respons’'sio
Bilirubin Auto Total FS*

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroBe
1081199 10 920 N/ 800 (4 x200)
Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Gesamtbilirubin in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten DiaSys respons®910.

Zusammenfassung

Bilirubin ist ein Abbauprodukt von Hamoglobin. Freies,
unkonjugiertes Bilirubin ist extrem unpolar und in Wasser fast
unléslich, deshalb bildet es zum Transport im Blut von der Milz zur
Leber einen Komplex mit Albumin. In der Leber bindet Bilirubin an
Glukuronsaure, die entstehende wasserlosliche  Bilirubin-
Glukuronsédure wird Uber die Gallenwege ausgeschieden.
Hyperbilirubindmie kann durch gesteigerte Bilirubin-Produktion
aufgrund von Hamolyse (praéhepatischer Ikterus), durch
Leberparenchymschaden (hepatischer lkterus) oder durch
Verschluss der Gallenwege (posthepatischer lkterus) verursacht
werden. Eine in der Bevdlkerung haufig vorkommende chronische
kongenitale (vor allem unkonjugierte) Hyperbilirubindmie ist das
Gilbert’'s Syndrom. Hohe Bilirubinwerte kénnen bei 60 — 70 % aller
Neugeborenen aufgrund  eines  erhdhten postpartalen
Erythrozytenabbaus und verzdgerter Funktion der Enzyme fir den
Bilirubin-Abbau beobachtet werden. Ubliche Labormethoden zur
Bilirubinbestimmung messen entweder Gesamtbilirubin oder
direktes Bilirubin, wobei bei der Bestimmung des direkten Bilirubins
hauptsachlich das konjugierte, wasserl6sliche Bilirubin erfasst wird.
Die H6he des unkonjugierten Bilirubins kann daher aus der
Differenz  zwischen Gesamtbilirubin  und direktem Bilirubin
abgeschatzt werden. [1,2]

Methode
Photometrischer Test mit 2,4-Dichloranilin (DCA)

Direktes Bilirubin bildet mit diazotiertem 2,4-Dichloranilin in saurem
Milieu einen roten Azofarbstoff. Ein spezielles Detergenzien-
Gemisch ermdéglicht die sichere Erfassung des Gesamtbilirubins [3].

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Phosphatpuffer 50 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
R2: 2,4-Dichloranilin 5 mmol/L
HCI 130 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Reagenzien nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

1. & Reagenz 1: Achtung. H290 Kann gegeniber Metallen
korrosiv. sein. H315 Verursacht Hautreizungen. H319
Verursacht schwere Augenreizung. H410 Sehr giftig fir
Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung. P234 Nur in
Originalverpackung aufbewahren. P264 Nach Gebrauch
Hande und Gesicht grindlich waschen. P273 Freisetzung in
die  Umwelt vermeiden. P280  Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz ~ tragen.  P337+P313  Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/Arztliche
Hilfe hinzuziehen. P391 Verschittete Mengen aufnehmen.

2. YA Reagenz 2: Achtung. H290 Kann gegeniiber Metallen
korrosiv sein. H319 Verursacht schwere Augenreizung. P234
Nur in Originalverpackung aufbewahren. P264 Nach Gebrauch
Hande  und Gesicht  grtndlich  waschen. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P390 Verschittete
Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu vermeiden.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [4].
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4.  Eltrombopag-Medikation fiihrt zu falsch niedrigen oder hohen
Ergebnissen in Patientenproben.

5. Um Kontaminationen und Verschleppungen zu vermeiden,
sollte man besonders in Kombination mit dem Rheumafaktor
FS Reagenz Vorsicht walten lassen.

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmafnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

7. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benétigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Probenmaterial vor Lichteinstrahlung schiitzen.

Haltbarkeit [5]:

1 Tag bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
6 Monate bei -20°C

bei sofortigem Einfrieren.

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibrierung empfohlen. Die
Kalibratorwerte fur TruCal U sind rlckverfolgbar auf das
Referenzmaterial NIST SRM 916. DiaSys TruLab N und P fir die
interne  Qualitatskontrolle  messen. Jedes Labor sollte
Korrekturmafnahmen fur den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgréle
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten kdnnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis 30 mg/dL.
Bei hoéheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-
Funktion nachbestimmen.
Nachweisgrenze** 0,11 mg/dL
Stabilitat im Gerat 4 Wochen
Kalibrationsstabilitat 3 Tage
Storende Substanz Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[mg/dL]

Ascorbinsdure 30 mg/dL 2,26
Hamoglobin 100 mg/dL 1,17

500 mg/dL 15,2
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 1,29

2000 mg/dL 13,3
Naproxen 1 mmol/L 0,46
Weitere Informationen Uiber Stérsubstanzen finden Sie bei Young DS
[6,71.
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Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 0,85 1,03 6,86

VK [%] 1,85 2,31 0,93

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 0,75 1,84 6,82

VK [%] 4,60 3,67 0,95

Methodenvergleich (n=94)

Test x DiaSys Bilirubin Auto Total FS
(Hitachi 911)

Testy DiaSys Bilirubin Auto Total FS
(respons®310)

Steigung 1,028

Achsenabschnitt 0,036 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,999

** gemal CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, No. 34

Umrechnungsfaktor
Bilirubin [mg/dL] x 17,1 = Bilirubin [umol/L]

Referenzbereiche [1]

[mg/dL] [umol/L]
Neugeborene
24 h <8,8 <150
2. Tag 1,3-11,3 22 -193
3. Tag 0,7-12,7 12 -217
4.-6.Tag 0,1-12,6 1,7 -216
Kinder 0,2-1,0 3,4-17
>1 Monat
Erwachsene 0,1-1,2 1,7-21

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Above normal dilution (factor)

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units mg/dL
Name: TBIL Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 019
Host reference: 019 Range
Gender All
Technic Age
Type: End point SERUM >=0.10 <=1.20
First reagent:[uL] 180 URINE
Blank reagent Yes PLASMA >=0.10 <=1.20
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 45 Whole blood
Blank reagent No Gender
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 546 SERUM
Secondary wavelength:[nm] 660 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA
1 st reading time  [min:sec] (04:24) CSF
Last reading time [min:sec] 09:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3
Cal. 4
Reagents Cal. 5
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.002
Sample Cal. 2 0.005
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3
Hemolysis: Cal. 4
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5
Cleaner Cal. 6
Sample [pL] 0 Drift limit [%] 0.80
Technical limits _
Calculations
Concentration technical limits-Lower 0.1100 Model X
Concentration technical limits-Upper 30.0000 Degree 1
SERUM
Normal volume [pL] 5.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
URINE
Normal volume [pL] 5.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
PLASMA
Normal volume [pL] 5.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
CSF
Normal volume [pL] 5.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 1
Whole blood
Normal volume [pL] 5.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
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