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Ringversuch fur Neonatales
Bilirubin (BILI-N)

Ringversuchsanbieter: ESfEQA GmbH
Heidelberg
Ringversuchsleiter: Dr. D. Groche

Gebrauchsanweisung
Hinweise:

Far diese Proben gelten die Ublichen
VorsichtsmalRnahmen im Labor fir potenziell gefahrliche
Proben. Alle Blutspendereinheiten, die das bei der
Herstellung dieser Proben verwendete Ausgangsmaterial
an menschlichen Zellen enthalten, wurden getestet und
als nicht reaktiv fur HBsAg, Anti-HIV 1/2 und Anti-HCV
befunden.

Einzelne Teile des Ringversuchsprogramms kénnen im
Unterauftrag vergeben werden. Die ESfEQA GmbH ist flr
die Arbeit des Unterauftragnehmers verantwortlich.

Die Ergebnisse der Probenanalyse dlrfen erst nach
Abschluss des Testzeitraums Kollegen aus anderen
Laboratorien mitgeteilt werden.

Die Anmeldung und Teilnahme am Ringversuch gilt als
Einverstandnis mit den allgemeinen Geschafts-
bedingungen der ESfEQA GmbH. Diese sind unter
www.esfeqa.eu abrufbar.

1. Verwendungszweck

Die Proben sind fiir die externe Qualitdtskontrolle (EQA)
in medizinischen Laboratorien bestimmt. Sie werden als
quantitatives Kontrollmaterial fir folgende Parameter
eingesetzt:

Bilirubin direkt

Bilirubin total
Bilirubin konjugiert

Bilirubin unkonjugiert

2. Produktbeschreibung

Die Proben sind lyophilisiertes Material auf Basis von
humanem Serum.

3. Lagerung und Stabilitat

Die Proben sind bei +2 °C bis +8 °C aufrecht und
verschlossen zu lagern. Die Stabilitdt wird bis zum auf
dem Probenetikett genannten spatesten Einsendeschluss
der Ergebnisse fiir diesen Ringversuch gewahrleistet.

Die Proben sind nach der Rekonstitution in fest
verschlossenen Réhrchen stabil fir:

» 8 Stunden bei 18-25 °C
» 2 Tage bei 2-8 °C
* 4 Wochen bei -25 °C bis =15 °C

4. Vorbereitung und Messung der Proben

Den Schraubverschluss vom Roéhrchen entfernen und
exakt 2 ml destilliertes oder deionisiertes Wasser zum
Lyophilisat pipettieren. Die Kontrollprobe etwa 30 Minuten
lichtgeschitzt stehen lassen und das Réhrchen
gelegentlich vorsichtig wenden, bis sich das Lyophilisat
vollstandig geldst hat.

Die Proben sind wie Patientenproben zu behandeln und
gemall der Anleitung des Instrumenten- und
Reagenzienherstellers zu verwenden.
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5. Termine und Ubermittlung der Testergeb-
nisse

Messzeitraume: Bitte beachten Sie die Angaben auf den
Probenetiketten. Die Ergebnisse koénnen jederzeit
wahrend des auf dem Probenetikett angegebenen
Versuchszeitraums abgegeben werden.

Bitte Ubermitteln Sie lhre Messergebnisse einschlieflich
der Angabe der verwendeten Analysemethode, des
verwendeten Instrumentes und des Reagenzes
elektronisch Uber die Web-Applikation TEQA 2
(https://teqa-labv2.esfeqa.eu) an ESFEQA. Kontaktieren
Sie ESfEQA, wenn Sie Unterstiitzung bei der
Registrierung oder Datenldbermittlung in TEQA 2
bendtigen.

Quantitative Ergebnisse werden im Allgemeinen mit
einem Wert und einer Einheit berichtet. Der Teilnehmer
bestimmt die  Anzahl der Ziffern fir die
Ergebnisiibermittiung. Ergebnisse, die z. B. als "<
unterhalb des Messbereichs" oder "< 0,02" angegeben
werden, sind nicht gultig. Wenn das Analysesystem
solche Ergebnisse anzeigt, sind sie wie folgt zu
interpretieren: Fur  Ergebnisse innerhalb  des
Messbereichs und unterhalb der Quantifizierungsgrenze
(LoQ) ist der erhaltene Wert zu melden. Bei Ergebnissen,
die unter der Nachweisgrenze (LoD) liegen, sollte diese
Grenze angegeben werden. Bei Proben, deren
Analytenkonzentration Gber dem Messbereich liegt, kann
die Probe verdinnt werden (sofern dies flr bestimmte
Anwendungen empfohlen wird), oder die obere
Messbereichsgrenze kann als Ergebnis angegeben
werden.

6. Einsendeschluss der Ergebnisse

Der Einsendeschluss fiir die Ergebnisse ist auf den
Proben-etiketten angegeben.

ESfEQA GmbH Phone: + 49 6221 4166-700
Siemensstr. 38 Fax:  +49 6221 4166-790
69123 Heidelberg  info@esfeqa.eu
Germany www.esfeqa.eu


http://www.esfeqa.eu/
https://teqa-labv2.esfeqa.eu/

’* European Society for
External Quality Assessment

7. Auswertung und Zertifikat

Die Ergebnisse werden durch ESfEQA ausgewertet. Der
individuelle Laborbericht und das Zertifikat kbnnen online
unter https://teqa-labv2.esfega.eu abgerufen werden.
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