BioMajesty”®

B-Hydroxybutyrate 21 FS* (B-Hydroxybutyrat 21 FS*)

Bestellinformation
Bestellnummer
1371199 10 964

PackungsgréfRRe
N/ 540 (R1: 6 x 90, R2: 6 x 90)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung -
Hydroxybutyrat in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatiiserten BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

B-Hydroxybutyrat gehért zur Gruppe der Ketonkérper [1].
Ketonkdrper werden aus Lipidmolekilen gewonnen, die als
Energiequelle dienen, wenn der Energiebedarf nicht durch die
Glucoseressourcen gedeckt werden kann [2]. Wahrend des
Lipidstoffwechsels entsteht durch Ketogenese Acetoacetat,
welches groftenteils durch B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase in
B-Hydroxybutyrat umgewandelt wird, wahrend nur ein kleiner Teil
durch spontane Decarboxylierung in Aceton umgewandelt wird. Bei
gesunden Menschen sind Acetoacetat und (-Hydroxybutyrat
aquimolar, wahrend Aceton nur 5 % der Gesamt Ketonkorper
ausmacht. Dieser Zustand ist physiologisch gut reguliert. Bei
pathologischen Zustanden, wie bei der alkoholischen oder der
diabetischen Ketoazidose bei Diabetes mellitus Typ 1 Uiberschreitet
die Konzentration des B-Hydroxybutyrats die Grenze, die der Kérper
kompensieren kann, und der pH-Wert des Blutes sinkt, was zu
lebensbedrohlichen Situationen fuhrt [1].

Methode

Enzymatische Bestimmung mit B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase

B-Hydroxybutyrat wird in Anwesenheit von NAD*

von B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase in Acetoacetat und NADH +

H* umgewandelt. Die Absorption bei 340 nm ist proportional zur 3-

Hydroxybutyrat-Konzentration in der Probe.
B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase

B-Hydroxybutyrat + NAD » Acetoacetat + NADH + H*

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

Lagerung und Haltbarkeit

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

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 24
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

1. Die in B-Hydroxybutyrat 21 FS enthaltenen Bestandteile sind
gemalR der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt
eingestulft:

A Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. P264 Nach Gebrauch Hande und
Gesicht grundlich waschen. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz
tragen. P305+P351+P338 BElI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Maoglichkeit entfernen. Weiter spulen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Reagenz 1 enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

3. Reagenz 1 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
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allgemein anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter
Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

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

6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewéhrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt

in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [4]:

1 Monat bei 20-25°C
1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Standard und Kontrollen

DiaSys B-Hydroxybutyrat Standard FS (B-Hydroxybutyrate
Standard FS) wird zur Kalibrierung empfohlen. Die Standardwerte
sind rickverfolgbar auf eine Einwaage von reinstem
B-Hydroxybutyrat. DiaSys TruLab N und P fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle und
-grenzwerte muissen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse missen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmaRnahmen fiur den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgroi3e
B-Hydroxybutyrate 13700 99 10 030 3 x 3mL
Standard FS
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
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BioMajesty”®

Leistungsmerkmale

Messbereich von 0,05 mmol/L bis 6 mmol/L, Linearitat ist
innerhalb + 5 % gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 0,05 mmol/L
Quantifizierungsgrenze** 0,05 mmol/L
Stabilitat im Geréat 12 Wochen
Kalibrationsstabilitat 12 Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mmol/L]
Acetaminophen 1,50 mmol/L 0,276
1,50 mmol/L 4,25
Acetoacetat 5,00 mmol/L 0,267
5,00 mmol/L 4,24
Acetylsalicylséaure 60 mg/dL 0,274
60 mg/dL 4,27
Ascorbinsaure 50 mg/dL 0,113
50 mg/dL 2,77
Bilirubin (konjugiert) 50 mg/dL 0,234
50 mg/dL 2,76
Bilirubin (unkonjugiert) 50 mg/dL 0,213
50 mg/dL 2,64
Hamolyse 500 mg/dL 0,258
500 mg/dL 3,04
a-Hydroxybutyrat 7,00 mmol/L 0,270
7,00 mmol/L 1,26
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 0,256
2000 mg/dL 2,82
N-Acetylcystein (NAC) 1000 mg/L 0,112
1000 mg/L 2,76

Keine Interferenz durch Lactat und Lactat-Dehydrogenase.

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5.6].

Prazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mmol/L] 0,262 0,412 3,09

VK [%] 0,557 0,365 0,323

Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mmol/L] 0,271 0,554 3,19

VK [%] 2,15 1,39 1,93

Methodenvergleich (n=102)

Test x Mitbewerber B-Hydroxybutyrat
(Hitachi 917)

Testy DiaSys B-Hydroxybutyrat 21 FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 1,01

Achsenabschnitt -0,014 mmol/L

Korrelationskoeffizient 0,999

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

Umrechnungsfaktor
B-Hydroxybutyrat [mg/dL] x 0,0961 = B-Hydroxybutyrat [mmol/L]

Referenzbereiche [1]
[mmol/L] [mo/dL]

Nach nachtlichem <034 <35

Fasten
Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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BioMajesty®

3-Hydroxybutyrate 21 FS

Chemistry code 10 371

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.

Analytical Conditions

Endpoint method

R1 volume 80

R2e volume 0

R2 volume 20

R1 diluent vol 0

R2e diluent vol 0

R2 diluent vol 0
Sample vol (S) 6.0
Sample vol (U) 6,0
Reagent 1 mix weak
Reagent 2e mix weak
Reagent 2 mix weak
Reaction time 10
Sub-analy. Conditions

Name HBUT?21
Digits 2
M-wave L. 340
S-wave.L 694
Analy.mthd. EPA
Calc.mthd. STD
Qualit. judge No
Analysis Test Condition Setting (M)
Sample Type Serum Urine
Reac. sample vol. 6.0 6.0
Diluent method No dil No dil
Undil. sample vol. 0 0
Diluent volume 0 0
Diluent position 0 0

Re.absorb (u) 9.999
Re. Absorb (d) -9.999
Calculation Method Setting
M-DET.P.| 0
M-DET.P.m 41
M-DET.P.n 42
S-DET.P.p 23
S-DET.P.r 24
Check D.P.1. 0
Limit value 0.003
Variance 10
Reac.type Inc
Reaction Rate Method

Cycle 2
Factor 2
E2 corre Not do
Blank (u) 9.999
Blank (d) -9.999
Sample (u) 9.999
Sample (d) -9.999
Standards Setting

FV #
BLKH 9.999
BLK L -9.999
STDH 9.999
STDL -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C
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