MEDICA ce

REF 10212-4 4x29mL /8 mL

DIREKT BILIRUBIN (DBIL)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL’lik R1 reaktifi ve 8 mL’lik R2 reaktifi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA DBILreaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak yetiskin insan serumu ve plazmasindaki
direkt bilirubinin (DBIL) kantitatif tayini icindir. Bilirubin dlgtimleri, hepatit ve safra kesesi blokajlari gibi karacigerle ilgili, hemolitik,
hematolojik ve metabolik bozukluklarin teshis ve tedavisi igindir. Yalnizca in vitro te®his amagch kullanim icindir. Yalnizca profesyonel
kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Bilirubin hemoglobinden olusan bir pigment olup, serum i¢inde alyuvar bozulmasinin bir sonucu olarak yer almaktadir. Artan bilirubin
dizeyi hemolitik islemler, karaciger hastaligi ya da safra kesesi rahatsizligindan kaynaklaniyor olabilir. Bilirubin iki bigcimde bulunur;
eslenik olmayan (endirekt) ve eslenik (direkt). Eslenik olmayan bilirubin karacigere tasinir, burada albimin tarafindan baglanarak
glikuronik asit ile eslenik (direkt) hale gelir ve daha sonra atilir. Eglenik olmayan bilirubin sulu ¢ozeltide ¢éziinebilir degildir ve ¢céziinme
icin alkollerle diger ¢ézuculeri gerektirir. Bu tur ¢dzuculerin dahil edildigi miktar tayinleri toplam bilirubin miktarini verir. Bilirubin mono ve
diglikuronid eslenikleri suda ¢oziinebilir ve bu tiplerin miktar tayinleri direkt bilirubini 6lger. Ehrlich! tarafindan tanimlanan standart
yontem, bilirubinin renkli azo-bilirubin bilesidi olusturmak igin bir diazo reaktifi (6rn., diazotize sulfanilik asit) ile reaksiyonunu
icermektedir. Bu miktar tayini, azo-bilirubin olusturmak i¢gin siilfamik asit varliginda bir diazonyum tuzu ile bilesimine dayanarak direkt
(eslenik) bilirubini dlcer.

PROSEDURUN ILKELERI
Bu son nokta reaksiyonu diazo reaktifi olarak bir 2,4-diklorofenildiazonyum tuzu kullanimina dayanmaktadir:

Direkt bilirubin +2,4-diklorofenildiazonyum— Azobilirubin tuzu

Direkt bilirubin (eslenik), azobilirubin olusturmak igin diazo reaktifini baglar. 550 nm’de 6lglilen absorbanstaki artis direkt bilirubin
konsantrasyonu ile orantilidir.

REAKTIFLER

DBIL Reaktifi (R1):

EDTA-Na2z 0,1 mmol/L
NacCl 154 mmol/L
Suilfamik asit 100 mmol/L
DBIL Reaktifi (R2):

2,4-diklorofenildiazonyum tuzu 5 mmol/L
HCL 0,9 mol/L
EDTA-Na2z 0,13 mmol/L
Onlemler

1. Her tiirli laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Solumayin ya da yutmayin ve cilt ile gézlerle temasindan kaginin. Gozle temas etmesi durumunda, derhal bol suyla yikayin ve tibbi
yardima bagsvurun. Ciltle temasi halinde derhal 10 dakika boyunca suyla yikayin. Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardima
basvurun. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagh test prosediiri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu géz éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmi® kivetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi istindeki RFID yongasinda programlanmis gin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin. Plazma toplama islemi igin
lityum heparin kapli tipler kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimaldir. Direkt (eslenik olmayan) bilirubin dengesiz oldugundan numuneleri
dogrudan giines 1sigindan ve yapay isiktan koruyun.2 Numunedeki bilirubin dengesiz oldugundan bu miktar tayini numune alimindan
sonra 2 saat icinde yapilmalidir. Numunelerin miktar tayini bu sire icinde yapilamazsa, numuneleri 2°-8°C’de 3 gline kadar
saklayabilirsiniz.® Numuneler ayrica -70°C’de 3 aya kadar saklanabilir.
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica DBIL Reaktif Vegi, REF 10212

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Dizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Vegci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Vegi — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Acilmis reaktif, EasyRA Analyzer'in sogutmali reaktif alaninda yerlesik olarak veya cikarilip ilk kez agildiktan sonra 2°-8°C’de
(kapakl) sogutulmus olarak saklandiginda reaktif vegi Ustiindeki RFID yongasinda programlanmis olan giin sayisi kadar (maksimum 30
glin) stabildir.

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda kopiik olup
olmadigini kontrol edin. Kopik varsa, testi gergeklestirmeden 6nce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képUgu
temizleyin.

R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 30 giin), reaktif
veci Ustindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi gerceklestirildiginde guinliik olarak ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli
kontrol (normal ve anormal) yapilmasi énerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif
bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedur hatasini gdsteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve
bdlgesel kalite kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer diizeltiimis numune absorbansinin (reaktif kdriiniin ve numune kérinin
absorbansini gikartarak) benzer sekilde diizeltiimis kalibrator absorbansiyla kalibratér konsantrasyonunun (reaktif kériiniin ve numune
koériniin absorbansini gikarttiktan sonra) garpimina oranindan direkt bilirubin konsantrasyonunu hesaplar.

[(Au B Au )= ek ~Pral - [(Au B Au )SBIk ~Aeik ~"RBIk )SBIk] x dF
DBIL (mg/dL) = 550 700 550 K700 550 700 550 700
[(A -A )—(A -A N-[A -A ) (A

_ —A )
0550 C700 RBIk550 RBIk700 C550 C7OO SBlk RBIk550 RBIk700 SBlk

x CalValue
1x dF

Burada, Au bilinmeyenin absorbansi, Arsik bilinmeyen numune ile ilgili reaktif kbriiniin absorbansi, SBIk ise bilinmeyen numune ile ilgili
kér numunenin absorbansidir. “C” alt simgesi olan tiim absorbanslar kalibratér ile ilgilidir. R2 reaktifinin geciken eklenmesinin bir sonucu
olarak hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktori (dF) vardir.

Beklenen Degerler?
Serumdaki DBIL igin referans araligi asagidaki gibidir:

Yetigkin: 0,0-0,20 mg/dL (0,0-3,4 imol/L)

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuvarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi onerilir.

Prosediir Sinirlan (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Yalnizca hemolize olmamis serum veya plazma numuneleri kullaniimalidir. Bu miktar tayini neonatlarda degderlendiriimemistir.

EasyRA Analyzer, 10 mg/dL ustiindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden calistir’
simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kii¢glik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, DBIL testinin rapor edilebilir araligini

20 mg/dL’ye kadar uzatir.
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PERFORMANS OZELLIiKLERI4

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 0,06 ile 10 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimig arahk 0,06 ila 20 mg/dL'dir
(1:1 seyreltme).

Yanhslik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, 550 nm’lik birincil bir dalga boyu kullanan ve 700 nm’de ikincil bir dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer'daki Medica
DBIL Reaktifinin (y), sadece 550 nm dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer'daki ayni DBIL reaktifinin (x) performansi ile
karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir Asagida gosterilen veriler, EasyRA Analyzer'da elde edilen iki kopya degerin
ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 53 Numune Arahgi 0,06 ila 9,50 mg/dL
Egim 1,0376 y Keseni -0,0456
Korelasyon Katsayisi 0,9986 Regresyon Denklemi Y =1,0376*X - 0,0456

Asagidaki tabloda eslestiriimis serum (x) ile lityum heparinize plazma (y) numunelerinin Medica DBIL reaktifi kullanilarak EasyRA
Analyzer'da kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Agagdidaki veriler, iki kopya serum degerinin ortalamasina kargi tekli
plazma tayinini ifade etmektedir.

Numune Sayisi 52 Numune Arahgi 0,07 to 9,95 mg/dL
Egim 1,0064 y Keseni 0,01
Korelasyon Katsayisi 0,9992 Regresyon Denklemi Y =1,0064*X — 0,01

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6lgimi 20 glin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Cali®’ma i¢i hassasiyet:

KK Diizeyi Cali°’ma l¢i SD CGali’ma l¢i CV
mg/dL mg/dL %

2,47 0,04 1,59

1,31 0,02 1,83

0,20 0,01 5,49

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglakhik SD Toplam Muglakhk CV
mg/dL mg/dL %

2,47 0,05 2,09

1,31 0,02 1,87

0,20 0,01 6,93

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 0,98*X + 0,0365 denklemine bagl olarak 0,06 ila 10 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 0,04 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Siniri (LOD): 0,06 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LoQ): 0,05 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmi°tir.

Hemoglobinden belirgin bir negatif etkilesim vardir. Yalnizca hemolize olmamig serum veya plazma numuneleri kullaniimaldir.

2.55 mg/dL DBIL igin, 460 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goérilmemistir (Intralipid* kullanilarak).
Medica, gorinirde tiirbid olan numunelerin kullanilmamasini énermektedir. indosiyanin yesilinden belirgin bir pozitif etkilesim
vardir. Yiiksek diizeyde immiinoglobulin M (IgM) iceren veya Waldenstrém Makroglobulinemisi olan hastalardan alinan numuneler
glvenilir olmayan sonuglar verebilir.

*Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.5 €
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (DBIL)

Dalgaboyu (nm)

ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Yoni

Reaktif Koru

Kér Numune

Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon araligi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik Haneler
(varsayilan)

Birimler (varsayilan degerler)

Seyreltme Faktori
Dogrusalhk

550

700

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)
Var

4,5 dakika

28 gin

30 gun

10,0
10
10
160
40

2
mg/dL

1:1 (dogrusal araligi uzatmak igin)
0,06 ila 10 mg/dL
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