respons’'sao
B-Hydroxybutyrat 21 FS*

Diagnostisches Reagenz fiir die quantitative
Serum oder Plasma am DiaSys respons©920

Bestellinformation
Bestell-Nr.1 3711 99 10 921
4 Twincontainer fur jeweils 120 Bestimmungen

Methode
Enzymatische Bestimmung mit B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase

Prinzip
B-Hydroxybutyrat-dehydrogenase

B-Hydroxybutyrat + NAD
Acetoacetat + NADH + H"

Die Extinktion bei 340 nm ist proportional zur B-Hxdroxybutyrat-
Konzentration der Probe.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Puffer pH 8,5 <150 mmol/L
B-Hydroxybutyrat-dehydrogenase =1 kU/L

R2:  Puffer pH 4,3 < 70 mmol/L
NAD < 25 mmol/L

Standard: 1 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Reagenzien und Standard sind bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf
der Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn
Kontamination vermieden wird. Reagenzien nicht einfrieren und
lichtgeschiitzt aufbewahren. DiaSys respons®-Container bieten
Lichtschutz.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Reagenz1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. P264 Nach Gebrauch H&ande und Gesicht
grindlich waschen. P 280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. P305+
P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spllen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Madglichkeit entfernen. Weiter spulen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Reagenz 1 enthdlt Natriumazid (0,95 g/L) als Konser-
vierungsmittel. Nicht verschlucken! Berilhrung mit Haut und
Schleimh&uten vermeiden.

3. Reagenz 1 enthélt tierisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektios gemaR allgemein anerkannter
VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verféalschten Ergebnissen kommen [1].

5. Zur Vermeidung von Verschleppungen muss nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgféltig gespult werden. Bitte
beachten Sie die DiaSys respons®920 Carryover Pair Tabelle.
Verschleppungspaare und automatisierte Waschschritte mit
der  empfohlenen  Waschlésung  kénnen in  der
Systemsoftware hinterlegt werden. Bitte berlcksichtigen Sie
dabei das Geratehandbuch.

6. Um Kontaminationen und Verschleppungen zu vermeiden,
sollte man besonders in Kombination mit dem Magnesium XL
FS Reagenz (1 4610..) Vorsicht walten lassen.

7.  Sicherheitsdatenblatter und notwendige Vorsichts-
maBnahmen fir den Gebrauch von Laborreagenzien
beachten. Fur diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse
stets im Zusammenhang mit der Patientenvorgeschichte, der
klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungs-
ergebnissen zu werten.

8. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Das Reagenz und der Standard sind gebrauchsfertig. Die
Flaschen werden direkt in den Reagenzrotor gestellt.
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vitro Bestimmung von B-Hydroxybutyrat in

Probenmaterial
Serum oder Heparin-Plasma

Haltbarkeit [2]: 1 Monat bei 20-25°C
1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys B-Hydroxybutyrat Standard FS wird fir die Kalibration
empfohlen. Die Werte fur B-Hydroxybutyrat Standard FS sind
riickverfolgbar auf eine Einwaage von reinstem B-Hydroxybutyrat.
DiaSys TruLab N und P fir die interne Qualitatskontrolle messen.
Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fur den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungs-
grolRe
B-Hydroxybutyrat Standard FS 1 3700 99 10 030 3 x 3mL
TruLab N 590009910062 20 x 5mL
590009910061 6 x 5mL
TruLab P 590509910062 20 x 5mL
590509910061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

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

Messbereich

Messbereich bis 6,0 mmol/L. Bei hoheren Konzentrationen
Proben nach manueller Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L)
nachbestimmen.

LOD (Limit of Detection)** 0,05 mmol/L
LOB (Limit of Blank) 0,004 mmol/L
Stabilitat im Geréat 6 Wochen
Kalibrationsstabilitét 6 Wochen
Stérende Substanz Interferenzen HBUT
<10 % bis [mmol/L]
Acetaminophen 1,50 mmol/L 0,229
1,50 mmol/L 2,91
Acetoacetat 5,00 mmol/L 0,222
5,00 mmol/L 2,92
Acetylsalicylsaure 60 mg/dL 0,220
60 mg/dL 2,97
Ascorbinsaure 50 mg/dL 0,222
50 mg/dL 2,97
Bilirubin (konjugiert) 50 mg/dL 0,229
50 mg/dL 2,88
Bilirubin (unkonjugiert) 50 mg/dL 0,232
50 mg/dL 2,88
Hamoglobin 500 mg/dL 0,215
1000 mg/dL 2,71
a-Hydroxybutyrat 7,0 mmol/L 0,219
7,0 mmol/L 2,95
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 0,246
1500 mg/dL 2,16
NAC 1000 mg/L 0,218
1000 mg/L 2,96

Keine Interferenz durch Lactat und Lactat-Dehydrogenase.
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS
[3L.

Préazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mmol/L] 0,286 0,543 2,48
CV [%] 0,717 0,542 0,472
Ge_samtpramsmn cLsi Probe 1 Probe 2 Probe 3
(n=80)

Mittelwert [mmol/L] 0,290 0,550 2,54
CV [%] 1,59 1,62 2,31

* flussig stabil
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Methodenvergleich (n=100)

Test x DiaSys B-Hydroxybutyrat 21 FS
(BioMajesty JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys B-Hydroxybutyrat 21 FS
(respons®920)

Steigung 1,00

Achsenabschnitt —0,002 mmol/L

Korrelationskoeffizient | 0,9998

** gemal} CSLI Dokument EP17-A2, Vol. 32, Nr. 8

Umrechnungsfaktor
B-Hydroxybutyrat [mg/dL] x 0,0962 = 3-Hydroxybutyrat [mmol/L]

Referenzbereich

Wie folgt [4]:
[mmol/L] [ma/dL]
Nuchtern 0,02 - 0,27 0,21-2,81

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen Uuberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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B-Hydroxybutyrat 21 FS

Applikation fur Serum und Plasma

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test :| HBUT 21

Report Name - [ B-Hydroxybutyrate

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction : | Increasing
Prozone Limit %
Linearity Limit %
0.004

Technical Minimum :

Y=aX+b a= 1 [ 1.0000

il

Unit mmol/L Decimal Places
Wavelength-Primary  : | 340 Secondary
Assay Type Rate-A Curve Type

M1 Start M1 End

M2 Start 1120 M2 End

Standard Replicates
Control Interval
React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs./Min.
Technical Maximum

b=

[l

700

Linear

3

Auto Rerun O
Online Calibration O
Cuvette Wash

Total Reagents

ID

Reagent R1 ;| HBUT 21 R1
Reagent R2 ;| HBUT 21 R2

3 | [ Consumables/Calibrators: |
:[o | [BlankiLevel 0 |:]o |
: [ 0.0000 | [ Calibrator 1 HE |
:
:
:

* Geben Sie bitte den Kalibratorwert ein.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test | HBUT 21
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : 12.00 Dilution Ratio : O Urine
) - ) . O CSF
Increase : 12.00 Dilution Ratio : & Plasma
Decrease : 12.00 Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume : 12.00
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :| HBUT 21
sampleType :[Seum ]
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
(mmoliL) (mmoliL) El gli:ma
O Whole Blood
Normal | 0.02 | [ 0.27 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |
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