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Avsedd anvandning

Denna produkt ar avsedd for kalibrering av resultaten vid kvantitativ bestdmning av
humant hemoglobin A1c (HbAuc) i blod genom automatisk immunanalys. Endast for in
vitro-diagnostiskt bruk. Rx Only (Far endast anvandas pa ordination)

Sammanfattning

Under hela den réda blodkroppens livslangd i blodomloppet bildas hemoglobin A1c
kontinuerligt genom att glukos binder till hemoglobinbetakedjans N-terminal. Den har
processen, som ar icke-enzymatisk, speglar hemoglobinets genomsnittliga exponering
for glukos Gver en langre tidsperiod. | en klassisk studie visade Trivelli m.fl.! att
hemoglobin A1c-nivaema hos diabetespatienter var 2-3 ganger hégre &n nivaerna
hos normala individer. Flera prévare har rekommenderat anvandning av hemoglobin
A1c som indikator for metabol kontroll av diabetes eftersom hemoglobin A1c-nivaema
narmar sig normala varden hos diabetiker med metabol kontroll.234

Hemoglobin Alc har funktionsméssigt definierats som den “snabba fraktionen”
hemoglobiner (HbA1, Atw, Ai) som elueras férst vid kolonnkromatografi med
katjonbytarmassa. Det icke-glykosylerade hemoglobinet, som bestar av
hemoglobinets huvuddel, har fétt beteckningen HbAo. Vid proceduren som tagits fram
av Pointe anvénds en antigen- och antikroppsreaktion for att direkt bestdmma
koncentrationen HbA1c.

Kalibratorernas borvarden erhdlls genom att analysera representativa prover av hela
satsen mot sparbara IFCC- och NGSP-referensmaterial med hjélp av hemoglobin Asc-
reagenssetet fran Pointe.

Reagenser

De frystorkade hemoglobin A1c-kalibratorerna ar hemolysat som beretts fran packade
humana erytrocyter. ~ Stabiliserande medel tillsatts s& att hemoglobinet halls i
reducerat tillstand for korrekt kalibrering av hemoglobin A1c-proceduren.

Beredning av reagenser
Rekonstituera varje kalibratorflaska med 0,5 mL avjoniserat vatten. Blanda forsiktigt i
10 minuter eller tills allt material har losts upp.

Forvaring och stabilitet for reagenser:

1. Forvaras vid 2-8°C. Stabila fram fill utgangsdatumet vid tat forslutning.
SKYDDAS FRAN LJUS OCH VARME.

2. Det rekonstituerade kalibratorsetet ska forvaras kylt (2-8°C) och tétt forslutet.
Kalibratom behaller sitt tilldelade varde i minst 30 dagar vid 2-8°C.

For3|kt|ghetsatgarder
Detta kalibratorset ar endast avsett for in vitro-diagnostik.

2. Aven om denna produkt har testats och befunnits icke-reaktiv avseende
ytantigen fran hepatit B-virus (HBsAG), HIV-1, HIV-2 och HCV, finns det inget
ként test som kan garantera att produkter utvunna ur humant blod inte dverfor
smitta. Darfor ska alla humana serumprodukter och patientprover hanteras pa
samma satt som ett infektiost agens.

3. Pipettera inte med munnen. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Utrustning som medfoljer
Hemoglobin A1c-kalibratorset med fyra hemoglobin A1c-nivaer.

Utrustning som behdvs men inte medféljer
1. Hemoglobin A1c-reagensset.

2. Pipett for korrekt dosering av 0,5 mL.

3. Avjoniserat vatten.

Procedur

Det frystorkade hemoglobin A1c-kalibratorsetet ger en kalibreringskurva som &r stabil i
minst 7 dagar pa de flesta analysinstrument. Kalibratorerna ska behandlas pa samma
satt som patientprover vad géller hemolysatproceduren. Fdlj anvisningarna som
medfdljer det instrument och reagenskit som anvénds i analysen for specifika
instrumentkalibreringssyften.

Begransningar
Saker att vara uppmarksam pa som skulle kunna orsaka inexakta resultat ar felaktig
pipettering, ofillrdcklig blandning och daligt kalibrerade instrument.

Borvérden

Kalibratorernas borvarden erhlls genom att analysera representativa prover av hela
satsen mot material som refererats enligt NGSP-varden med hjélp av hemoglobin Asc-
reagenssetet fran Pointe. Se borvardena i listan nedan.

For det direkta hemoglobin Alc-reagenset fran Pointe ska féljande kalibratorvarden
anvandas:

211501 & 2025-03-31
Borvarden i NGSP-enheter (%)

Instrument Kalibrator 1 Kalibrator 2 Kalibrator 3 Kalibrator 4
Beckman AU 54 8,0 121 14,7
Hitachi 717 54 79 12,2 154
Mindray BS-200 54 84 12,6 15,5
Mindray BS-480 5,1 78 116 15,2
Mindray BA-800 54 84 12,2 156
Borvarden i IFCC-enheter (mmol/mol Hb)
Instrument Kalibrator 1 Kalibrator 2 Kalibrator 3 Kalibrator 4
Beckman AU 36 64 109 137
Hitachi 717 36 63 110 145
Mindray BS-200 36 68 114 146
Mindray BS-480 32 62 103 143
Mindray BA-800 36 68 110 147
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Symbolférklaring
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Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik /i/ Temperaturbegransning
[:E] Se bruksanvisningen Rx Only: Far endast anvandas pa ordination

[ci CE-marke E Auktoriserad renresentant inom Euroneiska aemenskanen

Garanti for certifierad prestanda

Pointe intygar att alla vara produkter har tillverkats enligt de angivna parametrama. Varje
produkt som inte uppfyller specifikationerna under hela tidsperioden fram till angivet
utgangsdatum kommer att atgérdas omedelbart utan kostnad.
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