AXIS-SHIELD HbA1c kalibralé kit CG FHHBA300

MAGYAR

Az eszkoz célja
Az Axis-Shield HbA1c kalibrald kit az Axis-Shield HbA1c teszt kalibralasara szolgal klinikai kémiai analizatoron.

Vizsgdlati elvek és dsszefoglalo
Az Axis-Shield HbA1c kalibralé kit a direkt HbAlc immunturbidimetrids vizsgalat kalibraldsara szolgal.
Tovabbi informacidk a HbAlc reagens hasznalati utasitasaban taldlhatdak.

Tartalma:
1 Gvegcse pufferoldat (kalibrald 1) és 4 Givegcse (kalibrald 2 - 5) liofilizalt human teljes vér. A HbAlc-koncentracidja minden kalibrald
esetében a gyartasi tételtél fligg. A specifikus koncentracio értékek a kalibralé livegcsék cimkéin taldlhatéak.

Kalibrélé [CALI1] | [CALI2] | [CALI3] | [CALT4] | [CAL[5]
Forma Folyadék Liofilizalt Liofilizalt Liofilizalt Liofilizalt
ElGkezelés 1.0 ml
Haszndlatra Feloldandd Feloldandé Feloldandd Feloldandd
kész

Standardizdcio

A HbA1c értékek megfelelnek a belsé referencia kontrolloknak. A belsé referencia standardok visszavezethet6k a Nemzetkozi
Klinikai Kémiai Szovetség (IFCC) referencia standardjaira.

A HbA1c-koncentraciodja a gyartasi tételtdl fugg. A specifikus koncentracié értékek a kalibralo livegcsék cimkéin talalhatoak.

Meértékegységek

A viszgalat alapértelmezett mértékegysége: HbAlc %.

Az eredmények mas mértékegységre az alabbi képletek segtségével szamithatok at:
e NGSP HbA1c%-rdl IFCC mmol/mol-re: [HbA1c% x 10,93] - 23,50

e |FCC mmol/mol-r6l NGSP HbA1c%-ra: [mmol/mol x 0,09148] + 2,152

Ovintézkedések

In vitro diagnosztikai célra.

A A kalibralék emberi eredet(i és potencialisan fert6z6 Gsszetevéket tartalmaznak. Az emberi vérbdl szarmazd Gsszetevdk a
kivizsgalasuk soran nem reaktivnak bizonyultak hepatitis B fellleti antigénre (HBsAg), HIV-1-re, HIV-2-re, illetve HCV-re. Nincs olyan
ismert teszteljaras, mely biztositani tudja, hogy az emberi eredet(i anyagok nem terjesztenek semmilyen fert6zést, ezért ezeket az
anyagokat potencidlisan fertézének kell tekinteni. Ajanlott ezen anyagokat a Biosafety Level 2! elGirasoknak, illetve a
helyi/orszdgos laboratériumi  biztonsagi iranyelveknek megfelel6en kezelni. Natrium-azidot tartalmaznak (<0,10%)
tartositoszerként. A biztonsagi adatlapok (MSDS/SDS) kérésre rendelkezésre allnak.

Tdrolds és stabilitds

Az Axis-Shield HbA1lc kalibralo kit hasznalat el6tt hiitve tarolandd (2-8°C). A liofilizalt kalibraldk az elGirtaknak megfelel6 kezelés
esetén a lejarati id6pontig stabilak. Ne hasznalja a lejarati id6 utan. A feloldott kalibralok részletes tarolasi Utmutatdja a hasznalati
eljaras fejezetben taldlhato.

Haszndlati eljards

Az 1. sz. kalibralo egy folyékony pufferoldat, mely hasznalatra kész. A 2-5. sz. kalibralok liofilizalt teljes vért tartalmaznak.
Minden kalibraldt a késziilékre, illetve az Axis-Shield HbAlc reagens kitre vonatkozd haszndlati utasitasoknak megfelelen kell
feldolgozni.

A feloldas és a mintavétel el6tt hagyja az tivegcséket felmelegedni szobahé&mérsékletre (18-25°C).

A 2-5. kalibralét 1 ml desztillalt vagy RO vizzel oldja fel.

Cserélje ki a dugot és hagyja allni az livegcsét 10 percig , majd 6vatosan keverje, hogy teljesen feloldédjon.

Feloldas utdn a kalibralok stabilak:

e 4 6raig szobah6mérsékleten (18-25°C)

e 4 napig 2-8°C-on,

e 4 hétig -20°C-on, vagy az alatt (alikvotolva). A kalibraldk legfeljebb egyszer fagyaszthatdak és olvaszthatdak fel.
Minden hasznalt eszkozt a helyi el6irdsoknak megfeleléen hulladékkezeljen.

A kalibraldsi eljaras

A kalibralo értékek bevitelét |asd a rendszer hasznalati utasitasaiban. Tovabbi informacidk a kalibralasi folyamatrdl a HbAlc
reagens kitben talalhatdak.

Korlatok
A kit nem haszndlhaté a lejarati ideje utan, és nem szabad a tarolasi utasitasokat megszegni.
A kitet nem szabad hasznalni és ki kell dobni, ha mikrobialis fert6zés nyomait, vagy nagymérték( zavarossagot mutat.

Technikai tamogatds
Technikai tdamogatasért Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval, vagy képviselSvel.

1 US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fifth Edition. Washington, DC: US
Government Printing Office December 2009.



REF Termékkéd

IVD In vitro diagnosztikai eszkdz
LOT Gydrtasi tételszam
[:]:i: Olvassa el a hasznalati utasitast
N Gyarté
E Felhasznélhatd
Vads
.y | Térolja 2-8°C kéztt
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