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BILIRUBIN DIREKT DPD CE€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 49561
Kiszerelés: 1x125 ml

(1x100ml+1x25ml)

\\

A szérum direkt Dbilirubin koncentraciéjanak meghatirozasara szolgalo
reagenskészlet, DPD médszer.

Meghatarozas elve
A direkt bilirubin a 3,5-diklorfenildiazonium-tetrafloroborattal (DPD) savas kozegben
Osszekapesolodik azobilirubint képezve. A festék 546 nm-en mért abszorbanciaja aranyos a

Referencia értéktartomany
Szérum:  direkt bilirubin

<5 umol/I (<0,3 mg/dl)
Minden laboratoriumnak ajanlott a sajat normal tartomanyat meghatarozni.

Reagensek

Direkt Bilirubin
1. Reagens (R1)

Sosav 170 mmol/l
Kénsav

2. Reagens (R2)
Sosav 170 mmol/l
DPD 3 mmol/l

Biztonsagi informacidok

Reagens 1:

Figyelem. Kénsavat tartalmaz. Borirrital hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz. SZEMBE
KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az oblités folytatasa.

Minta

Hemolizismentes szérum, vagy EDTA, citrat plazma. Heparin plazma hasznalata nem
ajanlott.

A minta fényt6l védve tartando!

Stabilitas

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

kalibracios gyakorisag: 3 nap

onboard stabilitas: 3-10 nap

A stabilitasok kizarélag uj rendszerflakon hasznéalata esetén érvényesek!
A vizsgilat kivitelezése
A reagensek felhasznalasra készek. Fénytol védve tarolandok.

Mérési eljaras:

Hullamhossz: 550 nm (540-560 nm)

Hoémérséklet: 37°C

Fényut: lcm

Meérési mod: végpontos

Mérés: reagens vak

Bemérés

Minta Kalibrator
Reagens R1 1000 pl 1000 pl
Minta 100 pl -

Kalibrator - 100 pl

Keverjiik 6ssze és 3 perc inkubalas utan olvassuk le az abszorbanciat (A1).

Minta Kalibrator
Reagens R2 250 pl 250 pl

Keverjiik dssze és 5 perc utan olvassuk le az abszorbanciat (A2).AA=A2-Al

Kalibriacio: (37°C, DPD)

S1:Desztillalt viz

S2: Diagnosticum DunaCal vagy

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Ajanlott j kalibraciot végezni:

- j gyartasi szamu készlet felbontasakor,

- ahogy ezt a labor belsé mindségiigyi rendszere elbirja.

Az eredmény kiszamitisa

AAM inta XC
A'A‘Kalibréltor

A = Abszorbancia, C = Kalibracid

Belsé mindségellendrzés

A bels6é mindségellenérzés ajanlott minden laboratériumnak. Két kiilonbozdszintli kontrollt
javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyartéaltal meghatarozott tartomanyba kell
esnilik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott korrigalni a méréseket. Ajanlott
kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam: Dcon-N) ¢és DunaCont P
(Katalogusszam: Dcon-P)

C

Kalibrator — “~“M inta

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI
A méréseket Cobas Mira Plus automatan végeztiik.

Linearitas
A modszer 150 pmol/l-ig (8,77 mg/dl) linearis.

Erzékenység
Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az

alkalmazott spektrofotméter érzékenysége is befolyasolja. Kézi mérés koriilményei kozott
0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik 1,5 umol/l (0,08 mg/dl) bilirubin koncentracioval.

Precizitas
Reprodukslhatésg
atlagos koncentracio (umol/l) | SD CV%
minta 1 9,9 051 | 512
minta 2 43,24 0,73 | 1,68
Ismételhetéség
atlagos koncentracio (umol/l) | SD CV%
minta 1 9,9 0,55 5,6
minta 2 43,82 1,32 | 3,02
Korrelicio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto total bilirubin reagensével . A korrelacios
regresszids regresszio adatai a kdvetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9957

linearis regresszio: y=1,064x-0,463 (x=mas gyarto reagense, y=sajat reagens)
Szelektivitas

Aszkorbinsav 0,6 mg/dl, hemoglobin 20 mg/dl koncentracidig nem zavarja a mérést

Megjegyzés

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett 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 kivetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LOT

orvostechnikai eszkoz

N Gyarto
C € CE-jelolés

Gyartasi szam
Kédszam

Térolasi irany

SE[

’Hr Térolasi homérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (¢v/honap)
Irodalom

Tietz N.W., Clinical guide to laboratory tests, Saunders Co.

Thomas L., Clinical Laboratory Diagnostics, TH-Books (1998)

Szabé A.: Klinikai laboratériumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)
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BILIRUBIN DIRECT (DPD) CE€
STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.:: 49561, 74275D
Size: 1x125 ml
(1x100ml+1x25ml)

Reagent kit for the quantitative determination of direct bilirubin in serum. DPD
method.

Principle

The stabilized diazonium salt 3,5-dicholorophenyl-diazonium-tetrafluoroborate (DPD)
couples directly with direct bilirubin in an acid medium to yield the corresponding
azobilirubin. The absorbance of this dye at 546 nm is directly proportional to the direct
bilirubin concentration in the sample.

Reference value

Serum: direct bilirubin <5 umol/l (<0,3 mg/dl)

It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.
Reagents

Direct Bilirubin

1. Reagent (R1)
Hydrochloric acid 170 mmol/l
Sulphuric acid

2. Reagent (R2)
Hydrochloric acid 170 mmol/l
DPD 3 mmol/l

Safety instructions:

Reagent 1:

Warning. Contains Sulfuric acid. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation. IF
IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if
present and easy to do — continue rinsing.

Sample

Serum free of haemolysis or EDTA, citrate plasma. Heparin plasma not recommended.
Bilirubin in serum is light sensitive and it is recommended that serum be stored in the
dark.

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 10 days

calibration frequency: 3 days

onboard stability: 3-10 days

Stability data are valid only when using new system bottle!

Procedure
All reagents are ready for use.

Avoid direct exposure to light!

Assay Conditions

Wavelength: 550 nm (540-560 nm)
Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm light path
Measure: end point

Read against: reagent blank

Pipette into cuvette

Sample Calibrator
Reagent 1 1000 pl 1000 pl
Sample 100 pl -
Calibrator - 100 pl

Mix and incubate for 3 minutes, read the absorbance (Al).

Sample Calibrator
Reagent 2 250 pl 250 pl

Mix and incubate for 5 minutes, read absorbance (A2).AA=A2-Al

Calibration: (37°C, DPD)

S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculation using calibration

AASample
A'Abalibrator

A = Absorbance, C = Concentration

xC C

Calibrator — Sample

Quiality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish

corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using Cobas Mira Plus analyzer
Linearity
The test is linear up to 150 umol/I (8,77 mg/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual condition the
change of 0,001 absorbance is equivalent to 1,5 umol/l

(0,08 mg/dl) bilirubin concentration

Precision
Reproducibility
average concentration (umol/l) | SD CV%
sample 1 9,9 0,51 512
sample 2 43,24 0,73 1,68
Repeatability
average concentration (umol/l) | SD CV%
sample 1 9,9 0,55 5,6
sample 2 43,82 1,32 3,02
Correlation

Comperative studies were done to compare our reagent with another commercial bilirubin
total test.

The results are detailed below:

Correlation coefficient: r=0,9957

Linear regression: y=1,064x-0,463 (x=other commercial reagent, y=own reagent)
Specificity

Ascorbic acid 0,6 mg/dl, hemoglobin 20 mg/dl don’t interfere with the assay up to the
given levels.

Note

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solution and reagents described above for any purpose other than descsribed
herein.

For in vitro diagnostic use only!

The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device Lot Batch code

N Manufacturer Catalogue number

c € CE-marking IEI This way up

i, Temperature limitations Biological risk
2 Use by (year/month)
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