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IVD reagento identifikavimas
SULFOLYSER®

Numatytasis naudojimas
SULFOLYSER - tai automatinio hemoglobino koncentracijos kraujyje
nustatymo reagentas, skirtas naudoti su ,Sysmex“ automatiniais
hematologiniais analizatoriais.

Tyrimo metodo principai

SULFOLYSER - tai skaidrus, mazo toksiskumo reagentas be cianido.
Hemoglobino tyrimas, naudojant SULFOLYSER, yra pagrjstas natrio
laurilsulfato metodu, kurj sukaré lwao Oshiro ir kiti (SLS-Hb metodu).
Taikant SLS-Hb metoda anijoniné pavirSiaus aktyvi medziaga natrio
laurilsulfatas (SLS) lizuoja raudonosios kraujo lastelés membrang, tada
iSsiskiria hemoglobinas. Po to tas pats SLS reagentas susijungia su
iSsiskyrusiu  hemoglobinu, susidaro  stabilus  hemichromas.
Hemoglobino koncentracija tada apskaiciuojama kalorimetrijos badu
naudojant filtrinj fotometra. SULFOLYSER yra geresnis nei kiti
metodai, kuriuose nenaudojamas cianidas, nes galima nustatyti
hemoglobino  darinius  deoksihemoglobina,  oksihemoglobina,
karboksihemoglobing ir methemoglobina.

Komponentai
Natrio laurilsulfatas 1,7 g/L

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Stenkités, kad nepatekty ant odos ir j akis. Patekus ant odos,
nuplaukite ta sritj vandeniu. Patekus | akis, nedelsdami gerai
nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja. Prarije, nedelsdami
kreipkités j gydytojus.

Tyrimo procediira

1. Neatidaryta SULFOLYSER buteliukg nestipriai pavartykite
mazdaug 10 karty, kad gerai iSmaiSytuméte turinj.

2. Atsukite ir nuimkite SULFOLYSER buteliuko dangtel;.

3. Prie SULFOLYSER buteliuko pritvirtinkite dozatoriaus rinkinj.
Uzsukite dangtelj. Prijunkite SULFOLYSER linijg i$ instrumento
prie dozatoriaus rinkinio.

4. Uzpildykite SULFOLYSER per instrumento hidrauline sistema kelis
kartus paleidZziant instrumento ciklg kraujo reZimu, kad
pripildytuméte visus SULFOLYSER vamzdelius reagentu ir
pasalintuméte i linijy oro burbuliukus.

5. 13samesnés informacijos rasite
instrukcijoje.

analizatoriaus  naudojimo

Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti
Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo
SULFOLYSER laikykite 1-30°C temperatiroje. Jeigu gaminys buvo
uz3aldytas, natrio laurilsulfate gali susidaryti balty, drumsty nuosédy.
Nuosédas visiskai istirpinkite paSildydami SULFOLYSER buteliuka
vandens voneléje 30°C temperataroje ir karts nuo karto pamaiSydami
turinj. Neatidarytas SULFOLYSER yra tinkamas naudoti 12 ménesiy
nuo pagaminimo datos. Iki kada gaminys galioja yra nurodyta ant
talpyklés etiketés. Atidarius gaminys iSlieka stabilus 60 dieny.
SULFOLYSER, kai yra uzterSimo ar nestabilumo pozymiy, t. y. jis yra
drumstas arba pasikeicia jo spalva, reikia pakeisti.

Veikimo charakteristikos

Tyrimo procediiros apribojimai

Kai tiriami kontroliniai kraujo méginiai, Hgb rezultatas turi atitikti
numatyta intervala. Kai SvieZi normalls neskiesto kraujo méginiai
analizuojami 10 karty iS eilés neskiesto kraujo rezimu, Hgb
atkartojamumas turi atitikti 1,5% C.V. arba bati mazesnis.

ISsamesnés informacijos rasite analizatoriaus naudojimo instrukcijoje.

LT

Hemoglobino tyrimai gali bati klaidingai didesni esant nenormaliam
normos nukrypusiy baltymy. Patvirtinkite hemoglobino tyrima,
atliekant plazmos pakeitimo ar plazmos blanko procedira, jeigu
susiduriate su $iomis baklémis.

Sio reagento naudojimas, atitinkamai kontrolinés medziagos ar
kalibratoriaus, yra patvirtintas konkretiems analizatoriams siekiant
optimizuoti gaminio veikima ir atitikti gaminio reikalavimus. Zr. savo
analizatoriaus naudojimo instrukcijas, ar reagenta, atitinkamai
kontroling medziagg ar kalibratoriy, leidZia naudoti Sysmex. Sysmex
negali prisiimti atsakomybés dél pacienty rezultaty, gauty naudojant
Sysmex reagentus, kontrolines medZiagas arba kalibratorius
neleistinuose analizatoriuose. Naudotojas privalo patvirtinti Siy
instrukcijy pakeitimus arba reagento, kontrolinés medZiagos ar
kalibratoriaus naudojima kituose nei Sysmex nurodyti analizatoriai.

Reagento paruosimas

SULFOLYSER yra skirtas naudoti tik su kraujo méginiais, atskiestais su
»Sysmex“ skiedikliais. Gaminio savybiy negalima garantuoti naudojant
kitus skiediklius.

Pirminio méginio émimas, tvarkymas ir laikymas
SULFOLYSER yra skirtas naudoti su kraujo méginiais, paimtais
naudojant venepunkcijg arba mikroméginiy émimg naudojant odos
punkcija. Méginiai i$ venos turi bati paimti j mégintuvélj su EDTA
antikoaguliantu (EDTA-K2, EDTA-K3 arba EDTA-Na2). Mikroméginius
galima atskiesti tiesiogiai skiedikliu, nenaudojant antikoagulianto,
arba jie gali bati imami j mikromégintuvélius su EDTA antikoaguliantu
ir atskiedZiami véliau.

Atkreipkite démesj, kad antikoaguliantas EDTA-Na2 gali sunkiai tirpti
kraujyje, todél kai kuriuose méginiuose gali susidaryti fibrino arba
trombocity sankaupy. Reikia gerai iSmaiSyti, kol visas sausas
antikoaguliantas istirps. Tolesnés informacijos apie reikalavimus
méginiams rasite analizatoriaus naudojimo instrukcijose.

Sunaikinimo procediira
Salinimo procediros turi atitikti galiojan¢iy vietiniy teisés akty
reikalavimus.

Naudota literatiira
Oshiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using
Sodium Lauryl Sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982.

Gamintojas
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Jgaliotas atstovas / platintojai

Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

Informacija apie gaminj
SULFOLYSER (SLS-210A)
SULFOLYSER (SLS-210B)

500 mL x 3 buteliukai
500 mL x 1 buteliukas

ISleidimo ar pakeitimo data
10/2014
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