Hem

Calibrator Set

Pointe HORIBA Instruments Incorporated
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

Przeznaczenie

Ten produkt stuzy do kalibracji wynikéw w ilosciowym oznaczaniu ludzkiej
hemoglobiny A1c (HbA1c) we kmwi za pomocg automatycznego testu
immunologicznego. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only

Streszczenie

Hemoglobina A1c jest tworzona w sposob ciagly przez przytaczenie glukozy do N-
konca tancucha beta hemoglobiny. Ten proces, ktory jest nieenzymatyczny,
odzwierciedla $rednig ekspozycje hemoglobiny na glukoze w diuzszym okresie. W
klasycznym badaniu Trivelli i wsp." wykazali, ze poziom hemoglobiny A1c u pacjentow
z cukrzyca byt 2-3-krotnie wyzszy niz u oséb zdrowych. Kilku badaczy zalecito, aby
hemoglobina Alc stuzyla jako wskaznik wyréwnania metabolicznego cukrzykdw,
poniewaz poziomy hemoglobiny Alc zblizajg sie do wartosci prawidlowych u
diabetykow z kontrolg metaboliczng.234

Hemoglobina A1c zostata zdefiniowana operacyjnie jako hemoglobiny ,szybkiej frakcji”
(HbA+a, Atb, Axc), kidre eluujg jako pierwsze podczas chromatografii kolumnowej z
uzyciem zywic kationowymiennych. Hemoglobina nieglikozylowana, ktéra sktada sie z
wiekszosci  hemoglobiny, zostata oznaczona jako HbAo. Procedura Pointe
wykorzystuje reakcje antygenu i przeciwciata do bezpo$redniego okreslenia stezenia
HbA1c.

Warto$¢ zadang kalibratoréw uzyskano przez oznaczenie reprezentatywnych probek z
catej serii w stosunku do identyfikowalnych materiatéw odniesienia IFCC i NGSP przy
uzyciu zestawu odczynnikow Pointe Hemoglobin Asc.

Odczynniki

Kalibratory liofilizowanej hemoglobiny Alc sa hemolizatem przygotowanym z
upakowanych ludzkich erytrocytéw. Stabilizatory sg dodawane w celu utrzymania
hemoglobiny w stanie zredukowanym w celu dokiadnej kalibracji procedury
oznaczania hemoglobiny A1c

Przygotowanie odczynnika
Rozpusci¢ kazdg fiolke kalibratora przy uzyciu 0,5 ml dejonizowanej wody. Delikatnie
mieszaj przez 10 minut lub do momentu rozpuszczenia catego materiatu.

Przechowywanie i stabilno$¢

1. Przechowywac w temperaturze 2-8°C. Stabilny do daty waznosci, jesli jest
szczelnie zamknigty. CHRONIC PRZED SWIATLEM | CIEPLEM.

2. Rozpuszczony zestaw kalibratoréw nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C) i
szczelnie zamknaé. 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. Chociaz ten produkt zostat przetestowany i stwierdzono, ze nie reaguje na
antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsSAG), HIV-1, HIV-2 i
HCV, zaden znany test nie daje pewnosci, ze produkty pochodzace z ludzkiej krwi nie
przenoszg chordb. Dlatego ze wszystkimi produktami surowicy ludzkiej i probkami
pacjentow nalezy obchodzi¢ sig w taki sam sposob, jak z czynnikiem zakaznym.

3. Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ kontaktu ze skorg i blonami $luzowymi.

Dostarczone materialy
Zestaw kalibratoréw hemoglobiny A1c z czterema poziomami hemoglobiny A1c.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

1. Zestaw odczynnikéw hemoglobiny A1c

2. Pipeta umozliwiajaca doktadne odmierzenie 0,5 ml.

3. Woda dejonizowana

Procedura

Zestaw kalibratora liofilizowanej hemoglobiny A1c utworzy krzywa kalibraciji, ktéra
bedzie stabilna przez co najmniej 7 dni w przypadku wigkszosci analizatorow.
Kalibratory nalezy traktowa¢ w taki sam sposob jak probki pacjentéw w odniesieniu do
procedury hemolizatu. Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotgczonymi do instrumentu
i zestawu odczynnikéw uzywanych w tescie, aby uzyska¢ szczegdtowe procedury
kalibracji instrumentu.

Ograniczenia
Rzeczy, na ktore nalezy zwréci¢ uwage, ktére moga powodowa¢ niedoktadne wyniki,
to niewtasciwe pipetowanie, nieodpowiednie mieszanie i Zle skalibrowane instrumenty.

Wartosci zadane

Warto$¢ zadang kalibratoréw uzyskano, poréwnujac reprezentatywne probki z catej
serii z materiatami w odniesieniu do warto$ci NGSP przy uzyciu zestawu odczynnikéw
Pointe Hemoglobin A1C. Patrz warto$ci zadane wymienione ponize;.
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W przypadku odczynnika Pointe's Direct Hemoglobin A1c nalezy stosowa¢ nyastep‘ujape warto$ci
kalibratora:
Punkt odcigcia w jednostkach NGSP E
(%) 111001 2024-02-29
Urzadzenie Kalibrator 1 Kalibrator 2 Kalibrator 3 | Kalibrator 4
Beckman AU 5.2 9.2 13.0 15.6
Biolis 24i 5.0 8.4 11.8 154
Cobas Mira 5.1 8.5 115 15.3
Hitachi 717 54 8.2 12.0 15.3
Mindray BS-200 54 9.3 12.3 15.6
Mindray BS-480 5.2 8.3 113 153
Mindray BA-800 4.8 8.4 12.0 15.3
HORIBA Pentra 400 53 74 115 14.8
Punkt odciecia w jednostkach IFCC (mmol / mol Hb)
Urzadzenie Kalibrator 1 Kalibrator 2 | Kalibrator 3 |Kalibrator 4
Beckman AU 33 77 119 147
Biolis 24i 31 68 105 145
Cobas Mira 32 69 102 144
Hitachi 717 36 66 108 144
Mindray BS-200 36 78 11 147
Mindray BS-480 33 67 100 144
Mindray BA-800 29 68 108 144
HORIBA Pentra 400 34 57 102 138
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Certyfikacja

POINTE zaswiadcza, ze wszystkie nasze produkty sa wytwarzane zgodnie z
okre$lonymi parametrami. Kazdy produkt, ktéry nie spetnia specyfikacji do
podanej daty wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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