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Kiszerelés: 2x100 ml 4x100 ml
A szérum totdl és direkt bilirubin Kkoncentraciéjanak meghati-rozasara szolgalé B, Direkt:
reagenskészlet. Modositott Jendrassik-Grof modszer, Reanal technologia szerint
gyartott. minta kalibrator
munka-reagens 1,0ml 1,0 ml
A meghatarozis elve minta 50 pl R
Savas kozegben, koffein jelenlétében a total bilirubin diazotalt szulfanilsavval kék Kalibrator K 50 pl

azoszinezéket képez. A direkt bilirubin koffein nélkiil is adja a reakciot. Az 578 nm-en

Referencia-értéktartomany
Szérum:direkt bilirubin <5,0umol/l (<3mg/l)
total bilirubin <24 pmol/l (<14,1mg/l)
Minden laboratoriumnak ajanlott a sajat normal tartomanyat meghatarozni.

Reagensek
A. Bilirubin Total
1. Reagens (RT1)

szulfanilsav 10,0 mmol/I
sosav 0,3 mol/l
citromsav 1,0 mol/l
koffein 0,5 mol/l
gyorsitd

detergens

2. Reagens (R2)

natrium-nitrit 45 mmol/l

B. Bilirubin Direkt
1. Reagens (RD1)

citromsav 1,0 mol/l
szulfanilsav 30 mmol/l
sosav 0,3 mol/l
detergens

2. Reagens (R2)

natrium-nitrit 45 mmol/l

Biztonsagi informaciok:

Reagens 1:

X, Artalmas

R22 Lenyelve artalmas

R36/38 Szem- és borizgato hatast

S26 Ha szembe jut, b8 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni
Reagens 2:

X, Irritativ

R36 Szemizgato hatasu

S26 Ha szembe jut, b8 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni
Minta

Hemolizismentes szérum, heparin- vagy EDTA plazma.

A minta fényt6l védve tartandé!

A bilirubin a kontrollban és a mintaban is gyorsan bomlik. A kontrollok hasznalata
soran a gyarték eléirasait mindig tartsak be!

Reagensek stabilitisa

Total

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig
felbontas utan: 10 nap

kalibracios gyakorisag: 3 nap

onboard stabilitas: 3-10 nap

Direkt

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig
felbontas utana: 10 nap

kalibracios gyakorisag: 3 nap

onboard stabilitas: 3-10 nap

A stabilitasok kizarolag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!

A VIZSGALAT KIVITELEZESE
A reagensek felhasznalasra készek.

A munkareagens elkészitése
TOTAL: 20 térfogat Total bilirubin reagenshez (RT1) 1 térfogat Natrium-nitrit oldatot
(R2) keveriink.
A munkareagenst hasznalat el6tt 15 percig szoba-hdmérsékleten taroljuk.
DIREKT: 20 térfogat Direkt bilirubin reagenshez (RD1) 0,2 térfogat Natrium-nitrit oldatot
(R2) keveriink.
A munkareagenst hasznalat el6tt 15 percig szoba-hémérsékleten taroljuk.
A munkareagens stabilitisa
Felhasznalhato: 2-8°C-on tarolva 2 hétig

A mérési eljaras

Elsédleges hullamhossz: 578 nm (570-580 nm)

Homérséklet: 37°C
Fénynt: lcm
Mérési mod: végpontos
Mérés: reagens vakkal szemben
Bemérés
A, Total:
minta kalibrator
munka-reagens 1,0 ml 1,0 ml
minta 50 pl -
kalibrator - 50ul

Keverjiik 6ssze és pontosan 5 perces inkubacioé utan olvassuk le az abszorbanciaértéket.

Kalibracié: (37°C, Jendrassik-Grof modszer)
S1:Desztillalt viz
S2:Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy Randox Calibration Serum
Level Il vagy Randox Calibration Serum Level 111
Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
- 0j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mingségiigyi rendszere elbirja.
Az eredmény kiszamitasa
A
AM¢ XCkalibrator=Cminta
Kalibrator

A = abszorbancia
C = koncentracid

Belsé mindségellenérzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratériumnak. Két kiilonb6z6 szintli (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto Aaltal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket.

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus AU640-as automatan végeztiik (37°C).

Linearitas

A modszer 350 pmol/l (205 mg/l) total és 100 pmol/l (58,8 mg/l) direkt bilirubin
koncentracioig linearis.

Erzékenység

Minden laboratérium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A becsiilt legkisebb
kimutathaté mennyiség 0,64 pmol/I total és 0,88 umol/l direkt bilirubin.

Precizitas

Total Reprodukalhatésag

N=21 Atlag konc. (umol/1) SD CV %
1 minta 22,53 0,22 0,99
2 minta 96,99 0,44 0,46
Direkt Reprodukalhatésag

N=21 Atlag kone. (umol/l) SD CV %
1 minta 9,53 0,13 1,32
2 minta 34,86 0,16 0,44

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto bilirubin reagensével. A korrelacios
regresszié adatai a kovetkezok:

Total: korrelacios koefficiens: r = 0,9985, linearis regresszio: y (umol/l) = 0,9983x -
0,685 Direkt: korrelacios koefficiens: r = 0,9889, linearis regresszio: y (umol/l) =1,1143x-
0,658 (x= mas gyarto reagense, y= sajat reagens)

Szelektivitas

Lipémia 2,5 g/l 6sszlipid tartalomig, haemolizis 5,0 g/l haemoglobin tartalomig nem
befolyasolja a mérést.

Megjegyzés

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas!

A cimkéken a kovetkez6 szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai o

orvostechnikai eszkoz
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