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UIBC FS*

Reagenz fir die quantitative In-vitro-Bestimmung der latenten Eisenbindungskapazitét - LEBK (unsaturated
iron binding capacity - UIBC) in Serum oder Plasma am DiaSys respons®920

Bestellinformation

Bestell-Nr. 1 1921 99 10 921
4 Twincontainer fur jeweils 120 Bestimmungen

Methode
Photometrischer Test mit Ferene

Prinzip

Die Probe wird mit einer bekannten Konzentration von Eisen(ll)-
lonen inkubiert. Die Eisen(ll)-lonen werden spezifisch an
ungesattigte Eisenbindungsstellen des Transferrins gebunden.
Uberschiissige Eisen(ll)-lonen werden mit der Ferene-Methode
bestimmt. Die Differenz  zwischen  zugesetztem  und
Uberschiussigem Eisen entspricht der an Transferrin gebundenen
Menge und damit der LEBK der Probe.

2 Fe®* (bekannt)+Transferrin — Transferrin (Fe*") + Fe?" (Uberschuss)

Fe?* (Uberschuss) + 3 Ferene — Ferene (blauer Komplex)

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Puffer pH 8,7 100 mmol/L
Ammoniumeisen(ll)sulfat 13 pmol/L
Thioharnstoff 120 mmol/L

R2:  Ascorbinsaure 240 mmol/L

Ferene 6 mmol/L
Thioharnstoff 125 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Vor Lichteinstrahlung schiitzen! DiaSys respons-Container bieten
Lichtschutz. Reagenzien nicht einfrieren!

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Reagenz 1. Gefahr. H318 Verursacht schwere
Augenschaden. P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/
Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen. P305+P351+P338 Bei
Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit
entfernen. Weiter spilen. P310 Sofort Giftinformations-
zentrum oder Arzt anrufen.

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

3. 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 berucksichtigen
Sie dabei das Geratehandbuch.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmalinahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

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

Serum, Heparinplasma
Serum/Plasma spétestens 2 Stunden nach Blutentnahme trennen,
um Hamolyse zu vermeiden.

Stabilitat [1]

im Serum:

5 Tage bei 20-25°C
1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20°C
im Plasma:

1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen. Nur einmal einfrieren.

Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung wird der DiaSys TruCal U Kalibrator
empfohlen. Die Kalibratorwerte von TruCal U sind rickfihrbar auf
eine Messung von Transferrin und Eisen. Der Transferrinwert ist
dabei rickfuhrbar auf ERM®DA470k/IFCC, der Eisenwert auf
NIST SRM 682. Fur die interne Qualitatskontrolle sollte die DiaSys
TruLab N Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fiir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

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

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 750 pg/dL LEBK (bei hoheren Konzentrationen Proben
nach manueller Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-
Funktion nachbestimmen).

Nachweisgrenze** 40 pg/dL LEBK

Stabilitat im Gerat 14 Tage
Kalibrationsstabilitéat 4 Tage
Storende Substanz Interferenzen LEBK
<10 % [pg/dL]

Ascorbinséaure bis 30 mg/dL 146
Hamoglobin bis 30 mg/dL 143

bis 75 mg/dL 312
Bilirubin, konjugiert bis 60 mg/dL 126

bis 60 mg/dL 320
Bilirubin, unkonjugiert bis 60 mg/dL 127

bis 60 mg/dL 325
Lipamie (Triglyceride) bis 2000 mg/dL 137

bis 2000 mg/dL 299

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [2].

Préazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug/dL] 168 395 825
Variationskoeffizient [%] 2,94 1,51 0,73
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [ug/dL] 142 284 795
Variationskoeffizient [%] 3,88 3,37 1,36
Methodenvergleich (n=101)
Test X DiaSys UIBC FS Hitachi 917
Testy DiaSys UIBC FS respons"~920
Steigung 0,972
Achsenabschnitt -3,85 pg/dL
Korrelationskoeffizient 0,999

** geman NCCLS Dokument EP17-A, Vol. 24, Nr. 34

Umrechnungsfaktor
UIBC [pg/dL] x 0,1791 = UIBC [umol/L]

* flussig stabil
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Referenzbereich [3,4]

Unter Bericksichtigung der Referenzwerte fur Eisen und
Transferrin ergibt sich folgender Referenzbereich fir LEBK:

120 — 470 pg/dL (21 — 84 pmol/L)

Jedes Labor solite die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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UIBC FS

Applikation fur Serum und Plasma

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test ;| UIBC

Report Name :[uiBC

Auto Rerun

Online Calibration

IDDD

|
Unit : Decimal Places : Cuvette Wash
Wavelength-Primary : Secondary : Total Reagents
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start : M1 End : Reagent R2 :
M2 Start : M2 End .33 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates  : Standard Replicates : [ 3 | [Blank | [o |
Control Replicates ~ : Control Interval o | [ calibrator NE |
Reaction Direction : React. Abs. Limit :
Prozone Limit % : D Prozone Check :
Linearity Limit % : D Delta Abs./Min. :
Technical Minimum Technical Maximum
Y=ax+b  a= =

* Geben Sie den Kalibratorwert ein.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test 1| UiBC
sampeType :[Senm ]
Sample Volumes Sample Types
M S
Norml : Dilution Ratio : O Urine
) - ) ) O CSF
Increase : Dilution Ratio : & Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : R1 Stirrer Speed
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test uiBC
sampleType i[Senm |
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
0O CSF
(ng/dL) (ng/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal | 120 | [ 470 | O Other
Panic dl 0.00 | [ 0.00 |

Seite 3 - Applikation respons®920

Februar 2018/5




