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Zestaw kalibratorow HORIBA

Przeznaczenie

Ten produkt jest przeznaczony do kalibracji wynikow ilosciowego oznaczania
hemoglobiny ludzkiej Alc (HbA:i;) we krwi za pomocg automatycznego testu
immunologicznego. Do stosowania wylacznie w diagnostyce in vitro. Rx Only
(Produkt wydawany wytacznie na recepte)

Charakterystyka

Przez caly okres krazenia krwinek czerwonych ciagle tworzona jest hemoglobina A1c
przez dodawanie glukozy do fragmentu N-koricowego taficucha beta hemoglobiny.
Ten proces, ktory nie jest procesem enzymatycznym, odzwierciedla Srednig
ekspozycje hemoglobiny na glukoze w dtuzszym odcinku czasu. W klasycznym
badaniu Trivelli i wsp.! wykazali, ze stezenie hemoglobiny A1c u uczestnikéw badania
z cukrzycg bylo podwyzszone 2-3-krotnie w stosunku do stezen wystepujacych u
zdrowych osob. Kilku badaczy zalecito, aby hemoglobina A1c stuzyta jako wskaznik
kontroli metabolicznej cukrzycy, poniewaz stezenia hemoglobiny Alc zblizaly sie do
normalnych wartosci w przypadku diabetykéw z kontrola metaboliczng 234
Hemoglobina A1c zostata okre$lona roboczo jako ,szybka frakcja” hemoglobiny
(HbA1, A, Aic), ktora jest wymywana jako pierwsza podczas chromatografii
kolumnowej z zywicami kationowymiennymi. Hemoglobina nieglikozylowana, ktéra
sklada sig z wigkszosci z hemoglobiny, zostata oznaczona jako HbAo. Procedura
Pointe wykorzystuje reakcje antygenu i przeciwciat do bezpo$redniego okre$lania
stezenia HbA1c.

Warto$¢ nastawy kalibratoréw uzyskano poprzez zbadanie reprezentatywnych probek
calej partii wzgledem identyfikowalnych materiatéw referencyjnych IFCC i NGSP z
uzyciem zestawu odczynnikow Pointe Hemoglobin Asc.

Odczynniki

Liofilizowane kalibratory hemoglobiny A1c sg hemolizatem przygotowanym z
koncentratu ludzkich krwinek czerwonych. Dodano stabilizatory w celu utrzymania
hemoglobiny w stanie obnizonej wartosci w celu doktadnego skalibrowania procedury
hemoglobiny Afc.

Przygotowanie odczynnikow
Odtworzy¢ kazdg fiolke kalibratora z uzyciem 0,5 mL wody dejonizowanej. Delikatnie
miesza¢ przez 10 minut lub do momentu rozpuszczania sig catego materiatu.

Przechowywanie i trwato$¢ odczynnikow

1. Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Odczynnik jest stabilny do uplynigcia
terminu waznosci, jesli jest szczelnie zamknigty. CHRONIC PRZED
SWIATLEM | CIEPLEM.

2. Odtworzony zestaw kalibratoréw nalezy przechowywac szczelnie zamkniety, w
lodéwce (2-8°C). Kalibrator zachowuje przypisang mu warto$¢ przez co
najmniej 30 dni w temperaturze 2-8°C.

Srodki ostroznosci

1. Ten zestaw kalibratoréw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Pomimo, ze produkt ten zostat przetestowany i stwierdzono, ze nie zawiera
powierzchniowego antygenu zapalenia watroby typu B (HBsAg), HIV-1, HIV-2 i
HCV, zaden znany test nie moze zapewni¢, ze produkty pochodzace z krwi
ludzkiej nie przenosza choroby. Dlatego wszystkie produkty z surowicy ludzkiej
i probki krwi pacjentéw nalezy traktowa¢ w taki sam sposéb, jak czynnik

zakazny.
3. Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ zanieczyszczenia skory i bton $luzowych.
Materiaty dostarczone

Zestaw kalibratorow hemoglobiny A1c z czterema stezeniami hemoglobiny A1c.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w sktad produktu
1. Zestaw odczynnikéw hemoglobiny Alc

2. Pipeta odpowiednia do doktadnego podawania 0,5 mL

3. Woda dejonizowana

Procedura

Zestaw liofilizowanych kalibratoréw hemoglobiny A1c utworzy krzywa kalibracji, ktéra
w wigkszosci analizatoréw bedzie stabilna przez co najmniej 7 dni. Kalibratory nalezy
traktowa¢ w taki sam sposdb, jak probki pacjentdw w zakresie procedury
przygotowania hemolizatu. Postepowaé zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do
urzadzenia i zestawu odczynnikéw uzywanych w tescie w celu przeprowadzenia
okre$lonych procedur kalibracji urzadzenia.

Ograniczenia

Czynniki, na ktore nalezy zwraca¢ uwage i ktére moga powodowa¢ niedoktadne wyniki
to niewtasciwe pipetowanie, niewlasciwe mieszanie i Zle skalibrowane urzadzenia.
Wartosci nastawy

Warto$¢ nastawy kalibratoréw uzyskano poprzez zbadanie reprezentatywnych prébek
calej partii wzgledem materiatow z odniesieniem do wartosci NGSP z uzyciem

Explore the future

zestawu odczynnikéw Pointe Hemoglobin Asc. Patrz warto$ci nastawy wymienione ponizej.

W przypadku odczynnika Direct Hemoglobin A1c firmy Pointe nalezy stosowaé¢ nastepujace
wartoéci kalibratorow:

211501 & 2025-03-31
Wartosci nastawy w jednostkach NGSP (%)

Urzadzenie 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 8,4 12,6 15,5
Mindray BS-480 5,1 78 11,6 15,2
Mindray BA-800 54 8,4 12,2 15,6
Wartosci nastawy w jednostkach IFCC (mmol/mol Hb)

Urzadzenie 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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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro ’if Granica temperatury

Uil Zapoznat sig z instrukcjg uzywania
Rx Only: Produkt wydawany wytacznie na recepte

[Ci Znak CE Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Gwarancja potwierdzonego dziatania

Firma Pointe zaSwiadcza, ze wszystkie nasze produkty sg produkowane zgodnie z
okre$lonymi parametrami. Kazdy produkt, ktory nie spetnia specyfikacji przed uptynieciem
jego terminu waznosci podanego w wykazie, zostanie niezwtocznie wymieniony bez
ponoszenia jakichkolwiek opfat.
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