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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, mažo toksiškumo reagentas be cianido. 
Hemoglobino tyrimas, naudojant SULFOLYSER, yra pagrįstas natrio 
laurilsulfato metodu, kurį sukūrė Iwao Oshiro ir kiti (SLS-Hb metodu). 
Taikant SLS-Hb metodą anijoninė paviršiaus aktyvi medžiaga natrio 
laurilsulfatas (SLS) lizuoja raudonosios kraujo ląstelės membraną, tada 
išsiskiria hemoglobinas. Po to tas pats SLS reagentas susijungia su 
išsiskyrusiu hemoglobinu, susidaro stabilus hemichromas. 
Hemoglobino koncentracija tada apskaičiuojama kalorimetrijos būdu 
naudojant filtrinį fotometrą. SULFOLYSER yra geresnis nei kiti 
metodai, kuriuose nenaudojamas cianidas, nes galima nustatyti 
hemoglobino darinius deoksihemoglobiną, oksihemoglobiną, 
karboksihemoglobiną ir methemoglobiną. 
 
Komponentai 
Natrio laurilsulfatas 1,7 g/L 
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Stenkitės, kad nepatektų ant odos ir į akis. Patekus ant odos, 
nuplaukite tą sritį vandeniu. Patekus į akis, nedelsdami gerai 
nuplaukite vandeniu ir kreipkitės į gydytoją. Prariję, nedelsdami 
kreipkitės į gydytojus. 
 
Tyrimo procedūra 
1. Neatidarytą SULFOLYSER buteliuką nestipriai pavartykite 

maždaug 10 kartų, kad gerai išmaišytumėte turinį. 
2. Atsukite ir nuimkite SULFOLYSER buteliuko dangtelį. 
3. Prie SULFOLYSER buteliuko pritvirtinkite dozatoriaus rinkinį. 

Užsukite dangtelį. Prijunkite SULFOLYSER liniją iš instrumento 
prie dozatoriaus rinkinio. 

4. Užpildykite SULFOLYSER per instrumento hidraulinę sistemą kelis 
kartus paleidžiant instrumento ciklą kraujo režimu, kad 
pripildytumėte visus SULFOLYSER vamzdelius reagentu ir 
pašalintumėte iš linijų oro burbuliukus. 

5. Išsamesnės informacijos rasite analizatoriaus naudojimo 
instrukcijoje. 

 
Neatidaryto gaminio laikymas ir tinkamumas naudoti 
Laikymas ir naudojimo laikas po pirmojo atidarymo 
SULFOLYSER laikykite 1-30°C temperatūroje. Jeigu gaminys buvo 
užšaldytas, natrio laurilsulfate gali susidaryti baltų, drumstų nuosėdų. 
Nuosėdas visiškai ištirpinkite pašildydami SULFOLYSER buteliuką 
vandens vonelėje 30°C temperatūroje ir karts nuo karto pamaišydami 
turinį. Neatidarytas SULFOLYSER yra tinkamas naudoti 12 mėnesių 
nuo pagaminimo datos. Iki kada gaminys galioja yra nurodyta ant 
talpyklės etiketės. Atidarius gaminys išlieka stabilus 60 dienų. 
SULFOLYSER, kai yra užteršimo ar nestabilumo požymių, t. y. jis yra 
drumstas arba pasikeičia jo spalva, reikia pakeisti. 
 
Veikimo charakteristikos 
Tyrimo procedūros apribojimai 
Kai tiriami kontroliniai kraujo mėginiai, Hgb rezultatas turi atitikti 
numatytą intervalą. Kai švieži normalūs neskiesto kraujo mėginiai 
analizuojami 10 kartų iš eilės neskiesto kraujo režimu, Hgb 
atkartojamumas turi atitikti 1,5% C.V. arba būti mažesnis.  
Išsamesnės informacijos rasite analizatoriaus naudojimo instrukcijoje. 

Hemoglobino tyrimai gali būti klaidingai didesni esant nenormaliam 
mėginiui, įskaitant leukocitozę, lipemiją ir kraujo plazmoje esant nuo 
normos nukrypusių baltymų. Patvirtinkite hemoglobino tyrimą, 
atliekant plazmos pakeitimo ar plazmos blanko procedūrą, jeigu 
susiduriate su šiomis būklėmis. 
Šio reagento naudojimas, atitinkamai kontrolinės medžiagos ar 
kalibratoriaus, yra patvirtintas konkretiems analizatoriams siekiant 
optimizuoti gaminio veikimą ir atitikti gaminio reikalavimus. Žr. savo 
analizatoriaus naudojimo instrukcijas, ar reagentą, atitinkamai 
kontrolinę medžiagą ar kalibratorių, leidžia naudoti Sysmex. Sysmex 
negali prisiimti atsakomybės dėl pacientų rezultatų, gautų naudojant 
Sysmex reagentus, kontrolines medžiagas arba kalibratorius 
neleistinuose analizatoriuose. Naudotojas privalo patvirtinti šių 
instrukcijų pakeitimus arba reagento, kontrolinės medžiagos ar 
kalibratoriaus naudojimą kituose nei Sysmex nurodyti analizatoriai. 
 
Reagento paruošimas 
SULFOLYSER yra skirtas naudoti tik su kraujo mėginiais, atskiestais su 
„Sysmex“ skiedikliais. Gaminio savybių negalima garantuoti naudojant 
kitus skiediklius. 
 
Pirminio mėginio ėmimas, tvarkymas ir laikymas 
SULFOLYSER yra skirtas naudoti su kraujo mėginiais, paimtais 
naudojant venepunkciją arba mikromėginių ėmimą naudojant odos 
punkciją. Mėginiai iš venos turi būti paimti į mėgintuvėlį su EDTA 
antikoaguliantu (EDTA-K2, EDTA-K3 arba EDTA-Na2). Mikromėginius 
galima atskiesti tiesiogiai skiedikliu, nenaudojant antikoagulianto, 
arba jie gali būti imami į mikromėgintuvėlius su EDTA antikoaguliantu 
ir atskiedžiami vėliau.  
Atkreipkite dėmesį, kad antikoaguliantas EDTA-Na2 gali sunkiai tirpti 
kraujyje, todėl kai kuriuose mėginiuose gali susidaryti fibrino arba 
trombocitų sankaupų. Reikia gerai išmaišyti, kol visas sausas 
antikoaguliantas ištirps. Tolesnės informacijos apie reikalavimus 
mėginiams rasite analizatoriaus naudojimo instrukcijose. 
 
Sunaikinimo procedūra 
Šalinimo procedūros turi atitikti galiojančių vietinių teisės aktų 
reikalavimus. 
 
Naudota literatūra 
Oshiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using 
Sodium Lauryl Sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982. 
 
Gamintojas 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  

Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Įgaliotas atstovas / platintojai 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 
Informacija apie gaminį 
SULFOLYSER (SLS-210A) 500 mL x 3 buteliukai 
SULFOLYSER (SLS-210B) 500 mL x 1 buteliukas 
 
Išleidimo ar pakeitimo data 
10/2014 
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