Precinorm ® DTL

Reflotron® Precinorm® DTL
2 buteliukai po 2 mL (1 lygis)
2 buteliukai po 2 mL (2 lygis)
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Paskirtis
Skirtas DTL cholesterolio tyrimo, panaudojant Reflotron sistema, kiekybinei
kontrolei sveikatos priezidros staigoje.

Trumpas apraSymas
Precinorm DTL cholesterolio kontrolé yra liofilizuota, pagaminta iS5 Zmogaus
kraujo kontrolé, kurios DTL koncentracija yra normali arba Zema. Si kontrolé
buvo specialiai sukurta naudoti su Reflotron sistema; nurodyti dydZziai tinka
tik Reflotron sistemai.

Panaudojimas

Precinorm DTL cholesterolio kontrolé yra naudojama, vienu metu
kontroliuojant tiksluma ir preciziSkuma. Ji taip pat tinka Reflotron sistemos
veikimo patikrinimams atlikti.

Atliekant tyrimus su Reflotron DTL Cholesterolio te
kuri g galima naudoti m éginiams, yra EDTA plazma.

stu, vienintel éterpé,

Reagentas
Liofilizuotas Zmogaus serumas, DTL cholesterolio koncentracijos jvairios.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

PERSPEJIMAS. POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA.
Kiekvienam donorui, i§ kurio buvo paimtas kraujas Sios medZiagos
paruosimui, buvo atliktas tyrimas dél Zmogaus imunodeficito (ZIV) ir
hepatito B (HrsAg) bei hepatito C (HCV) antigeny pagal FDA-patvirtintg
metodika; tyrimy atsakymai buvo neigiami (tyrime nenustatytas pakartotinis
reaktyvumas). Kadangi nei vienas tyrimo metodas pilnai neuZztikrina to, kad
méginyje nebus ZIV, HBsAg, HCV ar kity uzkrediamy medZiagy, su $iuo
kontroliniu serumu reikia dirbti, prisilaikant rekomenduojamy Biologinio
saugumo 2 lygio reikalavimy (rekomenduojama prisilaikyti, dirbant su bet
kokiu potencialiai uzkre€iamu Zmogaus serumu ar kraujo meéginiu ,Ligy
kontrolés/Nacionalinio sveikatos instituto centro Zinyne" (Centers for
Disease Control/National Institutes of Health manual, “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,” 1988).

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

Saugojimo s alygos ir patvarumas

Laikykite uzSaldytus (+2 - +8T temperat Groje). NeiSpakuota Precinorm DTL
kontrolé iSlieka tinkama naudojimui iki ant dézutés nurodytos galiojimo
datos.

Dar kartg jdéto kontrolinio serumo DTL cholesterolio komponentas iSlieka
stabilus:

2 dienas +25T temperat Uroje

5 dienas +2 - +8TC temperat Oroje

vien g kart g uz3aldZius, -20C temperat droje, vieng ménes;.

Metodika

Pateiktos medZiagos
1 lygio ir 2 lygio Precinorm DTL cholesterolio kontrolés serumas:
kiekvienam lygiui - po 2 buteliukus, tyrimo lapas ir instrukcijos.

Reikalingos, bet nepateiktos medzZiagos

Reflotron analizatorius, Reflotron DTL cholesterolio testas, Reflotron 32 pL
pipeté, pipeciy antgaliai, 2 mL dozavimo ftaisas, distiliuotas ar nejonizuotas
vanduo.

ParuoSimas ir tyrimas

1. Labai atsargiai atidarykite buteliukg su kontroliniu serumu, saugokite, kad
liofilizuota medZiaga neiSbégty,ir, naudodami tlrio matavimo pipete arba
SvirkSta, pridékite lygiai 2 mL distiliuoto ar nejonizuoto vandens.

2. Buteliukg atsargiai uzdarykite ir, lengvai sukdami buteliuka, turinj
iStirpinkite, saugokite, kad nesusidaryty putos. Nepurtykite. Turinys turi
pilnai istirpti per 30 minuciuy.

3. Su Precinorm DTL cholesterolio kontrole reikia dirbti ir jg tyrimams
naudoti taip, kaip tai daroma, dirbant su paciento serumu.

Kontroliy dozavimui rekomenduojame naudoti Reflotron 32 pL Reflotron
pipete su vienkartiniais plastmasiniais antgaliais.

Kokyb és kontrol é/optiniai 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 medZziagas. Instrukcijas skaitykite Reflotron
Clean and Check Kit (Katalogo Nr. 1142577) pakuotés jdékle.

Kokybés kontrolés testavimas, skirtas laboratorijoms yra gera laboratorijos
praktika, ji yra priimta daugelyje valstybiy ir jtraukta i ,Klinikiniy laboratorijy
tobulinimo pataisas” (Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988
(CLIA '88)). Visada atitinkamose licenzijavimo ir akreditavimo tarnybose
patikrinkite, ar laboratorijos veikla atitinka nustatytus standartus.
Kasdieniniam kokybés kontrolés atlikimui yra rekomenduojama naudoti
Precinorm HB Cholesterolio 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 patikrinima, panaudojant 1 ir 2 lygio
kontroles. Sis patikrinimas yra atliekamas papildomai, 3alia prie$ tai jau
atliktos kasdieninés kokybés kontrolés.

Su Siomis kontrolémis gautos reikSmes 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 tikrinima 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. Pirmg ir paskuting reikSmiy neatitinkanCias reikSmes
pazymekite kokybeés kontrolés Zurnale ir diagramoje.

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

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

Proced airos apribojimai

Skirtingai, negu atliekant tradicines fotometrines proceddras, kuriy metu
méginiai praskiedZiami reagenty tirpalu, Reflotron testai yra atliekami su
neatskiesta méginio medziaga. Todél rezultatus, gautus Reflotron sistemoje
su kitomis rinkoje esanc¢iomis kontrolémis, gali paveikti Sios gamybos metu |
kontrolinj serumg patekusios medZiagos: stabilizatoriai, konservantai,
stiprikliai ir valikliai.

Vis délto, atliekant testavimg su paciento plazma, abi procedidros yra
suderintos matavimy, ribose.

Specifin és atlikimo s glygos

Taikant rankiniu badu atliekamas fotometrines proceddras, su Reflotron
sistema atspindZio gebos fotometrijos blddu yra nustatomos specifinés
reikSmés — maZiausiai keturiose nepriklausomose laboratorijose, atliekant
tai su kiekviena sudedamaja dalimi.

MaZiausias 95% intervalas buvo apskaiiuotas i maziausiai 40 reikSmiy, o
mediana — i5 maZiausiai 38 reikSmiy. Duota kontroliné reikSmé atitinka *
dvigubg standartinj nukrypima, gautg su keletu nustatyty specifiniy reikSmiy.

PRECINORM ir REFLOTRON yra Roche prekés Zenklai.

Reik8mingi papildymai ar pakeitimai yra paZyméti paraStéje pakeitimy
braksniu.
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