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Hemoglobin Alc
Kalibrator Seti

TAVSIYE EDILEN KULLANIM

Bu iirlin; otomatiklestiriimis immunoassay tarafindan kandaki, insan
hemoglobininin (HbA1c) niceliksel olarak belilenmesi agamasindaki
sonuglari kalibre etme amaglidir. Sadece viicut digi teshis amagli kullanim
icindir.

OZET

Kirmizi kan hiicrelerinin yagam ddngusi boyunca, Hemoglobin A1C ,
hemoglobin beta zincirinin N terminaline glukozun yaklagmasi ile siirekli
olarak olugur. Enzimatik olmayan bu siireg, uzun bir slire boyunca glukoza
maruz kalmig hemoglobini agida ¢ikarir. Klasik bir calismada, Trivelli ve
arkadaslari 1., diyabetli bireylerin Hemoglobin Alc diizeylerinin, normal
bireylerin Hemoglobin Alc diizeylerinden 2-3 kat yliksek oldugunu
gOstermigtir.

Bazi arastirmacilar; metabolik kontrolde, diyabetik hastalardaki Hemoglobin
Alc miktarinin, normal de@erlere yaklasmasindan dolayi ; Hemoglobin
A1c'nin diyabetigin metabolitik kontroliinlin gdstergesi olarak gdrev yaptigini
ileri stirmislerdir. 234

Hemoglobin A1c islevsel olarak rezinlerde katyon degisimi ile kromatografi
stitununda ilk olarak ayrildigindan “Hizl fraksiyon” hemoglobinler (HbA1a,
A1b, A1c) olarak tanimlanirlar,. Glikolize edilmemis hemoglobin, HbA10(sifir)
olarak tayin edilmistir. Pointe Scientific prosedtri, HbA1c konsantrasyonunu
direkt olarak belilemek igin, antijen ve antikor reaksiyonundan faydalanir.
Kalibratér degerleri, bitiin lotun temsilci numunelerinin ayarlanmasiyla elde
edilir. IFCC ve NGSP'ye karsi referans materyalleri, Pointe Scientific
Hemoglobin A1c Reaktif seti kullanilarak, izlenebilir.

REAKTIFLER:

A1C kalibratérleri hemolizat igerisinde kurutulmus-dondurulmus liyofilize
insan eritrositlerinden olugur.. Hemoglobin A1c prosediriiniin dogru
kalibrasyonu igin ortamda bulunan indirgenmis durumdaki hemoglibine
sabitleyiciler eklenir.

REAKTIF HAZIRLANMASI
Her kalibrator sisesini 0.5 ml distile su kullanarak ¢éziniiz. 10 dakika
boyunca hafifge veya biitiin materyal tamamen ¢é6zlinene kadar karistiriniz.

REAKTIFIN DEPOLANMASI VE KARARLILIGI
1. 2-89%C'de depolayiniz. Eger sikica kapatilirsa, son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir. ISI VE ISIKTAN MUHAFAZA EDINIZ.
2. Cozlnmis kalibratdr seti sogutulmus ortamda (2-8°C) ve sikica
kapatiimis sekilde depolanmalidir. Bu sartlar altinda
saklandiginda 30 giin boyunca karaliligini stirdur(ir.

TEDBIRLER

1. Bu kalibratér seti sadece viicut digi teshis kullanimi igindir.

2. Bu Uriin Hepatit B Yiizey Antijen (HBSAG) ve HIV antikorlari
bakimindan test edilmis , reaksiyon vermedigi tespit edilmis
olmasina ragmen, bulasici olmadigi teminatini veremez. Bu
ylizden, bulasici numuneye davranir gibi muamele edilmelidir.

3. Agdizla pipetlemeyiniz. Mukus zarlarindan ve deriyle temastan
kagininiz.

SAGLANAN MATERYALLER
4 seviye Hemoglobin Alc kalibratér seti

Gerekli Fakat Saglanmayan Materyaller
1. Hemoglobin Alc Reaktif Seti
2. 0.5ml kesin olarak iletme kapasiteli pipet
3. Distile su

PROSEDUR

Liyofilize hemoglobin A1c kalibratdr seti, en az 7 glin boyunca,¢ogu analizér igin
sabit kalibrasyon egrisi olusturmaktadir. Hasta numunelerini hazirlarken uygulanan
prosedilr, kalibratdrii hazirlarken de uygulanmalidir. Ozel cihaz kalibrasyon
prosedurlerinin ayarlanmasi igin kullanilan cihaz ve reaktif kiti kullanim
talimatlarina bakiniz.

SINIRLAMALAR
Uygunsuz pipet kullanimi, yetersiz karistirma ve yanhs kalibre edilmis cihazlar
kesin olmayan sonuglara sebebiyet verecek nedenlerdir.

Ayar Noktasi Degerleri

Kalibrator degerileri, Pointe Scientific Hemoglobin A1C Reaktif Setini kullanarak
NGSP degerlerine referans verilen malzemelere karsi tim lotun temsili
numunelerinin analiz edilmesiyle elde edildi. Sonuclar agagidaki gibidir;
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istenen Degerler NGSP Birimleri (%)

Cihaz Kalibrator 1 | Kalibrator 2 Kalibrator 3 | Kalibrator 4
Beckman CX 51 7.9 112 15.7
Beckman AU 5.4 8.3 12.0 155
Biolis 24i 5.0 8.0 115 15.8
Cobas Mira 55 8.0 11.4 15.9
Envoy 51 8.1 119 155
Hitachi 717 5.2 8.2 12.2 15.9
Hitachi 917 5.4 7.8 12.0 159
Mindray BS-200 5.9 8.1 124 15.9
Mindray BS-480 51 7.9 11.0 155
istenen Deger IFCC Birimleri (mmol / mol Hb)
Cihaz Kalibrator 1 | Kalibratér2 | Kalibrator3 | Kalibrator 4
Beckman CX 32 63 99 148
Beckman AU 36 67 108 146
Biolis 24i 31 64 102 149
Cobas Mira 37 64 101 150
Envoy 32 65 107 146
Hitachi 717 33 66 110 150
Hitachi 917 36 62 108 150
Mindray BS-200 41 65 112 150
Mindray BS-480 32 63 97 146
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