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Paskirtis
Reflotron Precinorm U naudojamas substraty, elektrolity, lipidy, ir fermenty
kiekybiniy matavimy kokybés tikrinimui su Reflotron. Reflotron Precinorm U

naudojamas Reflotron testavimo sistemy, tikslumo ir preciziSkumo kontrolei.

Trumpas apraSymas

Reflotron Precinorm U yra liofilizuotas kontrolinis serumas, pagamintas,
naudojant normalios ar nezymiai didesnés uZ normalig koncentracijos
Zmogaus seruma.

Reagentai — turinys ir koncentracijos

Reflotron Precinorm U Kat. Nr. 10745154: 4 buteliukai su liofilizatu,
kiekvienas jy yra skirtas 2 mililitrams kontrolinio serumo.

Reaguojantys liofilizato komponentai:

Zmogaus serumas su papildomomis cheminémis medZziagomis ir Zmogaus
bei gyvuninés kilmés audiniy ekstraktais. Biologiniy priedy kilmé:

ALT (GPT) Sirdis (kiaulés)

AST (GOT) Sirdis (kiaulés)

Sarminé fosfatazé Placenta (Zmogaus)

Bendra amilazé Seilés (Zmogaus)/ kasa (kiaulés)
Kasos amilazé Kasa (kiaulés)
Cholesterolis Serumas (jaucio)

Raumenys (triusio)

y-GT Sirdis (kiaulés)/ inkstai (jaucio)
LD (LDH) Sirdis (kiaulés)

Trigliceridai KiauSinis (viStos)

Kreatinkinazé

Kiekvienoje serijoje yra tam tikra atitinkama komponenty
koncentracija/aktyvumas. Tikslds dydZiai ir reikSmés yra iSvardinti
pridétame reikdmiy lape.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo priemoniy, kurios batinos, dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visas atliekas reikia pa3alinti taip, kaip nurodyta vietinése instrukcijose.
Sis produktas pagamintas tik i$ atskirai patikrinto donory kraujo, FDA-
patvirtintais metodais nustacius, kad jame néra HBsAg ir HIV bei
HCVantikiiniy. Taciau, kadangi jokiu testavimo metodu néra jmanoma
visiSkai uztikrintai nustatyti galima infekcijos rizika, su Siuo produktu reikia
elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su ligoniy méginiais. [vykus kontaktui su Sia
medZiaga, reikia laikytis atitinkamy sveikatos specialisty nurodymuf’2

Darbas su reagentais

Saugodami, kad neiSbégty liofilizatas, atsargiai atidarykite buteliuka,
pridékite lygiai 2.0 ml distiliuoto ar nejonizuoto vandens. Atsargiai
uzdarykite, pilnai istirpinkite turinj, retkarciais pasukinédami buteliukg 30
minu¢iy. Saugokite, kad nesusidaryty putos.

Svarbu: visus parametrus, iSskyrus Sarmine fosfataze, galima iSmatuoti i$
karto. Tam, kad Sarminé fosfatazé vél aktyvuotysi, pagamintg seruma,
palaikykite vieng valandg +25<C temperat Groje.

Saugojimo s alygos ir patvarumas

Saugokite 2-8C temperat droje

Liofilizuoto kontrolinio serumo patvarumas 2-8C te mperatdroje:
. iki nurodytos galiojimo datos.

Komponent y patvarumas istirpintame kontroliniame serume

Komponentas Saugojimo temperatira
+25T +4C -20°C vien g
kartg uzSaldzius
Bilirubinas?, 8 valandos 3 dienos 8 savaités
GPT
Kiti 8 valandos 2 savaités 8 savaités
komponentai

¥ saugokite tamsoje

Pateiktos medZiagos
. Reflotron Precinorm U

Reikalingos (bet nepateiktos) medZiagos
. Reflotron prietaisas ir testai
. Bendra laboratorijos jranga
. Distiliuotas arba nejonizuotas vanduo

Proced Gra

Reikamg medziagos kiekj jdékite | méginio indelj, panaudokite analizei,
kaip meéginj. Kontrolés daZznumas — pagal individualius kiekvienos
laboratorijos reikalavimus.

Kiekvienoje laboratorijoje turéty bati numatytos kokybés kontrolés
proceddros, atitinkancios vietinius, valstybinius ir/arba federalinius
reglamentus.

Numatyti dydZiai ir reikSm és

Numatytieji dydziai yra nustatomi atspindZzio gebos
fotometrijos b adu, kiekvienam parametrui naudojant
Reflotron analizatori y su maZziausiai 3 reagent y linijos
partijomis. Medianos dydis nustatomas i$ kiekvienos n =100
reikSmi y grup és.

Nustatytas diapazonas — vidutiniskai + 2 standartin és
deviacijos, tai dydis, idvestas, atlikus kelet a reikSmiuy
nustatymo proced dry. 955 % gauty dydziy turéty atitikti
nustatytas reikSmi y ribas. Kiekvienoje laboratorijoje tur  éty
bati numatytos korekcin és priemon és tiems atvejams, kai
gauti dydziai iSeina uz reikSmi y diapazono rib y.

Rankiniu badu gauty fotometrijos reikSmiy palyginimas su reikSmeémis,
gautomis, naudojant Reflotron analizatoriaus atspindZio gebos
fotometrija.

Kitaip, nei “Slapiy” cheminiy metody (tokiy, kaip standartinis metodas),
kuriuose paprastai naudojami dideli praskiedimai, atveju, su reagenty
juostelémis yra naudojama neskiesta meéginio medziaga; kadangi
kontrolinés medZziagos savybés gali pakisti dél papildomy medZiagy
buvimo ir tokiy gamybos etapy, kaip stabilizavimas, konservavimas,
stiprinimas ir skaidrinimas, taikant jvairius matavimo metodus, gali bati
gautos skirtingos reikSmes.

Panaudojant kliniking medZziaga, visiems matavimams yra taikomi vieningi
metodai.
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Sis produktas atitinka rekomendacij  uy, numatyt y 98/79/EB
direktyvoje in vitro diagnostikai, reikalavimus.
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Tdris po pagaminimo

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer str. 116, D-68305
Manheimas, Vokietija.

Gamintojo atstovas Lietuvoje: UAB Roche Lietuva, Diagnostikos
padalinys. J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, tel. 8 5 254 6777, faks. 8 5 254

6778

Reflotron ir Precinorm yra Roche prekés Zenklas.
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