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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perzitréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fotometrinis tyrimas, kurio paskirtis — pusiau kiekybiskai itirti lipemijg / drumstumg, gelsvumag ir hemolize (LIH) Zmogaus
serume ir plazmoje ,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Chromogenuy, pvz., bilirubino, hemoglobino ir lipidy (drumstumo), koncentracija kiino skys€iuose gali padidéti dél jvairiy
ligy ir ikianalitiniy veiksniy. Chromogenai gali daryti jtakg fotometriniy tyrimy rezultatams.

Klinikiniy reagenty gamintojai atsakingi uz galimos jtakos tiekiamoms tyrimo sistemoms apibldinima.

Siy tyrimo sistemy naudotojai turi jvertinti méginiy kokybe ir nustatyti juose esangias medziagas, kurios gali daryti jtakg
tyrimui; méginiai paprastai vertinami juos apzidrint. Naudojant reagentg LIH, galima vertinti AU cheminés analizés
sistemoje.

METODOLOGIJA

Paciento méginiai atskiedZiami reagentu LIH, tuomet jy optinis tankis iSmatuojamas 6 ilgiy bangomis. Jei vieno arba
keliy chromogeny koncentracija méginyje gali daryti jtakg tyrimo rezultatams, bus sugeneruotos atitinkamos zymés, jos
bus pateiktos su to méginio analizés rezultatais. Sios Zymés apibidina chromatinés medziagos tipg (LIP — lipemija /
drumstumas, ICT — bilirubinas, HEM — hemoglobinas) ir apytiksle jtakg daranc€ios medziagos koncentracijg (pvz.: +, ++,
++++, Zr. toliau pateiktg lentele).
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Apytikslé chromatinés medziagos koncentracija

3 HEM (mg/dl
Zymé LIP (mg/dl ,Intralipid®) ICT (mg/dl bilirubino) hemoglobino)
N < 40 <25 < 50

+ 40 - 99 25-49 50 — 99
++ 100 — 199 50-99 100 — 199
+++ 200 - 299 10 — 19,9 200 — 299
+H++ 300 — 500 20 - 40 300 — 500
+++++ > 500 > 40 > 500

Jeigu konkretus méginys pazymeétas viena arba keletu pirmiau nurodyty Zymiy, naudotojai turéty patikrinti, ar dél
chromogeno tipo arba koncentracijos galéty sumazéti to méginio tyrimo rezultaty tikslumas. Tai patikrinti gvalima
remiantis informacija apie konkrety reagentg, kuri pateikiama atitinkamos naudojimo instrukcijos skyriuje ,TRIKDZIAI®.

BANDINYS

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Serumas arba plazma. Paémus méginj, rekomenduojama per dvi valandas fiziSkai atskirti serumg / plazma, kad nebdity
sglycio su Igstelémis.

Naudokite neatskiestus méginius.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Natrio chloridas 0,9 %
Konservantai

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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LIH ATSARGIAI

O

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoj3.

P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

miSinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentas yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarytas reagentas yra stabilus iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...25 °C temperatiroje. Atidarytas
ir prietaise laikomas reagentas lieka stabilus 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Kalibruoti nereikia.
TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zZinyne) arba ,Instructions for Use* (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

SKAICIAVIMAI
,Beckman Coulter” analizatoriai automatiskai apskaiCiuoja LIH blseng kiekviename méginyje.
PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Jei nustatomos ABN Zymeés, reikia apzidrint patikrinti visy indeksy vientisuma.
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Pastebéjus stipry drumstuma, gelsvumg ir (arba) hemolize, tokius méginius reikia laikyti LIP+++++, ICT+++++ ir (arba)
HEM+++++,

Jei apzilréje nepastebite jokiy nenormaliy poZymiy, tokius meéginius laikykite normaliais.

Retais atvejais ABN zymes gali bati sugeneruotos dél silpnos hemolizés (nuo 20 iki 50 mg/dl). Tokiuose méginiuose
LDH / HBDH gali padidéti iki 10 — 20 %.

Atminkite, kad méginio lipemijos indeksg arba drumstumag ir trigliceridy koncentracijg sieja silpna koreliacija.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Lipemijos indeksas:  jokios jtakos iki 40 mg/dl arba 684 umol/l bilirubino
jokios jtakos iki 5 g/l hemoglobino

Bilirubino indeksas: jokios jtakos iki 500 mg/L ,Intralipid*
jokios jtakos iki 5 g/l hemoglobino

Hemolizés indeksas: 40 mg/dl bilirubino gali padaryti daugiausia 2 klasiy neigiama jtakg HEM indeksui, t. y.
tikrasis indeksas HEM +++ gali bati paskelbtas kaip HEM +.

500 mg/dl ,Intralipid“ gali padaryti daugiausia 1 klasés teigiamg jtakg HEM indeksui, t. y.
tikrasis indeksas HEM + gali bati paskelbtas kaip HEM ++.

Abiejy medziagy jtaka yra tiesiné bilirubino ir ,Intralipid“ koncentracijai.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
ATITIKTIS
Lipemija

Naudojant paciento serumo méginius Sio LIH reagento OSR62166, naudoto analizatoriuje AU2700, lipemijos indeksas
buvo palygintas su bichromatiniu drumstumo tyrimu ir trijy atskiry stebétojy atlikta méginio apzitra.

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktose lentelése.

Zymé Lipemijos zymiy daznumas
+++++ 0 2
+H++ 0 6 1 LIP +ve 3 52
4+ 0 14 1 AU27000 e | 288 | 29
++ 0 8 0 -ve +ve

1 22 3 ApZzilréjimas
N 476 4

<0,0150| 0,0151-] 0,0401-| 0,0801-| 0,1201-| >0,2000
0,0400 | 0,0800 | 0,1200 | 0,2000
Drumstumas (OT)
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Gelsvumas

Naudojant paciento serumo méginius Sio LIH reagento OSR62166, naudoto analizatoriuje AU2700, gelsvumo indeksas

buvo palygintas su ,Bilirubin“ reagentu OSR6112 ir trijy atskiry stebétojy atlikta méginio apzira.

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktose lentelése.

Zymé Gelsvumo zymiy daznumas
+4++++ 4
+H++ 1" 3 ICT +ve 7 74
4t 2 15 1 AU27001 e [ 283 5
++ 1 20 10 -ve +ve
+ 5 12 4 Apzilréjimas
N 449 1
<25 | 2,50- 5,00- 10,0- 20,0- =40
4,99 9,99 19,9 39,9
Bilirubino koncentracija (mg/dl)

Hemolizé

Naudojant paciento serumo méginius Sio LIH reagento OSR62166, naudoto analizatoriuje AU2700, hemolizés indeksas
buvo palygintas su , Total Hemoglobin“ reagentu OSR6192 (be iSankstinio atskiedimo) ir trijy atskiry stebétojy atlikta

méginio apZzidra.

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktose lentelése.

Zymé Hemolizés zymiy daznumas
+++++ 0
+H++ 15 HEM +ve 1 86
4t 10 AU27001 e | 288 4
++ 24 -ve +ve
+ 30 8 ApZzilréjimas
N 359 26
<50 |50-99| 100- 200- 300- = 500
199 299 499
Hemoglobino koncentracija (mg/dl)

Nuoroda1’2’3'4’5’6

PAPILDOMA INFORMACIJA

DUOMENY PERZIUROS

PerziGrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perziiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamiediy kalba.
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