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Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger |att och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anvindningsomrade: Test for kvantitativ bestimning av totalt Bilirubin i blod, serum eller plasma
med Reflotron-system

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek
10905321202 Reflotron Bilirubin 30st/forpackning
Sammanfattning

Bilirubin bildas av normal och onormal nedbrytning av erytrocyter i det retikuloendo-
teliala systemet. Bestamningar av bilirubin anvands for diagnos av leversjukdomar,
pavisandet av hemolytisk anemi och vid utvardering av graden av gulsot.

Analysprincip'

Efter applikation till testremsan rinner provet in i reaktionsomradet, dar (om blodprover
anvands) separation av erytrocyterna fran plasman sker. Innan reaktionen borjar frigors
det proteinbundna indirekta bilirubinet med hjalp av dyfillin [7-(2,3-dihydroxipropyl)-
teofyllin]. Saval det direkta som det indirekta bilirubinet reagerar med diazoniumsalt
2-metoxi-4-nitrofenyldiazoniumtetrafluorborat.

bilirubin + 2-metoxi-4-nitrofenyl- ——— azobilirubin
diazoniumtetrafluorborat

Bilirubinkoncentrationen (i proportion till den farg som bildas) mats vid en vaglangd pa
967 nm och 37 °C och visas efter cirka 135 sekunder i mg/dL eller pmol/L.



Reagens
Komponenter per test: dyfyllin: 0,84 mg;
2-metoxi-4-nitrofenyldiazoniumtetraflourborat: 10,4 pg.

Forsiktighetsatgarder och varningar
For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratorierea-
gens.

Sakerhetsdatablad erhalls vid forfragan for yrkesutovande anvandare.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala rikilinjer.

Undvik all kontakt med applikationsomradet pa en testremsa (t.ex. vid pipettering av
prov).

Reagenshantering
Testremsorna ar bruksfardiga.

Forvaring och hallbarhet
Forvara vid 2-30 °C. Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Provmaterial och beredning?

Kapillarblod; helblod som samlats upp i standardprovror; serum; hepariniserat eller
EDTA-blod eller hepariniserad eller EDTA-plasma.

Anvand farskt kapillar- eller venblod omedelbart efter provtagning.

EDTA- eller hepariniserat blod som forvarats morkt i forslutna behallare maste anvandas
inom 2 timmar. Efter fallning av cellkomponenterna ska du anvanda supernatant, och se
till sa att ingen blandning sker med utfallt lager.

Anvand endast lampliga ror eller provbehallare for provtagning och beredning. Serum
och plasma som forvarats i forslutna behallare ar hallbara i minst 2 timmar vid 4-25 °C.

Provvolym: 30 pL

Medfoljer forpackningen
1 behallare med 30 testremsor

Nodvandiga material (som ej medfaljer)

* Reflotron-instrument

* Reflotron-pipett

* Reflotron-pipettspetsar

* Reflotron-kapillarror

 Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U eller Reflotron Clean + Check
¢ Allman laboratorieutrustning

¢ 0,9 % NaCl



Analysprocedur

Folj instruktionerna for det aktuella analysinstrumentet som ar angivna i detta dokument

for optimalt utforande av analysen. Analysinstrumentspecifika instruktioner finns i

anvandarhandboken.

e Ta ut en testremsa fran behallaren. Satt tillbaka locket ordentligt direkt efter att
du tagit en testremsa.

 Ta av skyddsholjet i aluminium, se till ait inte boja inte testremsan.

» Alla Reflotron-analyser kraver en provvolym pa 30 pL.

* Fordela provvolymen i mitten av det roda applikationsomradet med hjalp av en pipett
(t.ex. Reflotron-pipett) — se till att inte rora applikationsomradet. Undvik luftbubblor.

* Oppna luckan eller skjutlocket. Inom 15 sekunder efter applicering av provet ska du
placera testremsan i guiden och skjuta den framat horisontellt tills den fastnar i lage.
Stang skjutlocket eller luckan.

» Om testremsan har plcerats pa ratt satt och den magnetiska koden har lasts av visas
testparameterns forkortade namn pa skarmen.

Resultatet visas beroende pa instrumentets installningar.

Kalibrering

Funktionskurvan for Reflotron Bilirubin-analysen for omrakning av reflektansvarden till

koncentrationer definieras for varje lot med hjalp av Bilirubin DPD (BIL-T)-metoden fran

Roche Diagnostics. Parametrarna for kurvan dverfors automatiskt till instrumentet via

magnetremsan under analysen.

Kvalitetskontroll

For kvalitetskontroll ska du anvanda Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U eller
Reflotron Clean + Check.

Kontrollintervallen och -granserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De
erhallna vardena ska hamna inom angivna granser.

Varje laboratorium bor faststalla atgarder som ska vidtas om vardena hamnar utanfor
granserna.

Folj gallande statliga regler och lokala riktlinjer for kvalitetskontroll.

Utrakning

Bilirubinkoncentrationen beraknas automatiskt fran matningen samt funktionsoch
omvandlingsfaktorer fran magnetremsan langst ner pa varje testremsa.
Bilirubinkoncentrationen visas i mg/dL eller pmol/L beroende pa om instrumentet ar
installd att visa konventionella eller Sl-enheter.

Omrakningsfaktor: mg/dL x 17,1 = pmol/L.



Interferenser®*

Bilirubin ar ljuskansligt. Prover bor darfor forvaras morkt.

Reflotron Bilirubin-analysen kan inte anvandas pa nyfodda pa grund av de sar-
skilda reologiska och fysiologiska egenskaperna for detta provmaterial.

Hemolys leder till 6kade varden. Sarskild forsiktighet maste iakitas vid provtagning.
Terapeutiska koncentrationer av fenazopyridin och dopamin kan leda till okade bilirubin-
varden. Toxiska eller patologiska koncentrationer hos foljande exogena substanser kan
leda till okade varden: indometacin, metyldopa, oxytetracyklin, pyritinol.
Hematokritvarden pa upp till 55 % och lipemi paverkar inte resultatet (kriterium: aterfin-
nande +10 % av grundnivan).

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedomas i samband med patientens
anamnes, kliniska undersokningar och andra resultat.

Matintervall®

0,5-12 mg/dL eller 8,5-204 pmol/L.

Om det uppmatta bilirubinvardet ar dver matintervallet for Reflotron Bilirubin-analysen
kan serum- eller plasmaprovet spadas 1 + 1 med fysiologisk saltlosning. Multiplicera
resultatet med faktorn 2.

Referensintervall®

Blod, serum och plasma: totalt bilirubin hos vuxna: < 1,2 mg/dL eller < 21 pmol/L.
Varje laboratorium bor undersoka overforingsmojligheten av referensvarden till sin egen
patientpopulation och, om sa behdvs, faststilla sina egna intervall.

Sarskilda prestandadata®®
Data for Reflotron Bilirubin-analysen bestamdes vid utvarderingsstudier.
Majoriteten av testresultaten var inom angivet intervall.

Imprecision

Repeterbarhet (inomserigprecision):

CV (variationskoefficient) 6,6 % i det normala intervallet, 1,9 % i det patologiska
intervallet; provmaterial: serum.

Intermediar precision (mellandagsprecision):

CV 1,7 % i det normala intervallet, 5,2 % i det patologiska intervallet; provmaterial:
kontrollsera.

Metodjamforelse
En jamforelse mellan Reflotron Bilirubin-analysen (y) och Bilirubin DPD-metoden (x) med
hjalp av EDTA-plasma gav foljande korrelationer: y = 1,003x - 0,149; r = 0,998; n = 41.






