylsulphoxide (DMSO) >7 mol/l
R 2 Sodium nitrite <20 mmol/l
Substrate

Onlemler uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima
y6neliktir. Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli
olan normal 6nlemleri uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

Uyart: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde
kabul ederek elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlari
ve prosedirlerine gore atin.

Cevresel tehlikeler: Glvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek
icin ilgili tim yerel imha yonetmeliklerini uygulayin. Talep edildigi
takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol)
kopuk olusumunu engelleyin.
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Paket Uizerinde herhangi bir hasar varsa kullanmayin Kullanmadan
once kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun, son kullanma tarihi
geemis tahlil kitini kullanmayin Farkl lot reaktiflerini karistirmayin.
Tum numuneler salgin materyal olarak kabul edilmelidir, Iitfen
bunlari bulasici hastaliklarin laboratuvar galisma standardina
uygun olarak imha edin.

CGalisma sirasinda kullanicilarin enfeksiyon kapmasini 6nlemek igin
gerekli koruyucu 6nlemleri alin.

Bu kit 1272/2008 sayili diizenlemeye (EC) gbre asagidaki sekilde
siniflandirilan bilesenler igerir:

Tehlike:

H290 Metallerde asindirici olabilir.

H319 Gozde ciddi tahrise neden olur.

H360FD Dogurganliga zarar verebilir. Dogmamis gocuga zarar
verebilir.

Onleme:

P201 Kullanmadan 6énce 6zel talimatlari edinin.

P280 Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yiz
koruyucu/ isitme korumasi kullanin.

Yanit:

P308 + P313 Maruz kalinirsa veya telaslanilirsa: Tibbi
tavsiye/yardim alin.

P337 + P313 Gozde tahris devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim alin.
P390 Materyal hasarini 6nlemek igin dékiilmeyi emdirin.
imha:

P501 icerigi/kabi onayl bir atik imha tesisinde bertaraf edin.

Reaktif kullanimi
Kullanima hazir.

Saklama ve stabilite

Kitin tim bilesenleri 2-82C'de sikica kapali olarak saklandiginda,
1stktan korundugunda ve kullanimlari sirasinda kontaminasyonlar
onlendiginde etiket tzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Reaktif
bozulma belirtileri: Partikil ve bulanikhk varligi.

Ornek toplama ve hazirlama

Ornek toplamak ve hazirlamak igin sadece uygun tiipler ve
toplama kaplari kullanin. Sadece agsagida listelenen 6rnekler test
edilmistir ve kabul edilebilir bulunmustur.

Serum/Plazma: Li-heparin ve K2-EDTA plazma

Testi yapmadan 6nce ¢okelti iceren numuneleri santrifije tabi
tutun. Olasi numune etkilesimleri hakkinda ayrintili bilgi icin
sinirlamalar ve etkilesimler bolimiine bakin. Numune stabilite
iddialari imalatgi tarafindan deneysel verilerle veya referans
literatiire dayanarak ve sadece yontem sayfasinda belirtilen
sicakliklar/zaman gergeveleri igin belirlenmistir. Laboratuvari igin
spesifik stabilite kriterlerini belirlemek tGizere mevcut tim
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referanslari ve/veya kendi ¢alismalarini kullanmak her bir
laboratuvarin sorumlulugudur.

Stabilite:
15-25 °C'de 2 glin
2-8 °C'de 7 glin
(-15)-(-25) °C'de 6 ay

Gerekli Malzemeler (Kit iginde bulunmayan)

1. Cat# 24BIO01-DC Meditest Diachem Calibrator
Cat# 24BI001-DQ Meditest Diacheck Control L1
Cat# 24B1002-DQ Meditest Diacheck Control L2
Genel laboratuvar ekipmani
Distile veya deiyonize su

vk wnN

Calisma prosediirii

Bu testi gerceklestirmek igin bir spektrofotometre kullaniyorsaniz
asagidaki prosediir ile galisin. Tam otomatik cihazlar igin
aplikasyon datasini temsilcinizden isteyiniz.

1.Test Kosullari:

Wavelength: . ......... ... ... ... ... 555 nm
Cuvette: ..., 1 cm light path
Temperature: ......coiiiiii i 15-25¢eC

2.Cihazi damitilmig su ile sifira ayarlayin.
3.Pipetleri bir klivete yerlestirin.

Blank Standard Sample
R (mL) 1,0 10 10
Standard (Note 1,2) (1) - 5 —
Sample (ul) N B 5

4.Karistirin, oda isisinda 5 dakika inkiibe edin.

5. Numunenin ilk absorbansini (A) okuyun, kronometreyi baslatin
ve 3 dakika boyunca 1 dakikalik araliklarla absorbanslari okuyun.
6. Absorbanslar arasindaki farki ve dakika basina ortalama
absorbans farklarini hesaplayin (aA/dk).

Hesaplama
(A)Sample (A)Sample Blank

X 5 (standard conc) = g/dL
(A)Calibrator (A)Calibrator Blank

Cevirme faktori: g/dL x 144,9 = umol/L

Beklenen degerler
3.5-5.0 g/dL

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta populasyonuna
aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans

araliklan belirlemelidir.

Sinirlamalar

Hemoliz, bilirubin degerlerinin diismesine neden olur®?3, Bilirubin

ile etkilesime giren ilaglarin ve diger maddelerin bir listesi Young
ve arkadaslari tarafindan rapor edilmistir®>.

Performans o6zellikleri

medi{=5s
Olgiim araligi: 0.0349-6 g/dL

Elde edilen sonuglar dogrusallik sinirindan biyikse, numuneyi 9
g/L NaCl ile 1/2 oraninda seyreltin ve sonucu 2 ile ¢arpin.

Hassasiyet (Precision)

Intra-assay (n=20) Inter-assay (n=20)
Mean (mg/dL) | 0,96 2,48 0,96 2,50
SD 0,024 0,51 0,043 0,035
CV (%) 2,52 2,06 4,49 1,41

Duyarhhk: 1 g/dL = 0,2003 AA/min

Dogruluk: Meditest reaktifleri (y) kullanilarak elde edilen sonuglar,
diger ticari reaktiflerle (x) karsilastirildiginda sistematik farkliliklar
gostermemistir. 50 numune kullanilarak elde edilen sonuglar
asagidaki gibidir:

Korelasyon katsayisi (r)2: 0,99169

Regresyon denklemi y=0,7177x + 0,05267

Performans 6zelliklerinin sonuglari kullanilan analizére baghdir.
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