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Dri-STAT® Enzymatic Bilirubin Reagent
683802

For In Vitro Diagnostic Use

INTENDED USE
Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent is intended for use in in vitro diagnostic determinations of total bilirubin in serum and
plasma.

SUMMARY

The measurement of total bilirubin has been accomplished by numerous methods, most of which are based on the reaction of
bilirubin with diazotized sulfanilic acid to produce a blue pigment.”-2 Recently, an enzyme has been described which catalyzes
the oxidation of bilirubin and produces a loss in the characteristic yellow absorption band34. Dri-STAT Enzymatic Bilirubin
Reagent employs that enzyme, bilirubin oxidase. In the assay medium provided, total bilirubin can be determined by measuring
the decrease in absorbance in the range 405 nm to 465 nm.

CLINICAL SIGNIFICANCE
The measurement of total serum or plasma bilirubin is of value in the diagnosis of hemolytic disorders, biliary obstruction,
hepatitis and cirrhosis.

PREPARATION
These instructions apply to reagent preparation for use in the manual procedure presented below. Application data sheets for
specific automated instruments may indicate a different procedure which should be followed.

The buffer is provided ready for use. Reconstitution of the Enzyme Reagent should be accomplished by the careful addition
of distilled water. The amount of water to be added is specified on the vial label. Mix gently to obtain complete solution. DO
NOT SHAKE TO DISSOLVE.

STORAGE AND STABILITY

The reagent is stable until the expiration date stated on the label when stored at 2 °C to 8 °C. Reconstituted Enzyme Reagent
is stable for eight hours at 20 °C to 25 °C, seven days at 2 °C to 8 °C, or thirty days at -15 °C to -20 °C. The Enzyme Reagent
may be frozen only once. Do not thaw at temperatures above 30 °C or allow to thaw without gentle mixing.

SPECIMEN HANDLING

Test specimens can be serum or plasma, collected in a suitable manner. EDTA is the anticoagulant recommended for plasma
specimens. Total bilirubin in clear specimens has been reported stable for several hours at room temperature and for up to
seven days when refrigerated and protected from light.®

EXPECTED VALUES
0.1 to 1.0 mg/dL
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Itis recommended that each laboratory establish the normal range for the area in which it is located. The values quoted above
were derived from 105 donors.

PERFORMANCE
Precision

The within-day precision (+ 1 S.D.) of twenty replicates was found to be 3.8%, 0.9%, 0.8%, and 0.9% for mean values of 0.78,
2.23, 3.87, and 7.80 mg/dL, respectively.The day-to-day precision (+ 1 S.D.) over a twenty-day period was found to be 4.3%,
0.9%, 1.4%, and 0.9% for mean values of 1.3, 5.7, 10.3, and 18.3 mg/dL, respectively.

Sensitivity

Using the procedure described above, the sensitivity of the assay is such that AA = 0.028 is approximately equivalent to 1
mg/dL bilirubin.

Dynamic Range

When used in the manual procedure above, this reagent provides results which are linear to 35 mg/dL. Protocols for automated
instruments may call for differences in samples and reagent volumes which may affect the dynamic range. Consult the
appropriate application data sheet.

Accuracy

Results obtained with Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent in the assay of normal and abnormal sera (n = 50) showed a
correlation (r) = 0.9997, slope = 1.045, and intercept = 0.18 mg/dL when compared with a widely used Jendrassik method.

LIMITATIONS
In the presence of hemoglobin (100 mg/dL), bilirubin values are reduced by 5%.

A list of drugs and other substances which alter levels of total bilirubin or interfere with its determination has been compiled
by Young et al.®

PROCEDURE

The reaction sequence employed in the assay of bilirubin is as follows:

Bilirubin Oxidase
Bilirubin + %2 O, Biliverdin + HoO (Green)

Biliverdin + O, Purple compound(s)
The total absorption change in the range 405 nm to 465 nm is proportional to the concentration of bilirubin in the sample.
REAGENTS

Active Ingredients Concentration in Reagent
as Formulated
Enzyme Reagent Bilirubin 25000 U/

oxidase (microbial)

The buffer provided contains 100 mmol/L tris (hydroxymethyl) amino methane, pH 8.2 £ 0.2.

In addition to Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent, performance of the test requires a bilirubin calibrator and devices capable
of accurate delivery of samples, standards and reagent, as well as accurate measurement of absorbance.

These instructions are intended for use in tests employing manual instrumentation. Specific instructions for reagent use on
selected automated instruments are available on request.

System Parameters

Wavelength 465 nm
Incubation temperature 37 °C
Mode Absorbance
Absorbance Range Oto2 A
Cuvette pathlength 1.0 cm
Reaction time 5 minutes
Sample volume 0.05 mL
Buffer volume 1.00 mL
Enzyme reagent volume 0.08 mL

1. Add 1.0 mL buffer to a clean cuvette. Place the cuvette in the spectrophotometer and adjust absorbance reading to zero.
2. Add 0.05 mL of calibrator or sample and mix well.
3. Record initial absorbances of calibrator and samples (AO)



4. Add 0.08 mL Enzyme Reagent, mix well, and incubate at 37 °C for at least five minutes.
5. Record final absorbances of calibrator and samples (As).
6. Calculate AA = Ag — At for calibrator (AA;) and samples (AAg).

CALCULATION

Compute total bilirubin levels as follows:

AA
S x C*

Total Bilirubin (mg/dL) =

* C is the value in mg/dL of the calibrator used.

NOTES

To avoid drift, final absorbances (As) should be read no longer than one hour after Enzyme Reagent addition.

2. If an unusually high total bilirubin level is observed, (> 35 mg/dL), dilute the serum with saline and reassay. Multiply
results by dilution factor. A dilution of 3, i.e., 0.1 mL serum + 0.2 mL saline is recommended.

3. This assay may be performed at room temperature by increasing the incubation period to ten minutes.
QUALITY CONTROL PROCEDURES
Itis recommended that normal and abnormal controls, or calibrators, be included in each set of assays. Commercially available

control material with established data confirmed by a reference laboratory may be used for quality control. The assigned value
of the control material must be confirmed by this methodology.

Factors other than reagent which might affect the performance of this test include proper instrument function, cleanliness of
glassware and cuvettes, and accuracy of sample or reagent pipetting.

Réactif bilirubine Dri-STAT® (dosage enzymatique)
683802

Pour utilisation diagnostique in vitro

APPLICATION
Le réactif Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent est prévu pour étre utilisé dans le dosage de diagnostic in vitro de la bilirubine
totale dans le sérum et le plasma.

RESUME

La mesure de la bilirubine totale a été effectuée par de nombreuses méthodes, la plupart étant basées sur la réaction de la
bilirubine avec I'acide sulfanilique diazoté produisant un pigment bleu."2 Une enzyme, ayant été récemment décrite, permet
de catalyser I'oxydation de la bilirubine et de produire une perte dans la bande d’absorption jaune caractéristique3“. Le réactif
Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent utilise cette enzyme, la bilirubine oxydase. Dans le milieu d’analyse fourni, la bilirubine
totale peut étre déterminée en mesurant la diminution de I'absorbance dans la plage de 405 nm a 465 nm.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La mesure de la bilirubine totale sérique ou plasmatique est importante pour le diagnostic de troubles hémolytiques, d’'une
obstruction biliaire, d’'une hépatite et d’'une cirrhose.

PREPARATION

Ces instructions sont valables lors de la préparation de réactifs pour une utilisation dans la procédure manuelle présentée
ci-dessous. Les fiches techniques d’application pour les instruments automatisés spécifiques peuvent indiquer une procédure
différente, qui devra dans ce cas étre suivie.

Le tampon fourni est prét a étre utilisé. La reconstitution du réactif enzymatique doit étre effectuée en ajoutant de I'eau distillée
avec précaution. La quantité d’eau a ajouter est indiquée sur I'étiquette du flacon. Mélangez doucement pour obtenir une
solution compléte. NE PAS SECOUER POUR DISSOUDRE.

CONSERVATION ET STABILITE

Le réactif reste stable jusqu’a la date d’expiration indiquée sur I'étiquette du flacon si celui-ci est stocké entre 2 °C et 8 °C.
Le réactif enzymatique reconstitué reste stable pendant huit heures entre 20 °C et 25 °C, sept jours entre 2 °C et 8 °C, ou
trente jours entre -15 °C et -20 °C. Le réactif enzymatique ne peut étre congelé qu’une seule fois. Ne décongelez pas a des
températures supérieures a 30 °C ou laissez décongeler sans mélanger doucement.



MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons de test peuvent étre du sérum ou du plasma, recueilli d’'une maniére adéquate. EDTA est I'anticoagulant
recommandé pour les échantillons de plasma. La bilirubine totale dans les échantillons clairs a été mesurée comme étant
stable pendant plusieurs heures a température ambiante et jusqu’a sept jours une fois refrigérés et protégés de la lumiére.?

VALEURS ATTENDUES
0,1 a 1,0 mg/dL

Nous recommandons a chaque laboratoire d’établir la plage normale correspondant a la région dans laquelle il se trouve. Les
valeurs citées ci-dessus ont été obtenues a partir de 105 donneurs.

PERFORMANCES
Précision
La précision intra-journaliére (+ 1 S.D.) de vingt mesures a été déterminée a 3,8 %, 0,9 %, 0,8 % et 0,9 % pour des valeurs

moyennes respectives de 0,78, 2,23, 3,87 et 7,80 mg/dL. La précision inter-journaliére (+ 1 S.D.) sur une période de vingt jours
a été déterminée a 4,3 %, 0,9 %, 1,4 % et 0,9 % pour des valeurs moyennes respectives de 1,3, 5,7, 10,3 et 18,3 mg/dL.

Sensibilité

En utilisant la procédure décrite ci-dessus, la sensibilité de I'analyse est telle que AA = 0,028 équivaut approximativement a
1 mg/dL de bilirubine.

Gamme de mesure

Lorsqu’il est utilisé dans la procédure manuelle ci-dessus, ce réactif fournit des résultats linéaires jusqu’a 35 mg/dL. Les
protocoles pour les instruments automatisés peuvent requérir des différences au niveau des volumes des échantillons et des
réactifs qui peuvent affecter la plage dynamique. Consultez la fiche technique d’application adéquate.

Exactitute

Les résultats obtenus avec le réactif de bilirubine enzymatique Dri-STAT dans I'analyse de sérum normal et anormal (n = 50)
ont démontré une corrélation (r) = 0,9997, pente = 1,045 et interception = 0,18 mg/dL par rapport a la méthode de Jendrassik,
largement répandue.

LIMITES

En présence d’hémoglobine (100 mg/dL), les valeurs de bilirubine sont réduites de 5 %.

Une liste des médicaments et autres substances qui alterent les taux de bilirubine totale ou interférent avec leur détermination
a été compilée par Young et al.b

PROCEDURE

La séquence de réactions employée dans I'analyse de la bilirubine est décrite ci-dessous :

Bilirubine oxidase
Bilirubin + %2 Oy Biliverdine + H>O (Vert)

Biliverdin + O, Composé(s) violet(s)

Le changement d’absorption total dans la plage de 405 nm a 465 nm est proportionnel a la concentration de bilirubine dans
I'échantillon.

REACTIFS
Principes actifs Concentration en réactif
tel que formulé
Réactif enzymatique : 25000 U/

bilirubine oxydase
(d’origine microbienne)

Le tampon fourni contient 100 mmol/L de tri-(hydroxyméthyl)-amino méthane, pH 8,2 + 0,2.

En plus du réactif Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent, les performances du test requiérent un calibrateur de bilirubine et
des appareils capables de fournir des quantités précises d’achantillons, de standards et de réactif, ainsi que des mesures
précises de I'absorption.

Ces instructions sont destinées au mode d’emploi en mode manuel. Les instructions spécifiques pour l'utilisation du réactif
sur des instruments automatiques sélectionnés sont disponibles sur demande.



Parameétres

Longueur d’onde 465 nm
Température d’incubation 37 °C
Mode Absorbance
Gamme d’absorbance 0Oa2A
Trajet optique 1,0 cm
Temps de réaction 5 minutes
Volume d’échantillon 0,05 mL
Volume de tampon 1,00 mL
Volume de réactif enzymatique 0,08 mL

1. Ajoutez 1,0 mL de tampon a une cuvette propre. Placez la cuvette dans le spectrophotométre et ajustez la mesure
d’absorbance sur zéro.

Ajoutez 0,05 mL de calibrateur ou d’échantillon et mélangez bien.
Enregistrez les absorbances initiales du calibrateur et des échantillons (AQ)
Ajoutez 0,08 mL de réactif enzymatique, mélangez bien, puis faites incuber a 37 °C pendant au moins cing minutes.

ok~ w DN

Enregistrez les absorbances finales du calibrateur et des échantillons (Ay).
6. Calculez AA = Ag — As pour le calibrateur (AA.) et les échantillons (AAg).

CALCUL

Calculez les taux de bilirubine totale comme suit :

AA,
S x C*

Bilirubine totale (mg/dL) -

DA,

* C est la valeur en mg/dL du calibrateur utilisé.

NOTES

1. Pour éviter toute dérive, les absorbances finales (As) doivent étre lues au maximum une heure apres I'ajout du Réactif
Enzyme.

2. Si des taux anormalement élevés de bilirubine totale sont observés (> 35 mg/dL), diluez le sérum avec du soluté
physiologique et recommencez 'analyse. Multipliez les résultats par le facteur de dilution. Une dilution de 3 (c.-a-d
0,1 mL de sérum + 0,2 mL de soluté physiologique) est recommandée.

3. Cette analyse peut étre effectuée a la température ambiante en augmentant la période d’incubation a dix minutes.

CONTROLE DE QUALITE

Nous vous recommandons d’inclure des contréles (ou calibrateurs) normaux ou anormaux dans chaque ensemble d’analyses.
Un matériel de contrdle disponible dans le commerce, comportant des données établies confirmées par un laboratoire de
référence, peut étre utilisé pour le contrdle de la qualité. La valeur attribuée du matériel de contrdle doit étre confirmée par
cette méthodologie.

Les facteurs (autres que le réactif) pouvant affecter les performances de ce test incluent le bon fonctionnement de l'instrument,
la propreté de la verrerie et des cuvettes, ainsi que la précision du pipetage de I'échantillon ou du réactif.

Dri-STAT® Bilirubin-Reagenz (enzymatische Analyse)
683802

In-vitro-Diagnostikum

ANWENDUNGSBEREICH
Das enzymatische Dri-STAT-Bilirubin-Reagenz ist fur die Bestimmung vom Gesamtgehalt von Bilirubin in Serum und Plasma
bei in vitro Diagnostik vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Messung des Gesamtgehalts von Bilirubin wurde mittels verschiedener Methoden durchgefiihrt. Die meisten davon
basieren auf der Reaktion von Bilirubin mit diazotierter Sulfanilséure, die ein blaues Pigment erzeugt.”2 Vor kurzem wurde
ein Enzym beschrieben, welches die Oxidation von Bilirubin katalysiert und eine Verminderung der charakteristischen gelben
Absorptionsbander hervorruft>4. Das enzymatische Dri-STAT-Bilirubin-Reagenz verwendet dieses Enzym, Bilirubin-Oxidase.



Im beigefligten Testmedium kann der Gesamtgehalt an Bilirubin durch die Messung der Absorptionsminderung im Bereich
zwischen 405 nm und 465 nm bestimmt werden.

KLINISCHE BEDEUTUNG
Die Bestimmung von Gesamtbilirubin in Serum oder Plasma unterstiitzt die Diagnose von hamolytischen Erkrankungen,
Gallengangsobstruktion, Hepatitis und Zirrhose.

VORBEREITUNG

Diese Anweisungen beziehen sich auf die manuelle Reagenzvorbereitung, die unten beschrieben wird.
Anwendungsdatenblatter fiir spezifische automatisierte Gerate kénnen andere Methoden vorschreiben, die dann eingehalten
werden missen.

Der Puffer wird betriebsbereit zur Verfigung gestellt. Bei der Rekonstitution von Enzymreagenz sollte vorsichtig destilliertes
Wasser beigemengt werden. Angaben zur Wassermenge, die hinzugefligt werden sollte, finden Sie auf dem Etikett der
Ampulle. Vermischen Sie es vorsichtig, um eine Losung zu erhalten. Zum Auflésen nicht schiitteln.

LAGERUNG UND STABILITAT
Das Reagenz bleibt bis zum auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatum bei 2 °C bis 8 °C stabil. Rekonstituiertes
Enzymreagenz bleibt bei 20 °C bis 25 °C fur acht Stunden stabil, bei 2 °C bis 8 °C flr sieben Tage und bei -15 °C bis -20 °C
dreilig Tage. Das Enzymreagenz darf nur einmal eingefroren werden. Nicht bei Temperaturen tUber 30 °C auftauen und
nur mit vorsichtigem Mischen auftauen.

PROBENHANDHABUNG

Als Testproben kénnen in geeigneter Weise gesammeltes Serum oder Plasma dienen. EDTA ist der flr Plasmaproben
empfohlene Antikoagulationsmittel. Es wurde berichtet, dass das Gesamtbilirubin in transparenten Probenréhrchen bei
Raumtemperatur einige Stunden lang und in lichtgeschiitztem und gefrorenem Zustand bis zu sieben Tage lang stabil bleibt.5

ERWARTETE WERTE
0,1 bis 1,0 mg/dL

Es wird empfohlen, dass jedes Labor eigene regionale Normalwertbereiche zusammenstellt. Die oben erwahnten Werte
stammen von 105 Spendern.

LEISTUNG
Prazision

Die Prazision innerhalb eines Tages (+ 1 S.D.) betrug 3,8 %, 0,9 %, 0,8 %, und 0,9 % fur Mittelwerte von 0,78, 2,23, 3,87,
und 7,80 mg/dL. Die Prazision zwischen Tagen (+ 1 S.D.) Uber einen Zeitraum von zwanzig Tagen betrug 4,3 %, 0,9 %, 1,4
%, und 0.9 % fur Mittelwerte von 1,3, 5,7, 10,3, und 18,3 mg/dL.

Empfindlichkeit

Mit der oben beschriebenen Methode sollte die Empfindlichkeit des Tests so sein, dass AA = 0,028 ungefahr 1 mg/dL Bilirubin
entspricht.

Dynamischer Bereich

Im oben beschriebenen manuellen Modus erzielt das Reagenz Werte, die linear zu 35 mg/dL sind. Protokolle fiir automatisierte
Gerate kdnnen Unterschiede zwischen Proben- und Reagenzvolumen fordern, wodurch der dynamische Bereich beeinflusst
werden konnte. Lesen Sie dazu das entsprechende Anwendungsdatenblatt.

Genauigkeit

Ergebnisse, die mit dem enzymatisches Dri-STAT-Bilirubin-Reagenz gewonnen wurden, zeigten bei dem Test von normalen
und anormalen Seren (n = 50) eine Korrelation (r) = 0,9997, Anstieg = 1,045, und Schnittpunkt = 0,18 mg/dL im Vergleich zu
einer haufig angewendeten Jendrassik-Methode.

EINSCHRANKUNGEN
In Gegenwart von Hamoglobin (100 mg/dL) sanken die Bilirubin-Werte um 5%.

Eine Liste von Pharmaka und anderen Sustanzen, die die Hohe des Gesamtbilirubins beeinflussen oder verandern kénnen,
wurde von Young et al zusammengestellt.®

VERFAHREN

Die Reaktionsabfolge bei der Untersuchung von Bilirubin ist wie folgt:

Bilirubinoxydase
Bilirubin + %2 Oy Biliverdin + H2O (Grin)

Biliverdin + O, Violette Verbindung(en)

Die gesamte Absorptionsveranderung im Bereich von 405 nm bis 465 nm verhalt sich proportional zu der
Bilirubin-Konzentration in der Probe.



REAGENZIEN

Aktive Bestandteile Konzentration im Reagenz
wie beschrieben.
Enzymreagenz 25000 U/

Bilirubin-Oxidase
(mikrobisch)
Der beigefligte Puffer enthalt 100 mmol/L tris (Hydroxymethyl) Aminomethan, pH 8,2 + 0,2.

Zur Ausfihrung des Tests bendtigen Sie zusatzlich zu dem enzymatischen Dri-STAT-Bilirubin-Reagenz einen
Bilirubin-Kalibrator und Gerate, die Proben fehlerfrei liefern, Standards, Reagenzien und prazise Absorptionsmessungen.

Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf Testverfahren mit handbetriebenen Apparaturen. Sonderanweisungen fiir die
Reagenzverwendung bei Geraten mit automatischem Testablauf sind auf Anfrage erhaltlich.

Systemparameter

Wellenlange 465 nm
Inkubationstemperatur 37 °C
Modus Absorption
Absorptionsbereich 0 bis 2 A
Klvetten-Schichtdicke 1,0 cm
Reaktionszeit 5 Minuten
Probenvolumen 0,05 mL
Puffervolumen 1,00 mL
Enzymreagenzvolumen 0,08 mL

1. Fdllen Sie 1,0 mL Puffer in eine saubere Kivette. Stellen Sie die Kiivette ins Spektralphotometer und stellen Sie die
Absorptionswertanzeige auf null.

Fugen Sie 0,05 mL des Kalibrators oder der Probe hinzu und mischen Sie gut.
Halten Sie die ersten Absorptionsgrade des Kalibrators und der Proben fest (A0O)
Flgen Sie 0,08 mL Enzymreagenz hinzu, mischen Sie gut und inkubieren Sie mind. fiinf Minuten lang bei 37 °C.
Notieren Sie den Absorptionsgrad des Kalibrators und der Proben (Ay).
6. Rechnen Sie AA = Ag — A flir den Kalibrator(AA¢) und fir die Proben (AAs.
BERECHNUNG
Sie berechnen den Gesamtgehalt an Bilirubin wie folgt:

o b~ w DN

x C*

Gesamtgehalt Bilirubin (mg/dL) =

* C ergibt den Wert in mg/dL des benutzten Kalibrators.

HINWEISE

1. Um Abweichungen zu vermeiden, sollten die letzten Absorptionswerte (Af) nicht spater als eine Stunde nach der
Beimischung des Enzymreagenz gemessen werden.

2. Sollte ein unnormal hoher Gesamtgehalt an Bilirubin auftreten, (> 35 mg/dL), verdinnen Sie das Serum mit
Kochsalzldsung und fuhren Sie den Test erneut durch. Multiplizieren Sie die Werte mit dem Verdunnungsfaktor. Eine
Verdiinnung von 3, d.h. 0,1 mL Serum + 0,2 mL Kochsalzldsung wird empfohlen.

3. Dieser Test sollte bei Raumtemperatur und bei einer auf zehn Minuten erhdhten Inkubationszeit durchgefuhrt werden.

QUALITATSKONTROLLVERFAHREN

Es wird empfohlen, dass normale und unnormale Kontrollen oder Kalibratoren in jeden Testsatz einbezogen werden. Zur
Qualitatskontrolle kénnen handelslbliche Kontrollmaterialien mit von einem Referenzlabor Uberpruften Werten genutzt
werden. Die zugewiesenen Werte des Kontrolimaterials missen mit dieser Methode Uberprift werden.

Neben dem Reagenz kdnnen u.a. die Funktionsweise von Geraten, die Sauberkeit von Glasmaterial und Kivetten und die
Exaktheit von Proben- oder Reagenzpipettierung die Eigenschaften des Tests beeinflussen.




Reattivo per bilirubina Dri-STAT® (metodo enzimatico)
683802

Per uso diagnostico In Vitro

USO PREVISTO
Il reattivo enzimatico per bilirubina Dri-STAT € previsto per I'uso nella determinazione diagnostica in vitro della bilirubina totale
nel siero e nel plasma.

SOMMARIO

La misurazione della bilirubina totale & stata realizzata mediante svariati metodi, la maggior parte dei quali si basa sulla
reazione della bilirubina con acido solfanilico diazotato formando un pigmento blu."? Di recente, & stato descritto un enzima
che catalizza I'ossidazione della bilirubina e produce una perdita nella banda di assorbimento caratteristica®# gialla. |l reattivo
enzimatico per bilirubina Dri-STAT impiega tale enzima, bilirubina ossidasi. Nel mezzo fornito per il saggio, € possibile
determinare la bilirubina totale, misurando la diminuzione dell’assorbanza nell’'intervallo da 405 nm a 465 nm.

SIGNIFICATO CLINICO
Le misurazioni di bilirubina totale nel siero o nel plasma sono valide per le diagnosi di disordini emolitici, ostruzioni biliari,
epatite e cirrosi.

PREPARAZIONE .
Le presenti istruzioni si applicano alla preparazione del reattivo nella procedura manuale descritta di seguito. E possibile che
le specifiche tecniche di applicazione di alcuni strumenti automatici indichino una procedura diversa.

La soluzione di tampone & pronta alluso. La ricostruzione del reattivo enzimatico deve essere realizzata, aggiungendo
con attenzione acqua distillata. Il quantitativo di acqua da aggiungere € specificato sull’etichetta della fiala. Mescolare con
delicatezza per ottenere una soluzione omogenea. NON SCUOTERE PER DISCIOGLIERE.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il reattivo si mantiene stabile fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta, se conservato a una temperatura di 2 °C - 8
°C. Il reattivo enzimatico ricostituito si mantiene stabile per otto ore, se conservato a una temperatura di 20 °C - 25 °C, per
sette giorni a una temperatura di 2 °C - 8 °C o per tre giorni a una temperatura di -15 °C - -20 °C. E possibile congelare il
reattivo enzimatico una sola volta. Non scongelare a temperature superiori a 30 °C né lasciare scongelare senza mescolare
con delicatezza.

TRATTAMENTO DEI CAMPIONI

| campione di test possono essere siero o plasma, adeguatamente raccolti. LEDTA & I'anticoagulante raccomandato per i
campioni di plasma. La bilirubina totale nei campioni puliti viene riportata come stabile per diverse ore a temperatura ambiente
e fino a sette giorni, se refrigerati e tenuti al ripara dalla luce.®

VALORI ATTESI
0,1 e 1,0 mg/dL

Si raccomanda che ciascun laboratorio stabilisca I'intervallo normale in base all’area in cui si trova. | valori riportati in alto
sono stati ricavati da 105 donatori.

CARATTERISTICHE PROCEDURALI
Precisione

La precisione within-day (+ 1 S.D.) di venti riproduzioni ¢ risultata essere del 3,8%, dello 0,9%, dello 0,8%, e dello 0,9%
rispettivamente per i valori medi di 0,78, 2,23, 3,87 e 7,80 mg/dL. La precisione day-to-day (+ 1 S.D.) in un periodo di venti
giorni & risultata essere del 4,3%, dello 0,9%, dell’1,4% e dello 0,9% rispettivamente per i valori medi di 1,3, 5,7, 10,3 e 18,3
mg/dL.

Sensibilita
Mediante la procedura sopradescritta, la sensibilita del saggio & tale che AA = 0,028 equivale circa a 1 mg/dL di bilirubina.
Linearita

Se utilizzato nella procedura manuale riportata in alto, questo reattivo produce risultati lineari a 35 mg/dL. | protocolli per
gli strumenti automatici potrebbero richiedere variazioni nei campioni e nei volumi di reattivo con conseguenze sull’intervallo
dinamico. Consultare le specifiche tecniche di applicazione adeguate.

Accuratezza

Il risultati ottenuti mediante il reattivo enzimatico per bilirubina Dri-STAT nel test di sieri (n = 50) normali e anomali hanno
mostrato una correlazione (r) = 0,9997, pendenza = 1,045 e intercetta = 0,18 mg/dL, se paragonati a un metodo Jendrassik
di uso comune.

LIMITAZIONI

In presenza di emoglobina (100 mg/dL), i valori di bilirubina vengono ridotti del 5%.



E stato redatto da Young et al un elenco di farmaci e altre sostanze che alterano i livelli della bilirubina totale o interferiscono
sulla sua determinazione.®

PROCEDURA
La sequenza di reazione impiegata nel test della bilirubina & riportata di seguito.
O_s|§idas_i di
ilirubin
Bilirubina + %2 Oy bilirubina Biliverdina + H20 (verde)
Biliverdina + O Compostol/i porpora

La variazione dell’'assorbimento totale nell'intervallo da 405 nm a 465 nm & proporzionale alla concentrazione di bilirubina nel
campione.

REATTIVI
Principio attivo Concentrazione nel reattivo
come formulato
Reattivo enzimatico 25000 U/l
per bilirubina ossidasi
(microbico)

La soluzione di tampone fornita contiene 100 mmol/L di aminomethane (idrossimetilico) di tris, pH 8.2 £ 0.2.

Oltre al reattivo enzimatico per bilirubina Dri-STAT, I'esecuzione del test richiede un calibratore per bilirubina e i dispositivi
capaci di eseguire il trasferimento esatto di campioni, standard e reattivo, nonché di eseguire I'esatta misurazione
dell’assorbanza.

Le seguenti istruzioni sono intese per I'uso con strumenti manuali. Sono disponibili su richiesta istruzioni specifiche sull’'uso
del reattivo con apparecchi automatici.

Parametri del sistema

Lunghezza d’onda 465 nm
Temperatura d’incubazione 37 °C
Modalita Assorbanza
Intervallo di assorbanza Da 0Oa2A
Percorso ottico cuvetta 1,0 cm
Tempo di reazione 5 minuti
Volume di campione 0,05 mL
Volume di soluzione tampone 1,00 mL
Volume reattivo enzimatico 0,08 mL

1. Aggiungere 1,0 mL di soluzione tampone in una cuvetta pulita. Posizionare la cuvetta nello spettrofotometro e regolare
la lettura dell’assorbanza a zero.

Aggiungere 0,05 mL di calibratore o di campione e mescolare bene.
Registrare le assorbanze totali di calibratore e campioni (A0O)
Aggiungere 0,08 mL di reattivo enzimatico, mescolare bene e incubare a 37 °C per almeno 5 minuti.

o b~ w DN

Registrare le assorbanze finali di calibratore e campioni (As).
6. Calcolare AA = Ag — As per calibratore (AA;) e campioni (AAg).

CALCOLI

Calcolare i livelli totali di bilirubina nel modo seguente.

x C*

Bilirubina totale (mg/dL) -

DA
DA,

* C & il valore in mg/dL del calibratore utilizzato.

NOTE

1. Per evitare spostamenti, le assorbanze finali (Af) devono essere lette non piu tardi di un’ora dall’aggiunta del reattivo
enzimatico.



2. Se si osservano livelli di bilirubina insolitamente elevati, (> 35 mg/dL), diluire il siero con soluzione salina e rieseguire il
test. Moltiplicare i risultati per il fattore di diluizione. Si raccomanda una diluizione di 3, ovvero, 0,1 mL di siero + 0,2 mL
di soluzione salina.

3. Il test deve essere eseguito a temperatura ambiente, aumentando il periodo di incubazione di 10 minuti.
CONTROLLO DI QUALITA’
Si consiglia di includere i materiali di controllo, o i calibratori, normali e anomali in ogni serie di test. Per il controllo qualita, &

possibile utilizzare il materiale di controllo con dati stabiliti, confermati da un laboratorio di riferimento, disponibile in commercio.
Il valore assegnato del materiale di controllo deve essere confermato mediante questa metodologia..

Fattori diversi dal reattivo che possono influire sulle prestazioni del test includono il corretto funzionamento dello strumento,
la pulizia di vetri e cuvette, nonché I'accuratezza di pipetaggio del campione o del reattivo.

Reactivo Bilirrubina Dri-STAT® (ensayo enzimatico)
683802

Para uso diagnéstico In Vitro

USO INDICADO
El reactivo de bilirrubina enzimatico Dri-STAT esta disefiado para su uso en diagndsticos in vitro para la determinacion de la
bilirrubina total en suero y plasma.

RESUMEN

La medicién de la bilirrubina total se ha logrado mediante numerosos métodos, la mayoria de los cuales se basa en la reaccién
de la bilirrubina con acido sulfanilico diazotizado para producir un pigmento azul.”-2 Recientemente, se ha descrito una enzima
que cataliza la oxidacién de la bilirrubina y produce una pérdida en la caracteristica banda de absorcién amarilla3,4. El reactivo
de bilirrubina enzimatico Dri-STAT emplea dicha enzima, la oxidasa de bilirrubina. En el medio de ensayo proporcionado, la
bilirrubina total puede determinarse midiendo la disminucién de la absorbancia en el rango de 405 nm a 465 nm.

IMPORTANCIA CLINICA

Los valores de bilirrubina total en suero o plasma son utiles para el diagndstico de desérdenes hemoliticos, obstruccion biliar,
hepatitis y cirrosis.

PREPARACION

Estas instrucciones se aplican a la preparacion de reactivos para su uso en el procedimiento manual presentado a
continuacion. Las hojas de datos de aplicacion de instrumentos automaticos especificos pueden indicar un procedimiento
diferente que debera seguirse.

El tampon se proporciona listo para su uso. La reconstitucion del reactivo enzimatico debe realizarse mediante la cuidadosa
adicion de agua destilada. La cantidad de agua que debe afadirse se especifica en la etiqueta del vial. Mézclelo con cuidado
para obtener la soluciéon completa. NO LO AGITE PARA DISOLVERLO.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena a una temperatura de entre 2 °C y
8 °C. El reactivo enzimatico reconstituido es estable durante ocho horas a una temperatura de entre 20 °C y 25 °C, siete dias
a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o treinta dias a una temperatura de entre -15 °C y -20 °C. El reactivo enzimatico sélo
se puede congelar una vez. No lo descongele a temperaturas superiores a 30 °C ni permita que se descongele sin mezclarlo
suavemente.

MANIPULACION DE LA MUESTRA

Las muestras de prueba pueden ser suero o plasma, obtenido de un modo adecuado. EDTA es el anticoagulante
recomendado para muestras de plasma. La bilirrubina total en muestras claras ha demostrado ser estable durante varias
horas a temperatura ambiente y hasta siete dias si se mantenia refrigerada y protegida de la luz.®

VALORES ESPERADOS
0,1 a 1,0 mg/dL

Se recomienda que cada laboratorio establezca la gama normal para el area en la que se encuentre. Los valores indicados
anteriormente se derivaron de 105 donantes.

RENDIMIENTO
Precision
Se determiné que la precision intradia (+ 1 D.E.) de veinte replicados era del 3,8%, 0,9%, 0,8% y 0,9% para valores medios

de 0,78, 2,23, 3,87 y 7,80 mg/dL, respectivamente. Se determind que la precision interdia (+ 1 D.E.) a lo largo de un periodo
de veinte dias era del 4,3%, 0,9%, 1,4% y 0,9% para valores medios de 1,3, 5,7, 10,3 y 18,3 mg/dL, respectivamente.
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Sensibilidad

Utilizando el procedimiento descrito anteriormente, la sensibilidad del ensayo es tal que AA = 0,028 es aproximadamente
equivalente a 1 mg/dL de bilirrubina.

Linealidad

Cuando se utiliza en el procedimiento manual anterior, este reactivo proporciona resultados que son lineales para 35 mg/dL.
Los protocolos de instrumentos automaticos pueden implicar diferencias en las muestras y los volumenes de reactivo que
pueden afectar al rango dindmico. Consulte las hojas de datos de aplicacion pertinentes.

Exactitud

Los resultados obtenidos con el reactivo de bilirrubina enzimatico Dri-STAT en el ensayo de sueros normales y anémalos (n
= 50) mostraron una correlacion (r) = 0,9997, pendiente = 1,045 e interseccién = 0,18 mg/dL al compararlos con el método
Jendrassik de uso extendido.

LIMITACIONES
En presencia de hemoglobina (100 mg/dL), los valores de bilirrubina se reducen en un 5%.

Puede encontrar una lista de farmacos y otras sustancias que alteran los niveles totales de bilirrubina o interfieren en su
determinacion compilada por Young et al.®

PROCEDIMIENTO

La secuencia de reaccion empleada en el ensayo de bilirrubina es la siguiente:
Bilirrubina

Bilirrubina + % 0, — oXidasa Biliverdina + H,O (verde)

Biliverdina + O2 Componentes purpura
El cambio de la absorbancia total en el rango de 405 nm a 465 nm es proporcional a la concentracion de bilirrubina en la
muestra.

REACTIVOS
Ingredientes activos Concentracion en el reactivo
segun la formulacién
Reactivo enzimatico 25000 U/

Oxidasa de bilirrubina
(microbiano)
El tampon proporcionado contiene 100 mmol/L de tris(hidroximetil)aminometano, pH 8,2 + 0,2.

Ademas del reactivo de bilirrubina enzimatico Dri-STAT, para que la prueba sea eficaz se requiere un calibrador de bilirrubina
y dispositivos capaces de proporcionar muestras, estandares y reactivos precisos, asi como una medicion precisa de la
absorbancia.

Estas instrucciones se han disefiado para que se utilicen en ensayos que utilicen instrumentos manuales. Se encuentran
disponibles instrucciones especificas para el uso del reactivo en ciertos instrumentos automatizados.

Parametros del sistema

Longitud de onda 465 nm
Temperatura de incubacion 37 °C
Modo Absorbancia
Rango de absorbencia DeO0Oa2A
Paso 6ptico de la cubeta 1,0 cm
Tiempo de reaccioén 5 minutos
Volumen de muestra 0,05 mL
Volumen de tampodn 1,00 mL
Volumen de reactivo enzimatico 0,08 mL

1. Anada 1,0 mL de tampdn a una cubeta limpia. Coloque la cubeta en el espectrofotémetro y ajuste la lectura de la
absorbancia a cero.

Anada 0,05 mL de calibrador o muestra y mézclelo bien.
Registre las absorbancias iniciales del calibrador y las muestras (A0)
Afada 0,08 mL de reactivo enzimatico, mézclelo bien e incubelo a 37 °C durante cinco minutos como minimo.

o b~ w0

Registre las absorbancias finales del calibrador y las muestras (As).
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6. Calcule AA = Ag — As para el calibrador (AA;) y las muestras (AAg).
CALcuULO
Calcule los niveles totales de bilirrubina de la manera siguiente:

x C*

Bilirrubina total (mg/dL) -

* C es el valor en mg/dL del calibrador utilizado.

NOTAS

1. Para evitar variaciones, las absorbancias finales (Af) deberian registrarse antes del transcurso de una hora desde la
adicion del reactivo enzimatico.

2. Si se observan niveles totales de bilirrubina inusualmente elevados (> 35 mg/dL), diluya el suero en solucion salina y
vuelva a realizar el ensayo. Multiplique los resultados por el factor de dilucion. Se recomienda una dilucion de 3, esto
es, 0,1 mL de suero + 0,2 mL de solucion salina.

3. Este ensayo puede realizarse a temperatura ambiente aumentando el periodo de incubacion a diez minutos.
PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda incluir controles normales y andmalos, o calibradores, en cada conjunto de ensayos. Para el control de calidad

se podra utilizar material de control disponible a nivel comercial con datos establecidos confirmados por un laboratorio de
referencia. El valor asignado del material de control debe confirmarse mediante esta metodologia.

Otros factores distintos del reactivo que pueden afectar a la eficacia de esta prueba incluyen el funcionamiento correcto de
los instrumentos, la limpieza de los elementos de cristal y las cubetas y la precision de las pipetas de muestra o reactivo.

Dri-STAT® Reagente de Bilirrubina Enzimatico
683802

Para utilizar no diagnéstico in vitro

APLICACAO
O Reagente de Bilirrubina Enzimatico Dri-STAT destina-se a utilizagdo em determinagdes de diagnéstico in vitro de bilirrubina
total, em soro e plasma.

RESUMO

A medicao de bilirrubina total foi conseguida através de varios métodos, a maioria dos quais baseiam-se na reacc¢ao de
bilirrubina com acido sulfanilico diazotado para produzir um pigmento azul."2 Recentemente, foi descrita uma enzima que
catalisa a oxidag&o de bilirrubina e produz uma perda na banda de absorgdo amarela caracteristica®4. O Reagente de
Bilirrubina Enzimatico Dri-STAT emprega essa enzima, oxidase de bilirrubina. No meio de andlise fornecido, a bilirrubina total
pode ser determinada medindo a diminuigdo na absorgéo no intervalo de 405 nm a 465 nm.

SIGNIFICADO CLINICO
A medicéo de bilirrubina de plasma ou soro total é o valor no diagnéstico de doengas hemoliticas, obstrugdo biliar, hepatite e
cirrose.

PREPARACAO

Estas instru¢des aplicam-se a preparacao de reagente para utilizagdo no procedimento manual apresentado abaixo. As fichas
de dados de aplicagado para instrumentos automatizados especificos podem indicar um procedimento diferente que deve ser
seguido.

O tampao ¢é fornecido pronto a ser utilizado. A reconstituicdo do Reagente Enzimatico deve ser conseguida acrescentando
cuidadosamente agua destilada. A quantidade de agua a ser adicionada € especificada na etiqueta da ampola. Misture
cuidadosamente para obter a solugdo completa. NAO AGITE PARA DISSOLVER.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Oreagente ¢ estavel até a data de validade declarada na etiqueta se for armazenado entre 2 °C a 8 °C. O Reagente Enzimatico
Reconstituido é estavel durante oito horas entre 20 °C a 25 °C, sete dias entre 2 °C a 8 °C ou trinta dias entre -15 °C a -20
°C. O Reagente Enzimatico apenas pode congelado uma vez. Nao descongele a temperaturas superiores a 30 °C nem deixe
que descongele sem misturar suavemente.
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MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS

Os espécimes de teste podem ser soro ou plasma, recolhidos de forma adequada. EDTA é o anti-coagulante recomendado
para espécimes de plasma. A bilirrubina total em espécimes claros foi declarada estavel durante varias horas a temperatura
ambiente e durante até sete dias se for refrigerado e protegido da luz.®

VALORES ESPERADOS
0,1 a 1,0 mg/dL

Recomenda-se que cada laboratorio estabelega o intervalo normal para a area em que se localiza. O valores citados acima
foram derivados de 105 dadores.

DESEMPENHO
Precisao

A precisao num mesmo dia (x 1 S.D.) de vinte duplicados foi determinada como sendo 3,8%, 0,9%, 0,8%, e 0,9% para
valores médios de 0,78, 2,23, 3,87, e 7,80 mg/dL, respectivamente. A precisdo dia-a-dia (+ 1 S.D.) ao longo de um periodo
de vinte dias foi determinada como sendo 4,3%, 0,9%, 1,4%, e 0,9% para valores médios de 1,3, 5,7, 10,3, e 18,3 mg/dL,
respectivamente.

Sensibilidade

Utilizando o procedimento descrito acima, a sensibilidade da andlise é tal que = 0,028 é aproximadamente equivalente a 1
mg/dL de bilirrubina.

Intervalo dinamico

Quando utilizado no procedimento manual acima, este reagente fornece resultados que séo lineares para 35 mg/dL. Os
protocolos para instrumentos automatizados pode necessitar de diferengas em volumes de reagentes e amostras que podem
afectar o intervalo dindmico. Consulte a ficha de dados de aplicagao adequada.

Exactidao

Os resultados obtidos com Reagente bilirrubina enzimatico Dri-STAT na analise de soro normal e fora do normal (n = 50)
mostraram correlagao (r) = 0,9997, inclinagdo = 1,045 e intercepg¢do = 0,18 mg/dL, quando comparado com um método
Jendrassik amplamente utilizado.

LIMITACOES
Na presenca de hemoglobina (100 mg/dL), os valores de bilirrubina sdo reduzidos em 5%.

Foi compilada uma lista de medicamentos e outras substancias que alteram os niveis de bilirrubina total ou interferem com a
sua determinag&o, por Young et al.®

PROCEDIMENTO

A sequéncia de reacgao empregada na analise de bilirrubina é a seguinte:

Oxidase de
Bilirrubina

Bilirrubina + 12 O, Biliverdina + H,0 (verde)

Biliverdina + O Componente(s) lilas(es)
A alteragao de absorgao total no intervalo de 405 nm a 465 nm € proporcional a concentragao de bilirrubina na amostra.
REAGENTES

Ingredientes activos Concentracido de Reagente,
conforme Formulado

Oxidase de Bilirrubina 25000 U/

Reagente de Enzimas

(microbial)

O tampéo fornecido contém 100 mmol/L tris (hidroximetil) amino metano, pH 8,2 + 0,2.

Além do Reagente de Bilirrubina Enzimatico Dri-STAT, a realizagdo do teste requer um calibrador de bilirrubina e dispositivos
capazes de entrega com precisao de amostras, standards e reagentes, bem como medigéo precisa da absorgao.

Essas instrugdes destinam-se a utilizagcdo em testes com instrumentagdao manual. Encontram-se disponiveis, mediante
solicitacao, instrugdes especificas para utilizagdo do reagente em aparelhos automatizados seleccionados.

13



Parametros do sistema

Comprimento de onda 465 nm
Temperatura de incubacéo 37 °C
Modo Absorgao
Intervalo de absorvancia 0Oa2A
Extensdo do caminho na cuvete 1,0 cm
Tempo de reacgéao 5 minutos
Volume de amostra 0,05 mL
Volume do tampéao 1,00 mL
Volume do reagente enzimatico 0,08 mL

1. Adicione o tampao de 1,0 mL para limpar a tina. Coloque a tina no espectrofotometro e ajuste a leitura de absorcao
para zero.

Adicione 0,05 mL de calibrador ou amostra e misture bem.
Registe as absorgdes iniciais do calibrador e das amostras (A0Q)
Adicione 0,08 mL de Reagente de Enzimas, misture bem e incube a 37 °C durante pelo menos 5 minutos.
Registe as absorgdes finais do calibrador e as amostras (Ay).
6. Calcule AA = Ag — As para o calibrador (AA;) e amostras (AAg).
CALCULOS
Calcule os niveis totais de bilirrubina do seguinte modo:

o b~ w0

AA,
s x C*

Bilirrubina Total (mg/dL) -

* C é o valor em mg/dL do calibrador utilizado.

NOTAS

1. Para evitar derivagdes, as absorcoes finais (Af) ndo devem ser lidas durante mais de uma hora apés a adigdo de
Reagente de Enzimas.

2. Se forem observados niveis de bilirrubina totais invulgarmente elevados, (> 35 mg/dL), dilua o soro com soro fisiologico
e volte a analisar. Multiplique os resultados pelo factor de diluicdo. Recomenda-se uma diluicdo de 3, isto €, 0,1 mL de
soro + 0,2 mL de soro fisioldgico.

3. Esta andlise pode ser efectuada a temperatura ambiente, aumentando o periodo de incubagéo para 10 minutos.
PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE
E recomendavel que os calibradores ou controlos normais e fora do normal sejam incluidos em cada conjunto de analises.

Deve ser utilizado material de controlo disponivel comercialmente, com dados estabelecidos confirmados por um laboratério
de referéncia. O valor atribuido do material de controlo deve ser confirmado por esta metodologia.

Outros factores que ndo o reagente que podem afectar o desempenho deste teste incluem fungcéo adequada do instrumento,
limpeza dos objectos de vidro e das tinas e precisdo da amostra ou pipetagem de reagente.

Dri-STAT® enzymatisk bilirubinreagens
683802

Til In Vitro diagnostisk brug

TILSIGTET BRUG
Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens er beregnet til brug til in vitro-diagnostisk bestemmelse af total bilirubin i serum og
plasma.

OVERSIGT

Der har veeret anvendt adskillige metoder til maling af total bilirubin, hvoraf de fleste er baseret pa bilirubinets reaktion med
diazoteret sulfanilsyre, hvorved der produceres et blat pigment."2 For nylig er et enzym blevet beskrevet, som katalyserer
oxideringen af bilirubin, hvilket giver anledning til et fald i det karakteristiske gule absorptionsband.3#* Dri-STAT enzymatisk
bilirubinreagens udnytter dette enzym, bilirubinoxidase. | det medfglgende analysemedium kan total bilirubin bestemmes ved
at male faldet i absorbansen i omradet 405 nm til 465 nm.
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KLINISK BETYDNING
Malingen af total bilirubin i serum eller plasma er af betydning ved diagnosticering af haemolytiske sygdomme,
galdegangsobstruktion, hepatitis og cirrhosis.

KLARGORING
Denne vejledning vedrarer klarggring af reagens til brug i den nedenfor beskrevne manuelle procedure. Applikationsdataark
til specifikke automatiske instrumenter kan angive en anden procedure, som skal falges.

Bufferen leveres Klar til brug. Rekonstitution af enzymreagenset skal udfgres ved forsigtig tilseetning af destilleret vand.
Maengden af vand, der skal tilsaettes, fremgar af etiketten pa heetteglasset. Bland forsigtigt for at sikre en fuldsteendig
oplgsning. MA IKKE RYSTES UNDER OPL@SNING.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagenset er stabilt til udigbsdatoen, der star pa etiketten, nar det opbevares ved 2 °C til 8 °C. Det rekonstituerede
enzymreagens er stabilt i otte timer ved 20 °C til 25 °C, syv dage ved 2 °C til 8 °C eller tredve dage ved -15 °C til -20
°C. Enzymreagenset ma kun nedfryses én gang. Ma ikke optas ved temperaturer pa over 30 °C eller optags uden forsigtig
blanding.

PRAPARATHANDTERING

Preeparater til analyse kan vaere serum eller plasma opsamlet pa passende vis. EDTA er det anbefalede antikoagulans til
plasmapraeparater. Total bilirubin i klare praeparater har vist sig at veere stabil i adskillige timer ved stuetemperatur og i op til
syv dage ved nedkgling og beskyttet mod lys.5

FORVENTEDE VARDIER
0,1 til 1,0 mg/dL

Det anbefales, at det enkelte laboratorium etablerer sit eget normalomrade for det omrade, hvor det er beliggende. De ovenfor
anfgrte veerdier stammer fra 105 donorer.

PRAESTATION
Praecision

Preecisionen inden for samme dag (+ 1 S.D.) ved analyse af 20 replikater fandtes at veere 3,8 %, 0,9 %, 0,8 % og 0,9 % ved
middelveerdier pa henholdsvis 0,78, 2,23, 3,87 og 7,80 mg/dL. Dag til dag-preaecisionen (x 1 S.D.) over en periode pa tyve
dage fandtes at vaere 4,3 %, 0,9 %, 1,4 % og 0,9 % for middelvaerdier pa henholdsvis 1,3, 5,7, 10,3 og 18,3 mg/dL.

Sensitivitet

Ved anvendelse af den ovenfor beskrevne procedure er analysens fglsomhed sadan, at AA = 0,028 pa det naermeste svarer
til 1 mg/dL bilirubin.

Dynamish veerdiomrade

Nar reagenset anvendes i ovenstaende manuelle procedure, giver det resultater, som er linezere til 35 mg/dL. Protokoller til
automatiske instrumenter kan foreskrive andre pregve- og reagensvolumener, hvilket kan pavirke det dynamiske omrade. Der
henvises til det pagaeldende applikationsdatablad.

Ngjagtighed
Resultater opnaet med Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens til analyse af normale og abnorme sera (n = 50) viste en

korrelation (r) = 0,9997, haeldning = 1,045, og skaeringspunkt = 0,18 mg/dL ved sammenligning med en bredt anvendt
Jendrassik-metode.

BEGRANSNINGER
Ved tilstedevaerelse af haemoglobin (100 mg/dL), reduceres bilirubinveerdierne med 5 %.

Young et al. har samlet en liste med laegemidler og andre stoffer, der zendrer den totale bilirubinkoncentration eller interfererer
med bestemmelsen.®

PROCEDURE
Reaktionssekvensen, der anvendes i bilirubinanalysen, er som felger:

Bilirubinoxidase
Bilirubin + %2 Oy Biliverdin + HoO (gren)

Biliverdin + O, Violet(te) forbindelse(r)
AEndringen i total absorbans i omradet 405 nm til 465 nm er proportional med bilirubinkoncentrationen i prgven.
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REAGENSER

Aktive ingredienser Koncentration i reagens
som formuleret

Enzymreagenset 25000 U/

bilirubinoxidase

(mikrobielt)

Den medfglgende buffer indeholder 100 mmol/L tris (hydroxymethyl) aminomethan, pH 8,2 £ 0,2.

Ud over Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens kreever udfgrelsen af denne analyse en bilirubinkalibrator og udstyr, der er i
stand til ngjagtig levering af prgver, standarder og reagenser samt ngjagtig maling af absorbans.

Disse instruktioner er beregnet til brug ved test, som bruger manuel instrumentation. Specifikke instruktioner for reagensbrug
pa valgte, automatiserede instrumenter er tilgeengelig ved anmodning.

Systemparametre

Bolgeleengde 465 nm
Inkuberingstemperatur 37 °C
Modus Absorbans
Absorbansveerdiomrade 0til2A
Kuvettebanelaengde 1,0 cm
Reaktionstid 5 minutter
Prgvevolumen 0,05 mL
Buffervolumen 1,00 mL
Enzymreagensvolumen 0,08 mL

Tilseet 1,0 mL buffer til en ren kuvette. Placér kuvetten i spektrofotometeret, og justér absorbansudlaesningen til nul.
Tilsaet 0,05 mL kalibrator eller prgve, og bland grundigt.
Registrér kalibratorens og prgvernes indledende absorbans (A0)
Tilseet 0,08 mL enzymreagens, bland grundigt og inkubér ved 37 °C i mindst fem minutter.
Registrér endelige absorbanser for kalibrator og praver (As).
6. Beregn = AAg — As for kalibrator (AA;) og praver (AAg).
BEREGNING
Beregn den totale bilirubinkoncentration som falger:

ok wbd -

Total bilirubin (mg/dL) -

x C*

c

* C er koncentrationen af den anvendte kalibrator i mg/dL.

NOTATER

For at undga afdrift ma endelig absorbans (Ay) ikke afleeses senere end én time efter tilsaetning af enzymreagenset.

2. Hovis der ses en usaedvanligt hgj total bilirubinkoncentration (> 35 mg/dL), skal serum fortyndes med saltvand og analysen
gentages. Resultatet ganges med fortyndingsfaktoren. En fortynding pa 3 gange, dvs. 0,1 mL serum + 0,2 mL saltvand
anbefales.

3. Denne analyse kan udfgres ved stuetemperatur, hvis inkuberingstiden forlaenges til ti minutter.

KVALITETSKONTROLPROCEDURER

Det anbefales, at der medtages normale og abnorme kontroller eller kalibratorer i hvert analyseseet. Til kvalitetskontrol
kan der anvendes kommercielt tilgeengelige kontrolmaterialer hvis data er blevet bekraeftet af et referencelaboratorium.
Kontrolmaterialets tildelte vaerdi skal bekraeftes pa denne made.

Faktorer, som kan pavirke denne analyses ydelse, omfatter foruden reagenset ogsa korrekt instrumentfunktion, glasartiklernes
og kuvetternes renggring og preecisionen hvormed prgven eller reagenset afpipetteres.
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Dri-STAT® Enzymatic Bilirubin Reagent
683802

For in vitro diagnostiskt bruk

AVSEDD ANVANDNING
Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent ar avsedd for anvandning vid in vitro-diagnostisk bestamning av total bilirubin i serum
och plasma.

SAMMANFATTNING

Matningen av total bilirubin har utférts med talrika metoder, dar de flesta baseras péa bilirubins reaktion med diazoterad
sulfanilsyra for produktion av bla pigment.’2 Nyligen har ett enzym beskrivits som katalyserar oxidationen av bilirubin och
producerar en forlust i det karakteristiska gula absorptionbandet®4. Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent anvander detta
enzym, bilirubinoxidas. | medféljande analysmedium kan total bilirubin bestdmmas genom att mata absorptionsminskningen
i intervallet 405 nm till 465 nm.

KLINISK SIGNIFIKANS
Métning av total serum- eller plasmabilirubin &r av varde vid diagnos av hemolytiska akommor, biliar obstruktion, hepatit och
cirros.

BEREDNING
Dessa instruktioner galler beredning av reagensen som ska anvandas vid den manuella proceduren, som redovisas nedan.
Applikationsdatablad foér speciella automatiska instrument kan ange en annan procedur, som ska foljas.

Bufferten medfdljer och ar klar fér anvandning. Utspadning av Enzyme Reagent ska utféras genom att varsamt tillsatta
destillerat vatten. Mangden vatten som ska tillsattas anges pa flaskans etikett. Blanda varsamt sa att fullstéandig 16sning
erhalls. FAR EJ UPPLOSAS GENOM OMSKAKNING.

FORVARING OCH HALLBARHET

Reagensen forblir stabil till utgangsdatumet som anges pa etiketten vid férvaring vid 2 °C till 8 °C. Utspadd Enzyme Reagent
forblir stabil i atta timmar vid férvaring vid 20 °C till 25 °C, sju dagar vid 2 °C till 8 °C, eller trettio dagar vid -15 °C till -20 °C.
Enzyme Reagent far endast frysas en gang. Far inte tinas vid temperaturer som &verstiger 30 °C eller tinas utan varsam
blandning.

PROVHANTERING

Testproven kan vara serum eller plasma, som insamlats pa lampligt satt. EDTA &r den antikoagulant som rekommenderas for
plasmaprov. Total bilirubin i klara prov har rapporterats forbli stabila i flera timmar vid rumstemperatur och i upp till sju dagar i
kylskap och skyddad fran ljus.5

FORVANTAT VARDE
0,1 till 1,0 mg/dL

Det rekommenderas, att varje laboratorium faststaller det normala omfanget for omradet i vilket det befinner sig. Vardena som
angivits ovan har hamtats fran 105 donatorer.

PRESTANDA
Precision

Under dagen-precisionen (+ 1 S.D.) hos tjugo upprepningar befanns vara 3,8 %, 0,9 %, 0,8 % och 0,9 % fér genomsnittsvarden
pa 0,78, 2,23, 3,87 respektive 7,80 mg/dL. Dag-till-dag-precisionen (+ 1 S.D.) dver en tjugodagarsperiod befanns vara 4,3 %,
0,9 %, 1,4 % och 0,9 % fér genomsnittsvarden pa 1,3, 5,7, 10,3 respektive 18,3 mg/dL.

Sensitivitet

Vid anvandning av proceduren som beskrivs ovan, ar analysens kanslighet sadan att AA = 0,028 &r ungefar lika med 1 mg/dL
bilirubin.

Dynamikomrade

Vid anvandning i den manuella proceduren ovan, ger den har reagensen resultat som ar i linje med 35 mg/dL. Protokoll
for automatiserade instrument kan kréva olikheter vad galler prov och reagensvolymer, som kan fa effekt pa det dynamiska
omfanget. Studera lampligt applikationsdatablad.

Noggrannhet

Resultat som erhallits med Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent i analysen av normala och onormala sera (n = 50), uppvisade
en korrelation (r) = 0,9997, lutning (slope)= 1,045 och skarningspunkt (intercept) = 0,18 mg/dL vid jamférelse med en allmant
anvand Jendrassik-metod.

BEGRANSNINGAR
| nérvaro av hemoglobin (100 mg/dL), reduceras bilirubinvédrdena med 5 %.
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En lista med lakemedel och andra substanser som férandrar nivaerna av total bilirubin eller paverkar dess bestamning negativt
har sammanstallts av Young et al.®

PROCEDUR
Reaktionssekvensen som anvands vid analysen av bilirubin ar féljande:

Bilirubinoxidas

Bilirubin + %2 O, Biliverdin + H>O (Grdn)
Purpurfargad(e)
Biliverdin + O, sammansattning(ar)

Den totala absorptionsandringen i intervallet 405 nm till 465 nm ar proportionell till koncentrationen av bilirubin i provet.
REAGENSER

Aktiva ingredienser Koncentration i reagensen
enligt deklaration
Enzyme Reagent 25000 U/

Bilirubinoxidas (mikrobisk)

Medféljande buffert innehaller 100 mmol/L tris(hydroximetyl)aminometan, pH 8,2 + 0,2.

Férutom Dri-STAT Enzymatic Bilirubin Reagent kraver utférandet av testet en bilirubinkalibrator och utrustning, som korrekt
kan avldmna prov, standarder och reagens, liksom noggrann matning av absorption.

Dessa instruktioner ar avsedda for tester med manuell instrumentering. Specifika instruktioner fér reagensanvandning med
utvalda automatiserade instrument finns att tillga pa begaran.

Systemparametrar

Vaglangd 465 nm
Inkubationstemperatur 37 °C
Lage Absorbans
Absorbansomrade otil2A
Kyvettbredd 1,0 cm
Reaktionstid 5 minuter
Provvolym 0,05 mL
Buffertvolym 1,00 mL
Enzymreagensvolym 0,08 mL

Tillsatt 1,0 mL buffert i en ren kyvett. Placera kyvetten i spektrofotometern och justera absorptionsvardet till noll.
Tillsatt 0,05 mL av kalibrator eller prov och blanda val.
Registrera initial kalibrator- och provabsorption (AO)
Tillsatt 0,08 mL Enzyme Reagent, blanda val och placera i inkubator (37 °C) i minst fem minuter.
Registrera slutlig kalibrator- och provabsorption (As).
6. Berakna AA = Ag — As for kalibrator (AA;) och prov (AA).
BERAKNING
Berakna totala bilirubinnivaer enligt féljande:

ok wbd -

DA

x C*

Total bilirubin (mg/dL) =

AA,
* C ar vardet i mg/dL i den kalibrator som anvénds.

ANTECKNINGAR

For att undvika drift, bor slutliga absorbanser (Af) avlasas senast en timme efter att Enzyme Reagent tillsatts.

2. Om onormalt hoga total bilirubinnivaer observeras, (> 35 mg/dL) spads serumet ut med saltlésning och analysen gors
om. Multiplicera resultaten med utspadningsfaktorn. En utspadning med 3, dvs. 0,1 mL serum + 0,2 mL saltlésning
rekommenderas.

3. Denna analys kan utféras i rumstemperatur genom att 6ka inkubationsperioden till tio minuter.
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KVALITETSKONTROLLPROCEDURER

Det rekommenderas att normala och onormala kontroller, eller kalibratorer, ar inkluderade i varje analysset. Kommersiellt
tillgangligt kontrollmaterial med faststéllda data som bekraftats av ett referenslaboratorium kan anvandas for kvalitetskontroll.
Det tilldelade vardet hos kontrollmaterialet maste bekraftas genom denna metodologi.

Faktorer, andra &n reagensen, som kan paverka prestandan hos detta test ar bl a korrekt instrumentfunktion, hur rena
glasféremalen och kyvetterna ar och hur noga pipetteringen av prov och reagens utférs.

Dri-STAT® enzymatisk bilirubinreagens
683802

Til In Vitro diagnostisk bruk
BRUKSOMRADE

Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens skal brukes i in vitro diagnostiske fastsettelser av totalt bilirubin i serum og plasma.

SAMMENDRAG

Maling av totalt bilirubin har veert gjennomfert med en rekke metoder, de fleste av disse er basert pa reaksjonen til bilirubin med
diazotert sulfanilsyre for & produsere et blatt pigment.”-2 Nylig er det blitt beskrevet et enzym som katalyserer oksideringen
av bilirubin og produserer et tap av det karakteristiske, gule absorpsjonsbandet®*. Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens gjar
bruk av dette enzymet, bilirubin oksidase. | det leverte pravemediet kan totalt bilirubin fastsettes ved at man maler nedgangen
i absropsjon i omradet 405 nm til 465 nm.

KLINISK BETYDNING
Malingen av totalt bilirubin i serum eller plasma er nyttig for diagnostiseringen av hemolytiske lidelser, galleobstruksjon, hepatitt
og kirrhose.

FORBEREDELSE
Disse instruksjonene gjelder klargjgring av reagens til bruk i den manuelle prosedyren som presenteres nedenfor.
Applikasjonsdatablader for spesifikke, automatiserte instrumenter kan vise en annen prosedyre som skal felges.

Bufferen leveres klar til bruk. Rekonstitusjon av enzymreagensen skal utferes ved at det forsiktig tilsettes destillert vann.
;\S\/Iengden vann som skal tilsettes, er spesifisert pa flaskeetiketten. Bland forsiktig for fullstendig opplasing. IKKE RIST FOR
LJSE OPP.

OPPBEVARING OG STABILITET

Reagensen er stabil til utigpsdatoen som vises pa etiketten, nar den lagres ved 2 °C til 8 °C. Rekonstituert enzymreagens er
stabil i atte timer ved 20 °C til 25 °C, syv dager ved 2 °C til 8 °C, eller tretti dager ved -15 °C til -20 °C. Enzymreagensen kan
bare fryses én gang. Skal ikke tines i temperaturer over 30 °C, eller tines uten forsiktig blanding.

PRGVEHANDTERING

Testprgver kan vaere serum eller plasma, tappet pa en passende mate. EDTA er den anbefalte antikoagulanten for
plasmaprgver. Totalt bilirubin i gjennomsiktige prever er rapportert & veere stabile i flere timer i romtemperatur og i opptil syv
dager i kjgleskap og beskyttet mot lys.5

FORVENTEDE VERDIER
0,1 til 1,0 mg/dL

Det anbefales at hvert laboratorium fastsetter normalomradet for det geografiske omradet det ligger i. De ovennevnte verdiene
er utledet fra 105 givere.

PRESTASJON

Presisjon

Innen-dager-presisjonen (+ 1 S.D.) for tjue replikater ble funnet & vaere 3,8 %, 0,9 %, 0,8 %, og 0,9 % for middelverdier pa
henholdsvis 0,78, 2,23, 3,87 og 7,80 mg/dl. Dag-til-dag-presisjonen (+ 1 S.D.) i en tjue-dagersperiode ble funnet a vaere 4,3
%, 0,9 %, 1,4 %, og 0,9 % for middelverdier pa henholdsvis 1,3, 5,7, 10,3, og 18,3 mg/dI.

Sensitivitet
Nar de ovennevnte prosedyrene benyttes, er testsensitiviteten slik at AA = 0,028 tilsvarer omtrent 1 mg/dL bilirubin.
Dynamisk verdiomrade

Nar denne reagensen brukes i ovennevnte prosedyre, gir den resultater som er linezere til 35 mg/dL. Protokoller for
automatiserte instrumenter kan kreve forskjeller i pr@ver og reagensvolum som kan pavirke det dynamiske omradet. Se det
riktige applikasjonsdatabladet.
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Noyaktighet

Resultater som er oppnadd med Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens i test av normale og unormale sera (n=50) viste en
korrelasjon (r)=0,9997, fall = 1,045, og kryssing = 0,18 mg/dl ved sammenligning med en mye brukt Jendrassik-metode.

BEGRENSNINGER

| neerveer av hemoglobin (100 mg/dL) reduseres bilirubinverdiene med 5 %.

En liste over legemidler og andre stoffer som endrer nivaet pa totalt bilirubin eller forstyrrer fastsettelsen av det, er satt sammen
av Young et al.®

PROSEDYRE
Reaksjonssekvensen som brukes i fastsettelse av bilirubin, er som fglger:

Bilirubinoksidase
Bilirubin + %2 O, Biliverdin + Ho0O (Grenn)

Biliverdin + O, Lilla stoff(er)
Den totale absorpsjonsendringen i omradet 405 nm til 465 nm er proporsjonal med konsentrasjonen av bilirubin i praven.
REAGENSER

Aktive ingredienser Konsentrasjon i reagens
som formulert

Enzymreagens 25000 U/l

bilirubin-oksidase

(mikrobisk)

Den leverte bufferen inneholder 100 mmol/L tris(hydroksimetyl)aminomethane, pH 8,2 + 0,2.

| tillegg til Dri-STAT enzymatisk bilirubinreagens, krever utfgring av testen en bilirubinkalibrator og enheter som kan levere
praver ngyaktig, standarder og reagenser samt ngyaktig maling av absorpsjon.

Disse instruksjonene er beregnet til bruk ved tester som bruker manuell instrumentasjon. Spesifikke instruksjoner for
reagensbruk pa utvalgte, automatiserte instrumenter er tilgjengelig pa forespersel.

Systemparametre

Balgelengde 465 nm
Inkuberingstemperatur 37 °C
Modus Absorpsjon
Absorberingsverdiomrade Otil2A
Kyvettebanelengde 1,0 cm
Reaksjonstid 5 minutter
Prgvevolum 0,05 mL
Buffervolum 1,00 mL
Enzymreagensvolum 0,08 mL

Tilsett 1,0 mL buffer i en ren kuvette. Plasser kuvetten i spektrofotometeret og juster absorpsjonsavlesningen til null.
Tilsett 0,05 mL kalibrator eller prgve, og bland godt.

Registrer initiale absropsjoner av kalibrator og praver (A0)

Tilsett 0,08 mL enzymreagens, bland godt og inkuber ved 37 °C i minst fem minutter.

o b~ wbdh =

Registrer endelige absorpsjoner for kalibrator og praver (As).
6. Regn ut AA = Ag — A for kalibrator (AA¢) og prever (AAg).

BEREGNING

Regn ut totale bilirubinnivaer som falger:

AA
° xC*

Total Bilirubin (mg/dL) =

DA,

* C er verdien i mg/dL for den kalibratoren som brukes.

MERKNADER

1. For a unnga drift, skal endelige absropsjoner (As) ikke avleses senere enn en time etter tilsetting av enzymreagens.
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2. Dersom det observeres et uvanlig hgyt totalt bilirubinniva, (>35 mg/dl), skal serumet fortynnes med saltvannsopplgsning,
og testen gjeres pa nytt. Resultatene multipliseres med fortynningsfaktoren. Det anbefales en fortynning pa 3, dvs. 0,1
mL serum + 0,2 mL saltvannsopplgsning.

3. Denne testen kan utfgres i romtemperatur ved at inkubasjonstiden gkes til ti minutter.
KVALITETSKONTROLLPROSEDYRER
Det anbefales at normale og unormale kontroller, eller kalibratorer, inngar i hvert sett av tester. Kommersielt tilgjengelige

kontrollmaterialer med etablerte data som er bekreftet av et referanselaboratorium, kan brukes til kvalitetskontroll. Den tildelte
verdien pa kontrollomaterialet méa bekreftes ved bruk av denne metoden.

Andre faktorer enn reagens, som kan pavirke denne testen, er riktig instrumentfunksjon, renslighet pa glassvarer og kuvetter,
og nayaktighet pa prever og reagenspipettering.

AvTidpaoThpio evUHATIKAG XOAepuBpivng Dri-STAT®
683802

MNa In Vitro 31ayvwoTIKA XpRon

NMPOOPIZOMENH XPHZH
To avnidpacTtApio evluuaTikAG xoAepuBpivng Dri-STAT tpoopileTal yia xprion o€ diIayvwaoTIKoUG TTPoadiopiouoUs OAIKAG
XoAepuBpivng in vitro o opd kal TTAGoua.

NMEPIAHWH

H pétpnon tng oAIkng xoAepuBpivng €xel emTeuxBei pe didpopeg peBOBOUG, Ol TTEPICOOTEPES EK TWV OTToIWV Baagifovral oTnv
avTidpaaon Tng XoAepuBpivng pe diazotized couA@aviAikd o€U yia TNV TTapaywyr| UTTAE XPWOTIKAG ouciag.'2 Mpdogara, uTrpge
TTEPIYPAYPN VOGS eVCUNOU TTOU KATaAUel TNV 0&eidwan TNG XOAepUBPIvNG KAl JEIWVEI TNV XAPAKTNPICTIKN atToppdpnan Kitpivng
wvng®*. To avmidpaaTripio evlupaTIKAS XoAepuBpivng Dri-STAT xpnoipoTrolsi autéd 1o éviudo, TNV ofeiddan xoAepudpivng.
270 Yéoo avaAuong TTou TTapEXETal, N OAIKY XOAepuBpivn PTTOPET va KABOPIOTEl HETPWVTAG TN PEIWOT aTTOPPOPNONG O€ EUPOG
405 nm éwg 465 nm.

KAINIKH ZHMAZIA
H pétpnon Tng oAIkNAG XoAepuBpivng opol ) TTAACHATOG €ival XpACIUN yia Tn dIAyvworn aIJOAUTIKWY dIaTapayxwy, XOAIKNAG
aTTéPpaing, NITaTIMdAg Kal Kippwong.

NMPOETOIMAZIA

AUTEG 01 00nyieg 1Io0XUOUV yIa TNV TTPOETOIYACia avTI®paoTNEIoU yia Xprion oTn un autoupartn diadikacia TTou TTEPIYPAPETAI
TapakaTw. Ta OeATia dedOPEVWV EQPAPUOYAS VIO CUYKEKPIMEVA QUTOUATOTTIOINUEVA Opyava €VOEXETAl VA UTTOOEIKVUOUV
OlagpopeTikr dladikaaia TTou Ba TTPETTEl va akoAouBnOei.

To pubuioTiké diIGAupa TTOU TTapéExeTal gival €TOIMO yia Xprion. H avaouaTtacn tou avtidpacTnpiou eviUuou Ba TTpéTTel va
ETTITUYXAVETAI UE TTPOCEXTIKI TTPOCBONKN atrooTayuévou vepou. H TToodTnTa vepoU TToU TTPETTEI va TTPOoOTEDET kKaBopileTal oTnV
ETIKETA @IOAIdioU. AvapeiEte attaAd péxpl TNV emmiTeugn TTARpoug diaAupaTtos. MHN ANAKINEITE TA AIAAYZH.

OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA

To avnidpacTAplo TTapapével oTaBepd £wg TNV NUEPOUNVIa AAENG TTou avaypd@eTal oTNV €TIKETA av attoBnkeuTei o€ 2 °C €wg
8 °C. To avaouoTabév avtidpacTriplo eviUuou Trapapével aTabepd yia oxTw wpeg o€ 20 °C £wg 25 °C, yia e@Td nuépeg o€ 2
°C £€wg 8 °C, A 1pidvta pépeg o€ -15 °C €wg -20 °C. To avtidpaoTr)pio ev{Uou PTTopEi va KatayuxBei pévo pia opd. Mnv
atroyuxete o€ Beppokpaacieg dvw Twv 30 °C 1} unv aTmoWUXETE XWPIG aTTaAA avAapEeIgn.

XEIPIZMOZXZ AEIrMATOXZ

Ta deiypata dokIuAg PTTopE va gival deiypata opou ) TTAAoPATOG, TToU €X0UV CUAAeYED Je Tov KatdAAnAo Tpotro. To EDTA eival
TO AVTITINKTIKO TTOU CUVIOTATAI yaI Ta dgiyuaTta TTAAoPaTog. H oAikr) xoAepuBpivn o€ kaBapd deiyuarta TTapauével oTabepr yia
aszTSég Wpeg o€ Beppokpaaia dwuaTiou Kai yia SIAPKEIA WG EPTA NUEPWYV OTAV WUXETAI KAl TTAPAPEVEI JOKPIG aTTd TO NAIOKO
QuwgG.

ANAMENOMENEZXZ TIMEX

0,1 éwg 1,0 mg/dL

ZuvIoTAaTal o€ KGBe epyacTrpio va kabopilel éva Kavoviko €Upog yia TNV TTepIoxN TTou Bpioketal. O1 TIUEG TTOU ava@EpovTal
Tapamavw TrpoEpxovTal amd 105 ddTec.

AMOAOzH
AkpiBeia

O1 niyég akpiBeiag evtog nuépag (£ 1 T.A.) gikool eravaAfyewy gival 3,8%, 0,9%, 0,8%, kai 0,9% yia péoeg Tiyég 0,78, 2,23,
3,87 ka1 7,80 mg/dL avrioToixa. O1 kaBnuepivég TINEG akpifeiag (£ 1 T.A.) yia pia epiodo gikoal nuepwyv gival 4,3%, 0,9%,
1,4% ka1 0,9% vyia péoeg Tipég 1,3, 5,7, 10,3 kan 18,3 mg/dL avrioToixa.
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EvaiocOnoia

XpnoigotrolwvTag T dladikaaia TTou TTEPIYPAPETAl TTAPATTAvVW, N euaioBnoia Tng avaAuong eival T€Tola Tou AA = 0,028 eival
Tepitou avtioToixo pe 1 mg/dL xoAepuBpivng.

Auvapiké gupog
21NV TTapaTravw Pn autéuarn diadikagia, autd To avTIOPACTAPIO TTAPEXEl YPAUMIKG atroTeEAEapaTa 35 mg/dL. Ta TTpwTOKOAAO

ylo QuTopaTOTIOINPEVA Opyava PTTopei va euBlvovTal yia dla@opés o€ deiypata Kal OyKoug OeiyuaTog TTou evOEXETAl va
eTTnNPedoouv 10 duvapikd eUpog. AvaTpélte 010 KATAAANAO SeATiO dEdOPEVWV EQAPUOYAG.

ZxeTik Akpifeia
ATtroteAéopaTa TTou AfeOnkav pe To avTidpacTApIo evCUUATIKAG XoAepuBpivng Dri-STAT oTnv avaAuan QUCIOAOYIKWY 1 Un

Qualohoyikwy opwv (n = 50) katédeiGav évav ouaxeTiopo (r) = 0,9997, khion = 1,045 kai Tour} = 0,18 mg/dL o€ ouykpion pe
TNV eupéwg dladopévn péBodo Jendrassik.

NMEPIOPIZMOI
Me tTrapoucia aipoogaipivng (100 mg/dL), ol TIpEG XoAepuBpivng peiwvovTal Katd 5%.

Mia AioTa @apudkwy Kal GAAwVY ouciwv TTou HETaRAAAoUY Ta eTTITTEDA OAIKIG XOAEPUBPIVNG A TTapeuBaivouv oTov TTPOGSIOPICHO
NG £x€1 kaBopiaTei atéd Toug Young et al.®

AIAAIKAZIA
H akoAouBia avTidpdcewy TTou XpnoiyoTrolgiTal aTnv avaAucn Tng XoAepuBpivng gival n TTapakaTw:
O&el6aon
. oAepuBpivng Xohompaocivn +H,0
XoAepuBpivn + V2 Oy XOAEPUTPVN (ﬂppdon:]o) 2
Xohompaaoivn  + O, Mop evWoElC

H aAAayr] ouvoAikhg ammoppdenang ato eUpog 405 nm €wg 465 nm cival avaAoyn TTPOG TN GUYKEVTPWON XoAepuBpivng oTO
ocgiyua.

ANTIAPAZTHPIA
Evepyd cuoTartikd ZuykévTpwon OTO
aAvTIOPACTAPIO OTTWG
oxnuartigeTal
Oteidaan xohepubpivng 25000 U/

avTidpaaTrpiou evUuou
(MIkpoBiakr)
To puBuIoTIKG diGAupa TTou TTapéxeTal TrepiExel 100 mmol/L Tpig-(udpoguueBur)auivouebavn, pH 8,2 + 0,2,

EkT6¢ a1ré 10 avTidpacTripio evuuaTikAg XoAepuBpivng Dri-STAT, n ammédoon NG doKIuAg attaitei fabuovopunTr) xoAepuBpivng
KOl OUOKEUEG YIa akpIfr) deiyuaTa, TTpdTUTTa Kal avTidpacoThpIa, KaBwg Kal akpifr Yétpnon Tng amoppdenaong.

O1 0dnyieg auTég evdeikvuvTal yia XpAon o€ eEeTAOEIG, OTIG OTToiEG XpnolyoTroloUvTal XelpokivnTa 6pyava. EISIKEG odnyieg yia
XPrjon Tou avTIdPACTNPIOU € ETTIAEYUEVA QUTOUATOTTOINKEVA Opyava diaTiBevTal JETA aTrd aitnon.

MapAPETPOI CUGTAMATOG

Mrkog kUpaTog 465 nm
Oepuokpacia eTWaoNg 37 °C
TpoT1og AsiToupyiag ATtroppopnon
EUpog amroppdépnong 0 éwg 2 A
Mnkog d1adpoung KuyeAidag 1,0 cm
Xpdvog avTidpaong 5 Aemrtd
Oykog d¢giyparog 0,05 mL
Oykog puBuioTikoU dIaAUPATOG 1,00 mL
Oykog avTidpacTnpiou eviUuou 0,08 mL

1. MpooBéoTe 1,0 mL puBuIoTIKOU SlaAUpaTog o€ kaBapr KuyweAida. TotroBeTAOTE TV KUWEAIDO OTO PACUATOPWTOUETPO
Kal puBuicoTe TNV atroppoéPNan oTo PNOEV.

MpooBéoTe 0,05 mL BaBuovounth ) deiypaTog Kal avapei§Te KaAd.

KataypdwyTe TIG apxIKEG atToppo@Aoelg BabuovounTr Kal deryudtwy (A0)

MpooBéoTe 0,08 ML avTidpacTnpiou evqUpoU, avapeifTe KOAG Kal ETwWACTE 0Toug 37 °C yia TOUAAXIOTOV TTEVTE AETTTA.
Kataypdwyrte TIG TEAIKEG ATTOPPOPOEIG TOU PaBuovounTr] Kal Twv deyUaTwy (Af).

o b~ w0 DN
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6. YTmoAoyiote AA = Ag — As yia BaBuovounth (AAg) kai dciypata (AAg).
YNOAOrIzMOZz
YTmrohoyioTe Ta eTTireda OAIKNG XOAEPUBPIvNG we €ENG:

x C*

OAIKA xoAepuBpivn (mg/dL) =

* C eival n Tipr o€ mg/dL Tou BaBpovounTr TTOU XPNCIYOTIOIETAL.

ZHMEIQZEIZ

1. Ta Tnv ammouyr atmdékAIong, ol TEAIKEG aTTOpPOPRTEIS (Af) Oev Ba TTPETTEI va JETPOUVTAI APYOTEPQ OTTO JIa WPA PETE TV
TTPOCONKN Tou avTidpacTnpiou eviUuou.

2. AvTraparnpnBouv acuvABioTa uwnAd eTTireda oAIKAG XoAepuBpivng, (> 35 mg/dL), apaiwaTe TOV 0pO UE PUTIOAOYIKO 0pO
Kal eTTavaAaBere Tnv availuon. MNoAAATTAQCIAOTE TO ATTOTEAETUATA PE TOV GUVTEAEDTH APAiWONG. ZUVICTATAI APAiWaN UE
3, mx., 0,1 mL opou + 0,2 mL @uaoioAoyikoU opou.

3. Auth n avdAuon utropei va ekTeAeaTEl o€ BepUoKpacia dwuaTiou augavovTag TNV TTEPIOd0 ETTWACNG O€ OEKA AETTTA.

AIAAIKAZIEZ MOIOTIKOY EAEMXOY

ZUVIOTATAI QUCIOAOYIKOI KaI N QUGCIOAOYIKOI JAPTUPEG, 1 BaBuovounTtég, va repiAauBdavovTal o€ ka0e oeT avaAloewy. YAIKO
MapTUpa pE KaBopiopéva dedopéva, emMBERAIWPEVA ATTO EPYACTHPIO AVAPOPAS TTOU KUKAOPOPOUV GTO EUTTOPIO UTTOPOUV VO
XpnaoigotroinBouv yia éAeyxo molotnTag. H kaBopiopévn Tiuf Tou UAIKOU udpTupa TTPETTEl va £TTIBERBAIWVETAI ATTO AQUTA Tn
peBodoAoyia.

MapdyovTeg TTEPAV TOU AVTIOPACTNPIOU TTOU €VOEXETAI va £TTNPEdoouV Tnv ammdédoaon TnG SOKIUAG Eival N cwoTh AsiToupyia

TOU opydvou, n KaBapIdTNTa TWV YUGAIVWY €EapTNUATWY KAl TwV KUWEAIdwY, Kal n akpifeia Tou deiyyaTtog A n dIoXETeuon
avTIOPOCTNPIOU YE TTITTETA.

RZAAZY NEBEEEDIIE>DHE
[REF] 683802
HTADHAERR

£ /1 B &Y
Dri-STATEZEEUI)IEVEHERG, MBEEMBIEERTNIREVIEZZAVERNOTRHIZBICAVSNZEDOTH
%,

B =

BEUIEDZAETDFEIEZ<BEETIY., TOZLKBEEREE2ZZEAHBIDTIVILLALT 7 ZIIBORISIC
HEOVWTWVWD, BIETR, BEFEVIIE ORI EMEL, BHNEZEAVRIIE4OBREELTEZENDELT
FBPEENTVD, Dri-STATEBEZEVIIEVEEGFZSUERBE, EUIIECREBEZHEALTVWS, BtcsnitT7Y
TAE#HT, 405 D S465 MmO EHEICE FH2RINEDETERETDICETHREVIED BHETDIENTE S,

[ PR Y B =
RIMBEVLEY ERNBEUILES OREME . AOERE, BERE. FL. SLOCFEZOBHCSVIEET
EN

K

CCIRRHIDERE. UTERIFEZFEELTEZRRIPIBICEACNZIEAROERBICEIZENTHD, BEIL
ENEBEOBEOTI/IT—2aVF—RI— NIk, BOFEFEEEATVEERN 6%,
BEREISICHEATEDRETREEI D, BRAROBERA TR, REKEZEECMAZINETHD, MABKOD
BENATLOSRLCEREN TV S, BSREADE T, REARAERD L, B<E2 THBIEBRV&ESIC
EETRE,

HESRUTREH _

2CHS8CERTORBICAKFELIEHE, BEFINIVCRHATNTVAREABPRBEITREL L REBZRD, BEAL
EBEREE, 20CH525°CETORETEHM, 2°CHSECETORETIAM, - 15CA S - 20CE THORE T30
HERZRELZREZRD, BREEEORBRE —BOXKITSENTED, I0CCEEADRIRTHRI/ETRVIE, T,
B<READEBZZERKAMEARVCE,
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BAEOEY)HWV

BYEAEECREE N EAMBELGOMBLERBREELTERTDENTES, EDTARK., MBOEHBRS ICHEET LD H
BREFTHD, AREREOERFICEENZIHREVILE &, %,mt_‘cm#i EMERS, RESELBEPAX
AEBITTRELEBEEGI7TEBRERER DCEFBEEThTWVWS,

HHE

0.1 ~ 1.0 mg/dL

EWRMHREG. TANBETPIVFOERHELRYI TS LA EREND, LICFIALLER. 105A0RKF—H5
BRENEEDTHD,

1 8E

BRM

200L7UT—RD1BEOSE50REE (+1S.D.) FF5{E0.78, 2.23, 3.87. HLRV7,80 mg/dLICHEWVWTENEFN3.8%.
0.9%. 0.8%. HLT0.9%TH 21z, 20BBICHTZEBBEDKEE (£1S.D.) FFFEL3, 57, 10.3, HKV18,3 mg/dL
CHEVTZENRTNL3%., 0.9%. 1.4%. BEKRT0.9%TH 2 I,

RE
LtROFIEERATRIE, TYEAORBRERAA=0.028FEVILE> 1 mg/dLE BERZEICEDKEICED,
By E B

FROFEZILELDFIETHEALEBE, CORRERISMALIIKLTERESZEITZRREZELS5T, BEftehic
%E,JD7EII\ZI)H&* AAFTIVILUDICHEBEEZADTHEMNNI HIEREDIENOTY U TILEHEEZRDDIHEEN H S,
BYBTTVr—2a3a>7—82—N2sBID &,

FREH

FESIVTEERZME (n=50) OF7 Y4 TD-STATEBREVI)IECHEEZFEALTROShEZRTRE., <AV
5t B JendrassikiE & LB L THHES (r) =0.9997, & =1.045, & LT =0.18 mg/dLA RE h i,

AEER

AEYOEY (100mg/dl ) FEETZEE. EULEY OERS%HD T B,

MEVILEZLRILZELEED, REBTOLRILZHMTIRICTHSIDRANEEZOMONEN—BER, YT 56
IR 2 TERETA TV S,

18 45 3% }

EUILEOTY A THRAECABDRIES—T 2 AEBUTIZRT,
l:‘\')}l/\t‘\/\d'

cuey +%0, — 727 | mgmino g

g% +o, EEOLAY

405 NnmA* 5465 NmETOHEICH FDHRBIRELG, Y TLPOEVILEZOREICEHLTWS,
AE

RECEET D Y REhEBERCBTI2EE
BEAZCVUIE BRI 25000 U/I
BE (HEYW)

RHEEThZEERGE, 100mmol/LR VA (EROFIXFI)FTI/XRY, pH82+02ZBEL TV,

ABRERETDICE, Dri-STATEEE VL EVARDANS, Y2 7)), BER, SICHARZERICREHEL. RIREZ
ERICAETDCENTEREVILEDDOF Y VT L - RERENFVETHD,

LTI, FHTREZREIDECNFIRZTLET, BRZEROEBBAERETHAIZIESORREMYEKEVWS
ELD2VWTR, HECIBERSEZL,
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SATLNTGA—4&

EE 465 nm
4 FIR—TaVEE 37 °C
F—K IR &
e 3¢ B &6 0~2A
FI1RY NTRE 1.0 cm
R B R 5 H
Bk 0.05 mL
BEROE 1.00 mL
BREAXOE 0.08 mL

1. BERIOMLEZEBMLTHFIRYNEID)—Z20T 92, FAIRY N EDHAAEFOHRICEV T, RINEDSEIE
ZOICTHAERT S,

FyYyUITL—RFERFYTILE005mLEML T, £<EEEDLES,
FYVDITL—REHUTIOANBPRINEEZTZE TS, (A0)
BRHEFBmMLZEML, K<EEEDLE. 37°COREBETSHULEET S,
FYVDITL—REHUTIIOBRKRINEEZTZRTS (A) o

6. FYUTL—Z (M) EFUTI (DAG) ICDVWTAA=Ag-ARHET S,
E
BEVUILEVLRILEULTORSICEHET S,

o b~ b

#EVIIE> (mg/dL)-

AA

s x C*
AA,
*CREAENEFYVIL—XOET, BElEmgdLTH B,
xE

1. RUZNZEBIZLH, BRTIRE (Ar) FBEFERZMNA LR, 1BERECODEYRAIE> TREESEL,

2. BEREICBVREVIELRILHFBEEENDEHES, (>35mgdL) ., PILAVEBEVT YA TmMEZHERT S,
HEREZFRERTELD, 3SOFR., 3 xHb5MmMBE0 1 mL+ ZIAUEBO2mMLAHERERE NS,

3. cOT7YEAIE, BEHEZI0DICIEKRIDCETERICTITIS>ZENTES,

BEEEFIE ‘ .

BT7YVEAILT, EEBLVCEERNTRBE, TLEFvTVITL— 2282 N ERBEhD, REEEICIE, EEL

BAMBEBRICEIERTOSNERANFAT—EINRASNATHERESNATVWIEBMEZFER TR ENTED, EEM

DE|YYH T NEEEFE, COFEICEI>TEFTAEFAEZS KL,

CHRBOERICHFELZEZ DTN HIEEUAOERICE, BUYEEENHME, HZARRBEFIRY NDFE

E.BLRCYUTILPREOERY NEEORBERENF &5,

Dri-STAT® B8{e fB 41 & i 7

683802

AT #AL W

RS

Dri-STAT B§REAL RHAFER THAZHRBEMBMMR FHEBLR,

B8R

BZMAFEATUNELBLE  ASHRKFVRLENEAXERAERNERNECER"?2, BIEAI —HE A U{EH#

B RN CHBAGANERRKH4, Dri-STAT BEBLZRHAFNERRA T XMEBEIRELE, EATRMANCKRIES
B, SIEARETEDNE 405 nm F 465 nm ST E A T K E B/ K E

e PR 32 X
7 A R MR BB KA BT N A MBS, BERE, FFAMFRLGLMH.
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Hll &

XEHAEATERATUTFIRFNEN . BEBNLNUENNABRFEBERTEQEREZEGNEMGER.
BEFEARFA. BRWEATNERNED NN MREBARTRE. MARMHREBKNEBFLRF ELNFE, BEREKSE
BREDREYT. TERBHE,

k= R IE Y

E2°CHSCHHEMEBEET , AR L TAMNBLERBZA , HHSRERERS. EFRNERNIEFE 20 °C 2 25 °C
BETIRERERSANNE, £2°CH 8 CRETARFELR , £-15°C B -20 CREETARFE=+TX. BENH
FIRBERE—R. BRNBEETERT 30 °C HEERERK,

BRI E

BEAMURMBERMR (UEENFRNKRE ) . EDTAREWATOMRERNNIEN. TEZSEEEAPNWEBIREE
BTARBRERSHF/ILNNE , EAFEREREFRETHEZARFELK, °

it &

0.1 # 1.0 mg/dL

BUBIMEREHHFHEHMEXHENEESE, LRELBRE 105 LENENLTKRLERMEBIHN,

DATERE

g ] 3

F15{E 0.78, 2.23, 3.87 M 7,80 mg/dL =+ REEXKH B AREHEE (+1S.D.) 537 3.8%. 0.9%. 0.8% M 0.9%,
FHE 1.3, 57, 103 M 183 mg/dL A=+ XMW BRBEHWE (£ 1S.D.) T3 4.3%. 0.9%. 1.4% F 0.9%.,

RBE
FRHLEREF , AR OBBER AA=0.028 , KLYHEYTF 1 mg/dL BBL %,
HAOEEE
YHATERFHEFR , AFMEINERE 35 mg/dL REMRXRR, BHLNEHNIRIRE TREZERE N AR
#H MXSEMHNTBE. BSHAMNNEARFRER.
HERE
fEH Dri-STAT BREIEA R HAFIHTEEMREIE (n=50) L RFIBEINE RS ZERAMN Jendrassik FEFTBRINLE R
HATHR AT , EAEX R (r) = 0.9997 , §2: =1.045 , ¥ = 0.18 mg/dL,
|
gﬁiﬂﬁmﬂﬁe (100 mg/dL) , MABLL EE LR 5%
Youngetal BB T ARTLBELERTMRANEN AN EEYRIIEK, ©

BESR
BIENEPXANREFHNOT :
IEPARE =R

FBLIE + % O, JBZE +H,0 (&)

EZZE +0, Leleyw

405 nm | 465 nm SEEIA W E R W ELEFERRRBLLRIRE K L6,

=8l
JEMERK D TESHNRTIRE
BN AFEIESILE 25000 U/
(HEW)

FrRHHEHREE 100 mmol/L S FE# , pH 8.2 + 0.2,

Iﬁé Dri-STAT BSEREA RAF N , WIAEFERELZBERN A EBREFR, FREMETARE R AR R RN
BfE,

%f—_ﬁi‘%ﬁgéﬁﬁm?ﬁklﬁﬁ{ﬁ%ﬁﬁﬁﬂ’y%ﬁo MREFEXTREEH D NAUSEMARTNENIRERR , TR N R EER
SENETEY: '
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RESH

B 465 nm
RBEREE 37 °C
ER % ¥ =
w3 Ese B 0FE2A
REFEE 1.0 cm
& 7B+ Al 5 94
HRER 0.05 mL
22 % i kR 1.00 mL
B4 i 57 K AR 0.08 mL

1. E—XFAREFIMAIOmML BHRGREET oA AEITD , RETRAREHARRSE,

2. W™ 005mL NRERIERHEESHE,

3. IEFERRAEBRMERN DR E (A0)

4. ¥HN 0,08 mL EERNRF , BEHES , HE 7 CRETEREL AT,

5, BEREBMERNRZRERALE (Ao

6. ARIEMH (AA) FIEEAR (AAS) TTE AA = Ag - Ao

ItE

BMTARAUNELRBIRSE .

A,

B REL3E (mg/dL) -

x C*

LA,
*CREANKEBRNE (£ mg/dL) .
AR

1. ABRRERE , FNELNAFTERMEERLR (A) B FERT — NI,

2. MREAUBELAEESERES >35mg/dL) , FALLKBRME K REEFHLE. FERERFBRBER, BUHRE
RN 3, B 01 mLInFE + 0.2 mL &K,

3. EERTREFPEKRET2HENATHRITILE,
REEFAE
BUS—ALCBRTHESERNFENRAIARER, ESEIREHUNTEN BB TR TRERS, SFERILH
FEBAN RN EEE.
FRNAERNER , RTEFN , CERENEDREREERE, KERENAERE T AURKEAR AN BRREHER,

,,Dri-STAT*® fermentinis bilirubino reagentas
683802

Skirta in vitro diagnostikos tyrimams

NUMATYTOJI PASKIRTIS
,Dri-STAT* fermentinis bilirubino reagentas skirtas naudoti in vitro diagnostiniam bendro bilirubino koncentracijos serume ir
plazmoje nustatymui.

SANTRAUKA

Bendro bilirubino matavimai atlikti jvairiais metodais, dauguma kuriy paremti bilirubino reakcija su diazotine sulfaniline ragstimi,
sudarancia mélyng pigmenta.'2 Pastaruoju metu aprasytas fermentas, kuris katalizuoja bilirubino oksidacijg ir sudaro badingos
geltonos spalvos absorbcinius junginius34. ,Dri-STAT“ fermentiniame bilirubino reagente ir yra naudojamas $is bilirubino
oksidazés fermentas. Pateiktame tyrime bendras bilirubinas gali biti nustatomas nustatant absorbcijos sumazéjima intervale
nuo 405 iki 465 nm.

KLINIKINE REIKSME
Bendro bilirubino nustatymo serume ar plazmoje rodikliai pravartis diagnozuojant hemolizinius sutrikimus, tulZies lataky
obstrukcijg, hepatitg ir ciroze.
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PARUOSIMAS

Sie nurodymai taikomi reagento paruo$imui naudoti rankinés proceddros, apradytos toliau, metu. Taikomuose duomeny
lapuose, skirtuose specialiems automatiniams prietaisams, gali bdti apraSyta kitokia proceddra, kurios turi bati laikomasi.

Buferis tiekiamas paruostas naudoti. Fermenty reagentas atskiedziamas atsargiai jpilant distiliuoto vandens. Reikalingas
vandens kiekis nurodytas ant buteliuko etiketés. Svelniai sumaiSyti, kad bty gautas tirpalas. NORINT ISTIRPINTI
NEKRATYTI.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Reagentas, laikomas nuo 2 iki 8 °C temperatiroje, iSlieka stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketés. Atskiestas
fermenty regentas, laikomas nuo 20 iki 25 °C temperaturoje, iSlieka stabilus astuonias valandas, o laikomas nuo 2 iki 8 °C
temperatiroje — septynias dienas, laikomas nuo -15 iki -20 °C temperatiroje — trisdeSimt dieny. Fermenty regentg galima
uzSaldyti tik vieng kartg. Netirpinkite aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje ir neleiskite istirpti nemaisant.

BANDINIYU TVARKYMAS

Gali bdti tiriami serumo arba plazmos méginiai, paimti tinkamu bddu. Plazmos méginiams rekomenduojamas antikoaguliantas
EDTA. Bendras bilirubinas Svariuose meéginiuose islieka stabilus keletg valandy kambario temperattroje ir iki septyniy dieny,
— laikomas $altai ir saugomas nuo $viesos.®

TIKETINOS VERTES
nuo 0,1 iki 1,0 mg/dL

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti vietovés, kurioje ji jsikirusi, normos ribas. Toliau remiamasi duomenimis,
gautais iS 105 donory.

METROLOGINES CHARAKTERISTIKOS
PreciziSkumas

Nustatytas dvideSimties pakartojimy vienos dienos tikslumas (+ 1 stand. nuokr.) yra 3,8, 0,9, 0,8 ir 0,9 %, o vidutinés vertés
— atitinkamai 0,78, 2,23, 3,87 ir 7,80 mg/dL. Kasdienis tikslumas (+ 1 stand. nuokr.) dvideSimties dieny laikotarpiu buvo 4,3,
0,9, 1,4 ir 0,9 %, vidutinés vertés — atitinkamai 1,3, 5,7, 10,3 ir 18,3 mg/d.

Jautris
Taikant pirmiau aprasytg proceddrg tyrimo jautrumas yra toks, kad AA = 0,028 mazdaug atitinka 1 mg/dL bilirubino.
Dinaminis diapazonas

Jei procedira atliekama rankiniu bddu, naudojant reagentg gaunami rezultatai, kurie atitinka 35 mg/dL. Automatiniy prietaisy
protokoluose gali bati numatyti skirtingi méginiy ir reagenty kiekiai, kurie gali keisti dinamikos ribas. Perskaitykite atitinkamg
taikymo duomeny lapa.

Tikslumas

Pagal rezultatus, gautus naudojant ,Dri-STAT* fermentinj bilirubino reagentg, tiriant normos ribas atitinkantj ir neatitinkantj
serumg (n = 50) nustatyta koreliacija (r) = 0,9997, nuolydis = 1,045, o atidéjimas koordinaciy asyje = 0,18 mg/dL, palyginti su
pladiai naudojamu Jendrassik metodu.

RIBOTUMALI
Jeigu yra hemoglobino (100 mg/dL), bilirubino vertés sumazéja 5 %.
Vaisty ir kity medziagy, kurios kei¢ia bendro bilirubino koncentracijg arba turi jtakos jo nustatymui, sarada sudaré Young ir kt.6
DARBO EIGA
Bilirubino tyrimo metu reakcijos vyksta tokia seka:
Bilirubino

Bilirubinas+ %2 Oy oksidaze Biliverdinas + H,0 (Zalias)

Violetinés spalvos
junginys(-iai)
Bendras absorbcijos pokytis diapazone nuo 405 iki 465 nm yra proporcingas bilirubino koncentracijai méginyje.

Biliverdinas + 0,
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Veikliosios Koncentracija reagente

sudedamosios kaip suformuluota
medziagos

Fermenty reagento 25000 U/l
bilirubino oksidazé

(mikrobiné)

Tiekiamo buferio sudétyje yra 100 mmol/L tris-(hidroksimetil)amino metano, pH 8,2 + 0,2.

Be ,Dri-STAT* fermentinio bilirubino reagento, testui atlikti reikalingos bilirubino kalibravimo medziagos ir tikslaus méginio
pateikimo priemonés, standartai ir reagentai, taip pat tikslus absorbcijos nustatymas.

Siomis instrukcijomis reikia remtis atliekant tyrimus rankiniais prietaisais. UZsakius galima gauti reagento naudojimo
nurodymus, skirtus atskiriems automatiniams prietaisams.

Sistemos parametrai

Bangos ilgis 465 nm
Inkubavimo temperatira 37 °C
Rezimas Absorbcija
Absorbcijos spektras 0-2 A
Kiuvetés optinio kelio ilgis 1,0 cm
Reakcijos trukmé 5 minutés
Méginio tdris 0,05 mL
Buferio tiris 1,00 mL
Fermenty reagento tdris 0,08 mL

Jpilti 1,0 mL buferio kiuvetei iSvalyti. |déti kiuvete | spektrofotometrg ir nustatyti absorbcijos nuostatas ties nuliu.
Ipilti 0,05 mL kalibratoriaus arba méginio ir gerai iSmaidyti.
UZraSyti pradines kalibratoriaus ir méginiy absorbcijos vertes (A0)
Jpilti 0,08 mL fermenty reagento, gerai iSmaisyti ir inkubuoti 37 °C temperatiroje ne trumpiau kaip penkias minutes.
UZra8yti kalibratoriaus ir méginiy galutines absorbcijos vertes (Ay).
6. Apskaiciuoti kalibratoriaus (AAG) ir méginiy (AAg) AA = Ag — As vertes.
SKAICIAVIMAS
Bendras bilirubino kiekis apskaiCiuojamas taip:

o~ wbh =

AA,
s x C*

Bendras bilirubinas (mg/dL) =

* C — tai naudojamo kalibratoriaus verté mg/dL.
PASTABOS

1. Siekiant iSvengti nukrypimy, galutiné absorbcija (A¢) turéty bati atiekama ne véliau kaip praéjus vienai valandai po to,
kai buvo pridéta fermenty reagento.

2. Jeigu nustatoma nejprastai auksta bilirubino koncentracija (> 35 mg/dL), seruma reikia atskiesti fiziologiniu tirpalu ir tirti
i$ naujo. Rezultatus padauginti i§ atskiedimo koeficiento. Rekomenduojamas 3 daliy atskiedimas, pvz., 0,1 mL serumo
+ 0,2 mL fiziologinio tirpalo.

3. Tyrimas gali bati atliekamas kambario temperatiroje, padidinus inkubacinj periodg iki deSimties minuciy.

KOKYBES KONTROLES PROCEDUROS

Rekomenduojama, kad kiekvieng tyrimy rinkinj sudaryty normos ribas atitinkancios ir normos riby neatitinkan&ios kontrolinés
medziagos ir kalibratoriai. Kokybés kontrolei gali bati naudojamos komerciSkai prieinamos kontrolinés medziagos, kuriy
nustatyti duomenys yra patvirtinti etaloninéje laboratorijoje. Kontroliniy medziagy nustatytos vertés turi bati patvirtintos Sia
metodologija.

Kiti faktoriai, be reagento, kurie gali turéti jtakos atliekant tyrimg: tinkamas prietaiso veikimas, stikliniy daliy ir kiuveciy,
Svarumas ir méginio ar reagento dozavimo pipete tikslumas.
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Dri-STAT® enzimatikus bilirubinreagens
683802

In vitro diagnosztikai hasznalatra

RENDELTETES

meghatarozdséban valé hasznalatra szolgal.

OSSZEFOGLALAS

Az Gsszbilirubin-koncentracié mérése szamos maddszerrel végrehajthatd, amelyek tébbsége a bilirubin és a diazénium-so6
reakciojan alapul, mely soran kék pigment termelédik.’> Nemrégiben leirtak egy enzimet, amely a bilirubin oxidaciojat
katalizalja, és veszteséget hoz létre a jellegzetes sarga abszorpcios savban34. A Dri-STAT enzimatikus bilirubinreagens ezt
az enzimet, a bilirubin-oxidazt alkalmazza. A biztositott assayanyagban az dsszbilirubin-koncentraciéo a 405-465 nm-es
tartomanyban bekdvetkez6 abszorbanciacstkkenés mérésével hatarozhaté meg.

KLINIKAI SZIGIFIKANCIA
A szérum vagy plazma 6sszbilirubin-koncentracioja a hemolitikus rendellenességek, epeuti obstrukcio, hepatitisz és cirrozis
diagnézisa szempontjabdl fontos.

ELOKESZITES
A jelen utasitasok az alabb bemutatott manualis eljarasban alkalmazandé reagenskészitményre vonatkoznak. Eléfordulhat,
hogy az adott automatizalt berendezésekkel kapcsolatos alkalmazasi adatlapok eltérd eljarast irnak eld, amelyet kdvetni kell.

A puffert azonnal felhasznalhaté formaban biztositjuk. Az enzimreagens regeneralasat desztillalt viz korultekintéen végzett
hozzaadasaval kell vegezni. A hozzaadandoé viz mennyisége az liveg cimkéjén van feltlintetve. A teljes feloldodas erdekében
6vatosan végezze az elegyitést. A FELOLDASHOZ NE ALKALMAZZON RAZO MOZGAST.

TAROLAS ES STABILITAS

A reagens 2-8 °C-os hémérsékleten torténd tarolds esetén a cimkén feltlintetett lejarati id6ig marad stabil. A regeneralt
enzimreagens 20-25 °C-os hédmérsékleten 8 éran at, 2—-8 °C-os hémérsékleten hét napig, -15 és -20 °C kozotti hémérsékleten
pedig 30 napig marad stabil. Az enzimreagens kizarélag egyszer fagyaszthaté. A kiolvasztast ne végezze 30 °C feletti
hémérsékleten és dvatos keverés nélkal.

MINTAKEZELES

A tesztmintak megfelel6 modon levett szérum vagy plazma lehetnek. A plazmamintak esetében az EDTA az ajanlott
véralvadasgatls. A beszamolok szerint a tiszta mintdk dsszbilirubin-koncentracidja szobahdmérsékleten néhany oran at,
fagyasztva és fénytél védett helyen pedig 7 napig marad stabil.’

VARHATO ERTEKEK
0,1-1,0 mg/dL

Ajanlott, hogy minden laboratérium maga éallapitsa meg a vart értékek tertletének normal tartomanyat. A fent kdzolt értékek
105 donor alapjan kertiltek meghatarozasra.

TELJESITMENY
Pontossag

20 masolat napon bellli pontossaga (+ 1 S.D.) 3,8%, 0,9%, 0,8%, illetve 0,9% volt a 0,78, 2,23, 3,87, illetve 7,80 mg/dL
atlagérték esetében. A vizsgdlati napok kdzétti pontossag (= 1 S.D.) egy husznapos idészakban 4,3%, 0,9%, 1,4%, illetve
0,9% volt az 1,3, 5,7, 10,3, illetve 18,3 mg/dL atlagérték esetében.

Erzékenység

A fentebb leirt eljaras hasznalataval az assay olyan érzékenységil, hogy AA = 0,028 koérulbelll egyenértéki 1 mg/dL
bilirubinnal.

Dinamikus tartomany

A fent ismertetett manualis eljarasban val6é hasznalat esetén ez a reagens 35 mg/dL-es értékkel linearis eredményeket ad. Az
automatizalt berendezésekre vonatkozé protokollok a mintakban és reagensmennyiségekben val6 kiuldonbségeket tehetnek
sziikségessé, ami hatassal lehet a dinamikus tartomanyra. Lasd a megfelel6 alkalmazasi adatlapot.

Mérési pontossag

A Dri-STAT enzimatikus bilirubinreagenssel normal és kéros szérum (n = 50) assay vizsgalataban kapott eredmények (r)
= 0,9997-es korrelaciot, 1,045-es meredekséget és 0,18 mg/dL-es metszetet mutattak egy széles kdrben hasznalatos
Jendrassik-médszerrel 6sszehasonlitva.

KORLATOZASOK
Hemoglobin (100 mg/dL) jelenlétében a bilirubinértékek 5%-kal csékkennek.
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Young et al dsszedllitott egy listat az &sszbilirubin-koncentraciét médosité vagy a bilirubin meghatarozasaval interferald
gyogyszerekrl és egyéb anyagokrol.6

ELJARAS

A bilirubinassayben alkalmazott reakcidésorozat a kovetkez6:
Bilirubin-oxidaz

Bilirubin + %2 O9 Biliverdin + HoO (z6ld)

Biliverdin + Oy Lila sszetev6(k)
A 405-465 nm-es tartomanyon bellili teljes abszorpcidvaltozas egyenesen aranyos a mintaban Iév6 bilirubin koncentraciojaval.
REAGENSEK

Aktiv 0sszetevok Areagensben l1évoé elkészités
utani koncentracio

Bilirubin-oxidans 25000 U/

enzimreagens

(mikrobialis)

A biztositott puffer 100 mmol/L tris (hidroxi-metil) amino-metan, pH 8,2 + 0,2.

A Dri-STAT enzimatikus bilirubinreagens mellett a teszt végrehajtasahoz bilirubinkalibratorra és pontos minta-, standard- és
reagenskezelésre és az abszorbancia pontos mérésére alkalmas készllékekre van szikség.

Ezek az utasitdasok manualis miszerezést alkalmazé tesztekben hasznalanddk. Egyes automatikus miszereken valo
reagenshasznalatra vonatkozé utasitdsok kérésre rendelkezésre allnak.

Rendszerparaméterek

Hullamhossz 465 nm
Inkubacids h6mérseéklet 37 °C
Mad Abszorbancia
Abszorbanciatartomany 0-2A
Kivetta uthosszusag 1,0 cm
Reakcioidé 5 perc
Mintatérfogat 0,05 mL
A puffer térfogata 1,00 mL
Az enzimreagens térfogata 0,08 mL

1. Adagolijon 1,0 mL puffert egy tiszta klvettaba. Helyezze a kuvettat a spektrofotométerbe, és allitsa nullara az
abszorbancia értékét.

Adjon hozza 0,05 mL kalibratort vagy mintat, és alaposan keverje 6ssze.
Jegyezze fel a kalibrator és a mintak (AO)kezdeti abszorbanciajat
Adjon hozza 0,08 mL enzimreagenst, alaposan keverje dssze, és inkubalja 37 °C-on legaldbb 5 percig.
Jegyezze fel a kalibrator és a mintak végs6 abszorbanciajat (As).

6. Végezzen szamitast a kovetkezd képlettel: AA = Ag — As a kalibratorra (AA;) és a mintakra (AAg) vonatkozdan.
SZAMITAS
A kévetkezd mdodon szamitsa ki az dsszbilirubin-koncentraciokat:

o b~ w0 DN

AA,
° x C*

Osszbilirubin-koncentracié (mg/dL)- "

* C az alkalmazott kalibrator mg/dL-ben kifejezett értéke.

MEGJEGYZESEK
1. Asodrodas elkeriilése érdekében a végsé abszorbanciaértékeket (Af) az enzimreagens hozzaadasa utan legfeljebb egy
6raval szabad leolvasni.

2. Amennyiben szokatlanul magas (> 35 mg/dL) bilirubin-koncentracié figyelheté meg, higitsa a szérumot séoldattal, és
végezze el ismét a vizsgalatot. Az eredményeket szorozza meg a higitasi tényezdvel. 3-szoros higitas, azaz 0,1 mL
szérum + 0,2 mL séoldat keveréke ajanlott.

3. Az assay az inkubécids idd tiz percre ndvelésével szobahémeérsékleten is elvégezheté.
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MINOSEGELLENORZO ELJARASOK

Ajanlott, hogy minden vizsgalatsorozatban normalis és koéros kontrollok vagy kalibratorok is legyenek. A
mindség-ellenérzéshez kereskedelmi forgalomban kaphatd, meghatarozott, referencialaboratérium altal igazolt adatokkal
rendelkez8 kontrollanyag hasznalhaté. A kontrollanyag hozzarendelt értékét ezzel a moédszerrel kell megerdsiteni.

Areagenstdl eltérd, a teszt teljesitményét esetlegesen befolyasold tényezék tobbek kozott a berendezés megfeleld mikddése,
az Uvegedények és kivettak tisztasaga, valamint a minta- vagy reagespipettazas pontossaga.

Odczynnik enzymatyczny bilirubiny Dri-STAT®
683802

Do in vitro uzycia diagnostycznego

SPOSOB UZYCIA
Odczynnik enzymatyczny bilirubiny Dri-STAT jest przeznaczony do uzycia w diagnostyce in vitro do oznaczania bilirubiny
catkowitej w surowicy i osoczu.

STRESZCZENIE

Pomiar bilirubiny catkowitej jest wykonywany wieloma metodami, z ktérych wiekszo$¢ opiera sie na reakcji bilirubiny
z diazowanym kwasem sulfanilowym, ktorej produktem jest niebieski barwnik."? Ostatnio opisano enzym katalizujacy
utlenianie bilirubiny, ktérej efektem jest obnizenie intensywnosci zottego pasma absorpcjid4.  Odczynnik enzymatyczny
bilirubiny Dri-STAT stosuje enzym oksydaze bilirubinowa. W oznaczeniu tym mozna okresli¢ poziom bilirubiny catkowitej
przez pomiar obnizenia absorbancji w zakresie dtugosci fali od 405 nm do 465 nm.

ZNACZENIE KLINICZNE
Pomiar catkowitej bilirubiny w surowicy lub osoczu ma znaczenie w diagnostyce choroby hemolitycznej, niedroznosci
przewodow zotciowych, zapalenia watroby i marskosci watroby.

PREPARACJA
Instrukcje te dotyczg przygotowania odczynnika do procedury recznej opisanej ponizej. Arkusze danych dla okreslonych
urzadzen automatycznych moga zawiera¢ inne procedury, ktérych nalezy przestrzegac.

Bufor dostarczany jest w stanie gotowym do uzycia. Odtworzenie odczynnika enzymatycznego nalezy wykonaé przez ostrozne
dodanie wody destylowanej. Wymagana ilos¢ wody jest oznaczona na etykiecie fiolki. Wymieszac ostroznie az do uzyskania
jednorodnego roztworu. NIE WSTRZASAC PODCZAS MIESZANIA

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynnik jest stabilny do uptywu daty waznosci oznaczonej na etykiecie, jesli jest przechowywany w temperaturze 2 °C do
8 °C. Odtworzony odczynnik enzymatyczny jest stabilny przez osiem godzin w temperaturze 20 °C do 25 °C, siedem dni w
temperaturze 2 °C do 8 °C oraz trzydziesci dni w temperaturze -15 °C do -20 °C. Odczynnik enzymatyczny mozna zamrozi¢
tylko raz. Nie wolno rozmrazac¢ w temperaturze ponad 30 °C lub rozmraza¢ bez delikatnego mieszania.

OBSLUGA PROBKI

Prébkami moze by¢ surowica lub osocze, pobrane w odpowiedni sposob. Zalecanym antykoagulantem dla prébek surowicy
jest EDTA. Bilirubina catkowita w czystych probkach utrzymuje sie na statym poziomie w temperaturze pokojowej przez kilka
godzin i do siedmiu dni w lodéwce, bez dostepu $wiatta.5

EXPECTED VALUES (Oczekiwane wartosci)
0,1 do 1,0 mg/dL

Zaleca sie ustalenie zakresu prawidtowego przez kazde laboratorium, w zaleznosci od lokalizacji. Wyzej podane wartosci
uzyskano od 105 dawcow.

DZIALANIE

Precyzja

Doktadnos¢ dzienna (+ 1 S.D.) dla dwudziestu powtdérzen wyniosta 3,8%, 0,9%, 0,8% i 0,9% przy wartosciach $rednich
odpowiednio 0,78, 2,23, 3,87 i 7,80 mg/dL. Doktadnos$¢ dzien do dnia (x 1 S.D.) w okresie dwudziestu dni wynosita 4,3%,
0,9%, 1,4% i 0,9% przy wartosciach srednich odpowiednio 1,3, 5,7, 10,3 i 18,3 mg/dL.

Czutosé
Przy uzyciu powyzszej procedury uzyskano taka czuto$¢ oznaczenia, ze AA = 0,028 odpowiada przecietnie 1 mg/dL bilirubiny.
Zakres dynamiczny

Przy zastosowaniu wyzej opisanej recznej procedury odczynnik zapewnia wyniki odpowiadajgce liniowo 35 mg/dL. Protokoty
automatycznych urzadzen moga zgtaszac réznice w objetosciach probek i odczynnikéw, ktére mogg mie¢ wptyw na zakres
dynamiczny. Nalezy sprawdzi¢ w odpowiednim arkuszu danych.
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Doktadnos¢

Wyniki uzyskane przy uzyciu odczynnika enzymatycznego bilirubiny Dri-STAT w oznaczeniu prawidtowych i nieprawidtowych
surowic (n = 50) wykazaly korelacje (r) = 0,9997, nachylenie = 1,045, oraz warto$¢ przechwycenia = 0,18 mg/dL w poréwnaniu
z szeroko stosowang metodg Jendrassik.

OGRANICZENIA
W obecnosci hemoglobiny (100 mg/dL), warto$ci bilirubiny sa obnizone o 5%.

Lista lekoéw i innych substancji, ktére zmieniajg poziom bilirubiny catkowitej lub wykazujg interferencje z jej oznaczeniem
znajduje sie w publikacji Young et al.b

PROCEDURA
Kolejnos¢ reakcji bioracych udziat w oznaczeniu jest nastepujaca:
Oksydaza
Bilirubina + %2 O, nirubiny Biliwerdyna + Hy0O
(zielony)
Biliwerdyna + 0, Zwiazki Koletowe

Catkowita zmiana absorpcji w zakresie dtugosci fali od 405 nm do 465 nm jest proporcjonalna do stezenia bilirubiny w prébce.
ODCZYNNIKI

Sktadniki aktywne Stezenie w odczynniku
podczas tworzenia

Odczynnik enzymatyczny 25000 U/

- oksydaza bilirubinowa

(bakteryjna)

Bufor zawiera 100 mmol/L tris (hydroksymetylo) aminometanu, pH 8,2 + 0,2.

Poza odczynnikiem enzymatycznym bilirubiny Dri-STAT oznaczenie wymaga kalibratora bilirubiny oraz urzadzenia
umozliwiajacego doktadne dostarczanie probek, roztworéw standardowych i odczynnikbw oraz doktadne pomiary
absorbancji.

Te instrukcje sg przeznaczone do uzycia w testach stosujgcych oprzyrzadowanie reczne. Specyficzne instrukcje dla uzycia
odczynnika na wybranych urzadzeniach automatycznych sg dostepne na zyczenie.

Parametry systemu

Dtugosc fali 465 nm
Temperatura inkubacji 37 °C
Tryb Absorbancja
Zakres absorbancji Oto2 A
Dtugo$¢ kuwety 1,0 cm
Czas reakgji 5 minut
Objetos¢ probki 0,05 mL
Objetos¢ bufora 1,00 mL
Objetosé odczynnika enzymatycznego 0,08 mL

Doda¢ 1,0 mL bufora do czystej kuwety. Umiesci¢ kuwete w spektrofotometrze i wyzerowa¢ odczyt absorbanciji.
Dodac¢ 0,05 mL kalibratora lub prébki i doktadnie wymieszac.
Zapisa¢ poczatkowg absorbancje kalibratora i prébek (A0)

Doda¢ 0,08 mL odczynnika enzymatycznego, wymieszac i inkubowac¢ w temperaturze 37 °C przez co najmniej pie¢
minut.

Ao DnN =

5. Zapisa¢ ostateczne wartosci absorbanc;ji kalibratora i probek (Ag).
6. Obliczy¢ AA = Ag — As kalibratora (AA.) i probek (AAg).
OBLICZENIA
Obliczy¢ poziomy bilirubiny catkowitej w nastepujacy sposob:

x C*

.. . . DA
Bilirubina catkowita (mg/dL) = "
* C jest wartoscig uzytego kalibratora w mg/dL.
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UWAGI

1. Aby zapobiec powstaniu odchylenia wynikéw nalezy odczytywac ostateczne wartosci absorbancji (As) nie pozniej w
godzine po dodaniu odczynnika enzymatycznego.

2. W przypadku stwierdzenia wyjatkowo wysokiego poziomu bilirubiny catkowitej (> 35 mg/dL), nalezy rozcienczy¢ surowice
solg fizjologiczna i powtdrzy¢ oznaczenie. Wyniki nalezy wtedy pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia. Zalecane
jest 3-krotne rozcienczenie, to jest 0,1 mL surowicy + 0,2 mL soli fizjologicznej.

3. To oznaczenie mozna wykonac w temperaturze pokojowej wydtuzajac czas inkubacji o dziesie¢ minut.
PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI
Zaleca sie wigczenie prawidtowych i nieprawidtowych kontroli lub kalibratorow do kazdego zastawu oznaczen. Kontrola

jakosci wymaga uzycia dostepnego w handlu materiatu kontrolnego z danymi potwierdzonymi przez laboratorium referencyjne.
Przypisane wartosci materiatu kontrolnego muszg by¢ potwierdzone tg metoda.

Czynniki inne niz odczynnik, ktére moga mie¢ wptyw na wyniki tego oznaczenia to prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia,
czystos¢ szkta i kuwet oraz doktadnosc¢ pipetowania probek oraz odczynnikéw.

Dri-STAT® Enzimatik Bilirubin Reaktifi
683802

in Vitro Diagnostik Kullanim igin

KULLANIM AMACI
Dri-STAT Enzimatik Bilirubin Reaktifi serum ve plazmadaki toplam bilirubinin in vitro diyagnostik belirlemelerinde kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir.

OZET

Toplam bilirubinin 8lgim, biylk bélimi mavi bir pigment olusturacak sekilde bilirubinin diazolanmis sulfanilik asit ile
reaksiyonuna dayanan ¢ok sayida yontem ile yapilabilmektedir.!2 Kisa siire dnce, bilirubinin oksidasyonunu katalize eden ve
karakteristik sari absorpsiyon bandinda kayba neden olan bir enzim tarif edilmigtir3#4. Dri-STAT Enzimatik Bilirubin Reaktifi
bu enzimi, yani bilirubin oksidazi kullanmaktadir. Saglanan test ortaminda, toplam bilirubin 405 nm ila 465 nm aralidindaki
absorbans dususU olgulerek belirlenebilmektedir.

KLINIK ANLAM

Toplam serum veya plazmada bilirubin dlcim0 hemolitik bozukluklar, biliyer obstriiksiyon, hepatit ve siroz tanisinda degerlidir.

HAZIRLIK
Bu talimatlar asagida sunulan maniel prosedirde kullanim igin reaktifin hazirlanmasinda gecerlidir. Belirli otomatik cihazlara
ait uygulama veri formlarinda, uygulanmasi gereken farkli bir prosedir belirtilebilir.

Tampon solusyon kullanima hazir olarak saglanir.  Enzim Reaktifinin hazirlanmasi distile su dikkatli ilave edilerek
gergeklestiriimelidir. llave edilecek su miktari flakon Gzerinde belirtilmistir. Tam sollsyonu elde etmek igin hafifge karistirin.
COZUNDURMEK ICIN CALKALAMAYIN.

SAKLAMA VE STABILITE

Reaktif 2 °C ila 8 °C’de saklandiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalir. Hazirlanan Enzim Reaktifi
20 °C ila 25 °C’de sekiz saat, 2 °C ila 8 °C’de yedi gliin veya -15 °C ila -20 °C’de otuz glin boyunca stabildir. Enzim Reaktifi
yalnizca bir kez dondurulabilir. 30 °C’nin tUzerindeki sicakliklarda eritmeyin veya hafif karistirmadan erimeye birakmayin.

ORNEGIN TASINMASI

Test numuneleri, uygun sekilde alinmis serum ya da plazma olabilir. EDTA, plazma numuneleri i¢in tavsiye edilen
antikoagllandir. Berrak numunelerdeki toplam bilirubinin, oda sicakliginda birka¢ saat ve sogutucuda ve isiktan korunmus
olarak yedi giin boyunca stabil kaldig bildiriimistir.?

BEKLENEN DEGERLER
0,1 ila 1,0 mg/dL

Her laboratuvarin bulundugu bélge icin normal araligi tespit etmesi dnerilir. Yukarida bahsedilen degerler 105 dondrden
alinmistir.

PERFORMANS
Kesinlik

Yirmi kopyanin gin igi kesinliginin (£ 1 S.S.), 0,78, 2,23, 3,87 ve 7,80 mg/dL ortalama degerleri i¢in sirasiyla %3,8, %0,9, %0,8
ve %0,9 oldugu tespit edilmigtir. Yirmi gtinlik bir sire icinde gunler arasi kesinligin (+ 1 S.S.) 1,3, 5,7, 10,3 ve 18,3 mg/dL
ortalama degerleri icin sirasiyla %4,3, %0,9, %1,4 ve %0,9 oldugu tespit edilmistir.
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Duyarlilik

Yukarida agiklanan prosedir kullanildiginda, testin hassasiyeti AA = 0,028 yaklasik 1 mg/dL bilirubine esdeger olacak
sekildedir.

Dinamik Aralik

Yukarida agiklanan mantel prosedirde kullanildijinda, bu reaktif 35 mg/dL ile dogrusal olan sonuglar saglar. Otomatik
cihazlara ait protokoller érneklerde ve reaktif hacimlerinde farklliklar gerektirebilir; bu da dinamik araligi etkileyebilir. Uygun
uygulama veri formuna bagvurun.

Dogruluk

Dri-STAT Enzimatik Bilirubin Reaktifi ile normal ve anormal serumlarda (n = 50) elde edilen sonuglar, yaygin olarak kullanilan
Jendrassik yontemi ile karsilastinildiginda korelasyonun (r) = 0,9997, egimin = 1,045 ve kesmenin = 0,18 mg/dL oldugunu
gOstermigtir.

SINIRLAMALAR
Hemoglobin (100 mg/dL) ile birlikte, bilirubin degerleri %5 oraninda duiser.

Toplam bilirubin seviyelerini degistiren ya da belirlenmesine etki eden ilag ve diger maddelerin listesi Young ve ark. tarafindan
derlenmigtir.®

PROSEDUR
Bilirubin testinde uygulanan reaksiyon sirasi su sekildedir:

Bilirubin Oksidaz
Bilirubin+ %2 O2 Biliverdint H2O (Yesil)

Biliverdint+ O2 Mor bilesik(ler)
405 nm ila 465 nm araligindaki toplam absorpsiyon degisimi 6rnekteki bilirubin konsantrasyonu ile dogru orantilidir.
REAKTIFLER

Aktif Maddeler Formiile gore Hazirlanmig
Reaktif igindeki
Konsantrasyon
Enzim Reaktif Bilirubin 25000 U/

oksidaz (mikrobiyal)

Saglanan tampon 100 mmol/L tris (hidroksimetil) amino metan icerir, pH 8,2 + 0,2.

Dri-STAT Enzimatik Bilirubin Reaktifine ek olarak, testin yapilmasi igin bilirubin kalibratorii ve 6rnekler, standartlar ve reaktifin
dogru sekilde iletimini yapabilen cihazlar ile absorbansin dogru olarak 6l¢iimesi gereklidir.

Bu talimat, manduel cihazlarin kullanildigi testler igindir. Belirli otomatik cihazlarla reaktif kullanimi hakkindaki spesifik talimat
istek Uzerine temin edilebilir.

Sistem Parametreleri

Dalga boyu 465 nm
inkiibasyon sicaklig 37 °C
Mod Absorbans
Absorbans Araligi 0-2A
Klvet yol uzunlugu 1,0 cm
Reaksiyon suresi 5 dakika
Numune hacmi 0,05 mL
Tampon hacmi 1,00 mL
Enzim reaktif hacmi 0,08 mL

1. Kdiveti temizlemek igin 1,0 mL tampon ilave edin. Kiiveti spektrofotometreye yerlestirin ve absorbans degerini sifira
getirin.

0,05 mL kalibratoér veya dérnek ilave edip iyice karistirin.

Kalibratér ve 6rneklerin ilk absorbans degerlerini kaydedin (A0)

0,08 mL Enzim Reaktifi ilave edin, iyice karistirin ve en az bes dakika boyunca 37 °C’de inkube edin.
Kalibratér ve érneklerin son absorbanslarini kaydedin (Ag).

Kalibratér (AA:) ve ornekler (AAy) icin AA = Ag — As hesaplayin.

o ok wN
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HESAPLAMA
Toplam bilirubin seviyelerini su sekilde hesaplayin:

AA,
= ° x C*

Toplam Bilirubin (mg/dL)

c

* C kullanilan kalibratériin mg/dL cinsinden degeridir.

NOTLAR

1. Kayma yasanmamasi igin, son absorbanslar (Af) Enzim Reaktifi ilavesinden en fazla bir saat sonra okunmalidir.

2. Olagandisi yuksek toplam bilirubin seviyeleri gdzlemlenecek olursa, (> 35 mg/dL), serumu salin ile seyreltin ve yeniden
test edin. Sonuglari seyreltme faktori ile garpin. 3'lik bir seyreltmenin (yani 0,1 mL serum + 0,2 mL salin) onerilir.

3. Bu test, inklibasyon suresi on dakikaya uzatilarak oda sicakhdinda yapilabilir.

KALITE KONTROL PROSEDURLERI

Her test setine normal ve anormal kontrollerin veya kalibratérlerin eklenmesi 6nerilir. Kalite kontrol icin, piyasada bulunan,
belirlenmis degerleri bir referans laboratuvar tarafindan dogrulanmis olan kontrol materyali kullanilabilir. Kontrol materyalinin
belirlenmis degeri bu metodoloji ile dogrulanmalidir.

Bu testin sonucunu etkileyebilecek, reaktif disindaki faktorler arasinda, cihazin uygun fonksiyon géstermesi, cam malzemeler
ve kuvetlerin temizligi ve drnek veya reaktif pipetleme dogrulugu yer alir.
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