Precinorm ® HB

Reflotron® Precinorm® HB
2 buteliukai po 2 mL (1 lygis)
2 buteliukai po 2 mL (2 lygio)
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Paskirtis

Skirtas kiekybinei hemoglobino tyrimo, panaudojant Reflotron
sistema, kontrolei.

Trumpas apraSymas

Precinorm HB kontrolés yra pagamintos IS avies kraujo
stabilizuoto oksihemoglobino liofilizato, koncentracija yra normali
arba Zemesné. Sios kontrolés buvo specialiai  sukurtos
naudojimui su Reflotron ir Reflotron Plus analizatoriais.
Panaudojimas

Precinorm HB kontrolés yra naudojamos vienu metu tikrinant
tikslumg ir preciziSkuma. Jos taip pat tinka Reflotron sistemos
veikimo patikrinimams atlikti.

Reagentas

Liofilizuotas avies hemoglobinas, hemoglobino koncentracija
jvairi.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro. Niekada reagenty
nedozuokite, jtraukdami pro burng. Laikykités jprastiniy
atsargumo priemoniy, kuriy reikia, dirbant su visais laboratorijos
reagentais.

Saugojimo s alygos ir patvarumas

Laikykite uzSaldytus (+2<C - +8<C temperat roje).

NeiSpakuotos Precinorm HB kontrolés isSlieka tinkamos
naudojimui ki ant déZutés nurodytos galiojimo datos. Atstatyti
buteliukai iSlieka stabilds:

maziausiai 8 valandas temperatdroje nuo +20 iki +25T,
maziausiai 2 dienas temperatdroje nuo +2 iki +8C,

vieng kartg uZzSaldZius, -20C temperatdroje, maziausiai 1
valanda.

Metodika

Pateiktos medziagos

Precinorm HB 1 lygio ir 2 lygio kontrolés: kiekvienam lygiui - po 2
buteliukus, tyrimo lapas ir instrukcijos.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

Reflotron sistema, Reflotron pipeté, pipe€iy antgaliai, 2 mL
dozavimo jtaisas, distiliuotas vanduo, Reflotron Hemoglobin Test
Kit.

ParuoSimas ir tyrimas

1.Atsargiai atidarykite kontrolinés medziagos buteliuka, saugokite,
kad liofilizuota medziaga neiSbégty. Pridékite lygiai 2 mL
distiliuoto ar nejonizuoto vandens, naudodami tdrio matavimo
pipete arba Svirksta.

2. Buteliuka uZzkimskite, lengvai sukdami
istirpinkite, saugokite, kad nesusidaryty putos.
Turinys turi pilnai istirpti per 30 minuciuy.

3. Teskite tyrima, vietoj méginio naudodami kontrole, taip, kaip
paaiskinta Hemoglobino pakuotés jdékle.

Kontroliy dozavimui rekomenduojame naudoti Reflotron 32 pL
Reflotron pipete.

buteliuka, turinj
Nepurtykite.

Kokyb és kontrol é/optikos patikrinimai

Su ,Clean and Check Kit* rinkiniu yra tikrinamas Reflotron optinés
sistemos veikimas. Optika turi bati tikrinama ir, jeigu reikia, iSvaloma
kasdien, prie§ panaudojant kokybés kontrolés medZiagas. Instrukcijas

skaitykite Reflotron Clean and Check Kit (Katalogo Nr. 1142577)
pakuotés jdekle.
Kokybés kontrolés testavimas, skirtas laboratorijoms yra gera

laboratorijos praktika, ji yra priimta daugelyje valstybiy ir jtraukta |
LKlinikiniy  laboratorijy  tobulinimo  pataisas“ (Clinical Laboratory
Improvement Amendments of 1988 (CLIA)). Visada atitinkamose
licenzijavimo ir akreditavimo tarnybose patikrinkite, ar laboratorijos veikla
atitinka nustatytus standartus. Tose Salyse, kuriose tyrimy atlikimo vietos

néra kontroliuojamos
kokybés kontrole.
Kasdieniniam kokybés kontrolés atlikimui yra rekomenduojama naudoti
Precinorm HB hemoglobino kontrolinius serumus. Jei per vieng dieng yra
panaudojama daugiau, kaip vienas testavimo juosteliy buteliukas, pries
atidarant naujg testavimo juosteliy buteliukq, Roche Diagnostics
rekomenduoja atlikti kokybés kontrolés patikrinimg su Precinorm HB
hemoglobino kontroliniu serumu. Sis patikrinimas yra atliekamas papildomai
Salia prieS tai jau atlikto kasdieninio kontrolinio patikrinimo.

Su Siomis kontrolémis gautos reikSmés turi atitikti nustatytas
reikSmiy ribas. Jei reikSmés iSeina uz numatyty riby, reikia atlikti
Siuos veiksmus:

1. Pakartokite kontrole dar karta.

2. Jei naujai gauta reikSmé yra numatytose ribose , abi reikSmes
uzraSykite ir tikrinimag teskite toliau.

3. Jei naujai gauta reikSmé néra numatytose ribose , nutraukite
visus Sios analités tolimesnius tyrimus.

4. Atidziai patikrinkite, ar visos proceddros buvo atliktos teisingai.

5. Patikrinkite kontrolés ir visy reagenty galiojimo datas.

6. Patikrinkite ir jsitikinkite, ar kontrolé buvo tinkamai jstatyta. Jeigu
jtariate, kad kontrolé buvo atlikta neteisingai, kontrole iSmeskite ir
jdékite nauja.

7. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad prietaisas yra Svarus.

8. Pakartokite kontrole dar karta.

9. Jei naujai gauta reikSmé yra numatytose ribose , paciento testo
atlikimg teskite toliau. Pirma ir paskutine reikSmiy neatitinkancias
reikSmes pazymekite kokybés kontrolés Zurnale ir diagramoje.

10. Jeigu rezultatai vis dar néra numatytose ribose, pagalbos
kreipkités j gamintojo atstova arba platintoja.

11. Jei problemg pavyko paSalinti, atlikite kitg kontrolinj patikrinima,
gautg reikSme pazymékite Zurnale ir diagramoje.

istatymais, vis vien yra rekomenduojama atlikti

Proced dros apribojimai

Rezultatus, gautus Reflotron sistemoje su kitomis rinkoje
esanciomis kontroléemis, gali paveikti Sios gamybos metu j kontrolinj
serumg patekusios medzZiagos: stabilizatoriai, konservantai,
stiprikliai ir valikliai. Vis délto, atliekant testavimg su serumu, krauju
arba plazma, abi procediros yra suderintos matavimy ribose.

Specifin és atlikimo s alygos

Taikant rankiniu bddu atliekamas fotometrines proceddras, su
Reflotron analizatoriumi atspindZio gebos fotometrijos biddu yra
nustatomos  specifinés  reikSmés — maziausiai SeSiose
nepriklausomose laboratorijose, atliekant tai maZiausiai per 5
atskiras dienas.

MaZiausias 95% intervalas buvo apskai€iuotas i§ maziausiai 30
reikSmiy, o mediana — iS maziausiai 28 reikSmiy.

Duoti kontroliniai dydZiai atitinka + dvigubg standartinj nukrypima,
gautg su keletu nustatyty specifiniy reikSmiy.

Su Roche Diagnostics technine tarnyba galima susisiekti,
paskambinus nemokamu telefonu 1-800-428-4674, 24 valandas
per para, 7 dienas per savaite.

Reflotron juostelés, skirtos naudoti su krauju, yra uZpatentuotos
JAV ir uZsienyje, jskaitant JAV patenty Nr. 4,477,575 ir 4,816,224.

PRECINORM ir REFLOTRON yra Roche prekés Zenklai.
ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti
pakeitimy brdksniu.
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