HUONG DAN SU DUNG
RANBUT
(Thudc thir xét nghiém dinh lwong D-3 Hydroxybutyrate)
Tén trén vé hop: RANBUT

M3 code san pham + Pong géi: RB 1007 Rla. Buffer 1x105ml
R1b. Enzyme/Coenzyme 10 x 10 ml
CAL Standard 1x55ml
RB 1008 Rla. Buffer 10 x 50 ml
R1b. Enzyme/Coenzyme 10 x 50 ml
CAL Standard 1x55ml
MUC PiCH SU DUNG

Ranbut duoc thiét ké dé dinh lwong invitro hoat dong D-3-Hydroxybutyrate trong huyét thanh va huyét tuong.
San pham nay phu hop dé su dung trén céc thiét bi A bao gom Rx Daytona va Rx Imola..

MAU
Huyét thanh, huyét trong chong dong bang heparin hoic EDTA.

CAC BUOC THU'C HIEN VA PQ ON PINH

R1la. Buffer

On dinh cho dén ngay hét han néu duoc luu trit & +2 dén + 8 ° C.

R1b. Enzyme/Coenzyme

Cat. No. RB 1007

Hoan nguyén 1 lo R1b véi 10 ml Buffer R1a. On dinh trong 24h & +15 dén +25°C hoac 7 ngay ¢ +2 dén +8°C.
Cat. No. RB 1008

Hoan nguyén 1 lo R1b véi mot phan Buffer R1a sau d6 d6 toan bo vao chai Rla, xdc rira nhiéu lan.
On dinh duoc 24h & +15 téi +25°C hoic 7 ngay ¢ +2 dén +8°C.

CAL Standard (1 mmol/l)

Sén sang str dung ngay. 6n dinh t6i hét han khi duoc bao quan & +2 dén +8°C.

R1 = Enzyme/Coenzyme

R2 = None

VAT LIEU PUQC CUNG CAP
Buffer

Enzyme/Coenzyme

Standard

VAT LIEU YEU CAU NHUNG KHONG PUQC CUNG CAP
Randox Assayed Multisera Level 2 (Cat. No. HN 1530) va Level 3 (Cat. No. HE 1532)
Randox Calibration Serum - RANBUT - RB 1007 / RB 1008

HIEU CHUAN

NaCl 0,9% dong vai trd nhu mot chat chuan trang va Randox Calibration Serum Level 3 dugc khuyén nghi dung
dé hiéu chuan. Hiéu chuan 2 diém dugc khuyén nghi khi thay ddi 16/lo thudc thir hoidc theo huéng dan cua quy
trinh kiém soat chét lugng

NOQI KIEM

Randox Assayed Multisera, Level 2 va Level 3 dugc khuyén nghi dung dé noi kiém hang ngay VGi tan suat it
nhat mot 1an mot ngay. Cac gia tri thu dugc phai nam trong mot pham vi duoc xac dinh. Néu céc gié tri ndy nam
ngoai pham vi va 13p lai loai trir Io| can thyc hién cac budc sau:

1. Kiém tra cai dat dung Cu va nguon sang

2. Kiém tra do sach cua tt ca céc thiét bj dang st dung.

3. Kiém tra nuéc, chat gay 6 nhidm tuc 12 sy phét trién cua vi khuan co thé 1am két qua khdng chinh xac.



4. Kiém tra nhiét do phan ng.

5. Kiém tra han st dung cua hoé chét, sinh pham.

6. Lién hé HJ tro phong xét nghiém Randox, Bic Ireland (028) 94451070.

Céc yéu cau noi kiém phai duoc xac dinh phil hop véi cac quy dinh cta chinh phu hodc cac yéu cau cong nhan.

ANH HUONG
Céc phan tich sau day da duoc Kiém tra dén cac mirc do sau day va thdy khdng gy can tro dén xét nghiém:
Bilirubin 25 mg/dl (Total)
25 mg/dl (Direct)
Haemoglobin 1000 mg/dl
Triglyceride 750 mg/dl
Intralipid® 600 mg/dl

DPAC PIEM HIEU SUAT CU THE
Dt liéu hiéu suat sau day duoc lay bang méy phén tich RX Daytona & 37 ° C.

TUYEN TINH

Thir nghiém la tuyén tinh gitra ndng d6 0,07 dén 2,9 mmol / I. Trong truong hop chay lai, d6 tuyén tinh duoc mo
rong dén 11,6 mmol / I.

Néu nong do mau vuot qua gia tri ndy, pha lodng mau 1 + 2 véi nude da dugc chung cét lai va danh gia lai. Nhan
ket qua vai 3..

DONHAY
Nong d¢ toi thiéu co thé phéat hién cia D-3-Hydroxybutyrate dugc xac dinh 1a 0,07 mmol/l.

PO CHINH XAC

P chinh xac trong vong chay
Level 1 Level 2 Level 3

Mean 0.32 127 241
SD 0.01 001 001
CV(%) 2.87 057  0.54
n 20 20 20

P chinh xac giira cac vong chay
Level 1 Level 2 Level 3

Mean 0.33 129 245
SD 0.01 001  0.02
CV(%) 3.22 099  0.92
n 20 20 20
TUONG QUAN

Phuong phap nay (Y) dugc so sanh véi mot phuong phap (X) khac co trén thi truong va thu dugc phuong trinh
hoi quy tuyén tinh sau day:

Y =0,98X + 0,03

hé s6 twong quan 1a r = 1,00

43 mau bénh nhan duoc phan tich cd gié tri D-3-Hydroxybutyrate trong khoang 0,19 dén 2,83mmol /|

Dé biét thong tin chi tiét vé san pham va duoc tro gitp, xin lién hé véi nha phan phéi cia hang tai Viét Nam:
Cong ty Co phan Gidi phap Y té GS

Dién thoai: 024.35772266

Email: gsmed.hotrokythuat@gmail.com



