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Set de solutii de calibrare HORIBA
Medical
Utilizarea prevazuta Valori de referinté
Acest produs are rolul de a calibra rezultatele determinérii cantitative a hemoglobinei Valoarea de referinta a solutilor de calibrare a fost obtinutd prin testarea unor probe
umane Alc (HbAi) din sange, prin testare imunologicd automata. Doar pentru reprezentative din intregul lot comparativ cu materialele de referinta raportate la valorile
diagnostic in vitro. Rx Only. NGSP, folosind setul de reactivi Pointe Hemoglobin Asc. Consultati valorile de referinta

indicate mai jos.

Rezumat o ) B ) ) Pentru reactivul Pointe Direct Hemoglobin A1c, trebuie utilizate urmatoarele valori ale solutiei
De-a lungul vietii circulatorii a globulelor rosii, hemoglobina A1c se formeaza continuu de calibrare:
prin aductia de glucoza la segmentul N-terminal al lantului beta al hemoglobinei.
Acest proces, care este non-enzimatic, reflectd expunerea medie a hemoglobinei la Valori de referinta in unitati NGSP (%) 111001 g 2024-02-29
glucozi pe o perioada lunga de timp. Tntr-un studiu clasic, Trivelli et al* au demonstrat Solutie de Solutie de Solutie de Solutie de
ca, la subiectii diabetici, hemoglobina A1c este crescutd de 2-3 ori peste nivelurile Instrument calibrare1 | calibrare2 | calibrare 3 calibrare 4
identificate la indivizii sanatosi. Mai multi cercetatori au recomandat ca hemoglobina Beckman AU 59 99 130 156
Alc sa serveasca drept indicator al controlului metabolic al diabeticilor, deoarece - - ‘ .
nivelurile de hemoglobind Afc se apropie de valorile normale pentru diabetici in Biolis 24i 5,0 84 18 154
controlul metabolic.234 Cobas Mira 5,1 8,5 115 15,3
Hemoglobina A1c a fost definitd operational ca find hemoglobinele cu ,fractie rapida” —
(HbA1a, Asb, Asc) care elueaza mai intéi in timpul cromatografiei pe coloana cu rasini Hitachi 717 54 8.2 12,0 153
schimbatoare de cationi. Hemoglobina neglicozilata, care consta din cea mai mare Mindray BS-200 54 9,3 12,3 15,6
parte a hemoglobinei, a fost denumitd HbAo. Procedura Pointe utilizeaza o reactie Mindray BS-480 592 83 113 15.3
antigen si anticorp pentru a determina direct concentratia de HbA1c. - : . . .
Valoarea de referint a solutiilor de calibrare a fost obtinuta prin testarea unor probe Mindray BA-800 48 84 12,0 15,3
reprezentative din intregul lot comparativ cu materialele de referinté trasabile IFCC si HORIBA Pentra 400 53 7.4 115 14,8
NGSP, folosind setul de reactivi Pointe Hemoglobin Asc.
. Valori de referinta in unitati IFCC (mmol / mol Hb)
Reactivi | Solutie de Solutiede | Solutie de Solutie de
Solutiile de calibrare pentru hemoglobina liofilizatd A1c sunt hemolizate preparate din T calibrare 1 calibrare 2 calibrare 3 calibrare 4
masa eritrocitara umand. Sunt adaugati stabilizatori pentru a mentine hemoglobina in Beckman AU 33 77 119 147
starea redusa, pentru calibrarea precisa a procedurii pentru hemoglobina A1c. —
Biolis 24i 31 68 105 145
Prepararea reactivului Cobas Mira 32 69 102 144
Reconstituiti fiecare flacon de solutie de calibrare folosind 0,5 mL de apa deionizata. -
Amestecati usor timp de 10 minute. sau pana la dizolvarea materialului. Hitachi 717 36 66 108 144
D it i stabilitat tivil Mindray BS-200 36 78 1M 147
epozitarea Si stabilitatea reactivilor "

1. Depozitati la 2-8°C. Daca sunt inchise etans, sunt stabile pand la data de Mindray BS-480 33 67 100 144

expirare. PROTEJATI DE LUMINA S| CALDURA. Mindray BA-800 29 68 108 144
2. Setul de solutii de calibrare reconstituite trebuie depozitat la frigider (2-8°C) si HORIBA Pentra 400 34 57 102 138

inchis etans. Solutia de calibrare isi pastreaza valoarea desemnata timp de cel -

putin 30 de zile la 2-8°C. Referinte
Precautii 1. Trivelli, L.A., Ranney, H.M., and Lai, H.T., New Eng. J. Med. 284,353 (1971).

2. Gonen, B., and Rubenstein, A.H., Diabetologia 15, 1 (1978).

1. A |utii li i ic in vitro.
cest set de solutii de calibrare este doar pentru diagnostic in vitro 5. Gabbay, KH. Hasty, K, Breslow, J.L., Elison, R.C., Bunn, H.F., and Gallop, P.M. J.

2. Desi acest produs a fost testat si identificat ca nereactiv pentru antigenul de ) .
suprafata al hepatitei B (HbsAG), HIV-1, HIV-2 si HCV, niciun test cunoscut nu 4 g"n' Erlﬁ!:;lznrlloIBM'\;tab. 4\4;' ?‘153 (J1977%.978
poate oferi asigurarea ca produsele derivate din sdnge uman nu vor transmite : ates, H.M., Lab. Mang., Vol 16 (Jan. ):
infectii. Ca urmare, toate produsele pe baza de ser uman si toate specimenele Reprezentant autorizat in Europa:

pacientilor trebuie manipulate in acelasi mod, ca agenti infectiosi. Obelis 5.2
3. Nu il aspirati cu pipeta trdgdnd cu gura. Evitati contactul cu pielea si Boul .d.G' ral Wahis 53 C €
mucoasele. oulevard Général Wahis

Materiale furnizate 1030 Bruxelles, BELGIA . . .
Set de solutii de calibrare pentru hemoglobina A1c cu patru niveluri de hemoglobina Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net
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Materiale necesare, dar nefurnizate CAL 5449 Research Drive Canton, MI

1. Setde reactivi Hemoglobin Alc .. . 48188

2. Pipeté capabild de distribuirea precisa a 0,5 mL. Legenda simboluri

3. Apa deionizata

Proceduri @ A se utilza pand la (AAAA-LL-Z2) Cod lot si serie

Setul de solutii de calibrare liofilizate pentru hemoglobina A1c va produce o curbé de Numar catalog wl Producator

calibrare care va raméane stabila timp de 7 zile pe majoritatea analizoarelor. Solutiile : " ) ) L /Y o .
de calibrare trebuie tratate in acelasi mod ca probele pacientului in ceea ce priveste Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro Limita de temperatura
procedura de hemolizat. Urmati instructiunile furnizate impreuna cu instrumentul si Ui] B o .

setul de reactivi folositi pentru testare pentru procedurile de calibrare specifice Consultati instructiunile de utilizare o o
instrumentului. Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala

Limitari [Ci Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Aspectele care trebuie verificate, care pot provoca rezultate incorecte sunt pipetarea

necorespunzatoare, amestecarea necorespunzatoare si instrumentele incorect
calibrate.
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Set de solutii de calibrare HORIBA
Medical
Garantie de performanta certificata
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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