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HbA1c-Turbi=DAQoldova

TNMKO3MNNPOBaHHbIN reMoro6uH B/AGITBAYV APABROPEANA

JlaTekc-MMYHOTYp6MAMMETPUYECKHIT METOA
SF 15796482-006:2019

MHCTPYKUMA NO MCNO/Ib30BaHUIO

ToNbKO ANA AMArHOCTUKK «in vitro» XpaHuTb Nnpn_2-8°C

Kopn N2 KoMmnnekrauus N2 perncrpauum B PM

1102H75 R1 1x22,5 ml+R2 1x7,5 ml DM000266822

1102H180 R1 1x90 mI+R2 1x30 ml DM000266823
HA3HAYEHME

Habop npeaHasHayeH AN KONMYECTBEHHOrO OMNpefeneHns rIMKO3UIMPOBAHHOrO
remMornobuHa B LieIbHOI KPOBYM YesioBeka aTeKC-MMyHOTYpEbnaMMeTpUYecKMM METOAOM.
Mpsamoe onpeaeneHne HbA1lc 6e3 namepenus obwero remornobuna.

nMPUHLUMN METOAA
[aHHbIi MeToa OCHOBaH Ha peakuuwn natekc-arrntoTuHaumm. HbAlc n3 obpasua kposu
abcopbupyeTcsi Ha MNOBEPXHOCTU JNATEKCHbIX 4YacTul, KOTOpble 3aTeM BCTynawT B
peakumio ¢ aHTM-HbAlc aHTUTenamm (peakuns aHTUreH-aHTUTeNno) ¢ hopMUpoBaHNEM
KOHI/1IOMepaToB, KOTOpble AenatT pacTBoOp MyTHbIM. MyTHOCTb pacTBopa, NoJly4YeHHbI
B pe3ynbTaTte naTekcHow arrntoTuHaunm, namepsaeTcs dJOTOMETpVIHeCKVIM MeToaoM npu
ANnHe BONHbl 660 HM. KoHueHTpauus HbAlc B uenbHOM KpoBW onpeaensiercs no
KannbpoBOYHON KPUBOW.

e Obpa3zey 1 fobaeneHune R1 (naTtekc peareHT)

e [lo6aBneHune R2 (aHTn-HbA1lc peareHT) U Hayano peakumm

M e

JNaTekcHble
vacTtuubl ¢ HbAlc

Komnnekc
aHTuTen HbAlc

ArrnioTuHauus
aHTUreH-aHTUTeNno

N3mepeHne
KOHLIEHTPaLUWUM MyTHOCTU

ANATHOCTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN

Fnuko3unupoBaHHbIii remornobuH (HbAlc) B opraHusme 4enoseka obpasyetcs B
pe3synbTate HeepMeHTaTUBHOM peakLMn MeXAy rMoKO30M 1 HAaTUBHbBIM FreMOorI06MHOM.
OTa peakuus MpoTeKaeT MOCTOSHHO Ha MPOTAXEHWN XW3HW 3PUTPOLMUTOB (CpeaHss
NPOAONIXNUTENBHOCTb XU3HN 100-120 aHeit). CTeneHb rMMKO3MIMPOBaHNA reMornobuHa
npsmMo nponopunoHanbHa KOHUEeHTpauuu rNHOKO3bl B KpoBMU. KOHLLeHTpaLLI/IH
FJINKO3UNIMPOBAHHOIO reMorfiobrHa B KPOBWM OTpPaXaeT CPefHIo KOHLUEHTpauuo
rNoKo3bl B KPOBW 3a nocneaHue 6-8 Heaenb. CneaoBaTesibHO, MTMKO3UIMPOBaHHbIN
remMornobuH noaxoauT ana PEeTPOCNeKTUBHOIro ANUTENbHOIO MOHUTOPWUHIa
KOHLUEHTpauun rnrKo3bl B KPOBU Yy NaUMEHTOB C CaXapHbIM ,CLVIaGETOM. KnuHunyeckne
VCccneAoBaHNs Nokasanu, 4To CHuxeHne yposHa HbAlc MOXeT noMoub NpefoTBpaTUTL
nnn 3amMeannTb 4acTtoTy NO34HUX OCNTOXHEHUI ,qwaGeTa.

Konnuectso HbA1lc Takxe 3aBUCUT 1 OT obLLero konmyecTsa remornobuHa. MismepeHHoe
3HauveHne HbAlc ykasbiBaeTcs B MpoLEeHTax OT KOHLEeHTpaumm obliero remornobuHa.
JIOXXHOE CHWXXEeHMEe 3HaYeHWs TNIMKO3UIMPOBaHHOro remornobvHa (Huskuii HbAlc npu
BbICOKOM YpOBHE T[J/1IOKO3bl B KPOBW) MOXeET HabnwoaatbCs Yy 60/bHbIX C
reMoNIUTUYECKUMM 3a60/1eBaHUAX, KOTAA CHUXAETCS CPOK XW3HW 3PUTPOLIMTOB UK NpuU
3HaYMTENbHON NoTepe KPoBU (YBEINUMBAETCS KOJIMYECTBO MOSIOAbLIX S3PUTPOLIUTOB).
OwnBoYHO BbICOKME 3HauyeHus (Bbicokuit HbAlc mpu HOpManbHOM ypoOBHE /10KO3bl B
KpoBM) O6HapyXuBaeTcsa npu xenesoaeduUUUTHON aHemMuu (CBsSI3aHO C 6onbWWM
KOJINYECTBOM CTapbiX 3pUTPOLIUTOB).

COCTAB HABOPA

Reagent 1 pH 4,1
Natekc 25 mmol/L
Bydep 15 mmol/L
Reagent 2

MoHOKMOHaNbHble aHTUTeNna aHTn- HbA1lc yenoseka 5,6 mg/ dL
AHTU-IgG aHTUTENa 12 mg/dL
Bydep 15 mmol/L

XPAHEHMUE U CTABW/1IbHOCTb PEATEHTOB

Bce KOMNOHeHTbI Habopa cTabunbHbl 0 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU MpU YCNOBUM, YTO
OHM XpaHATCS B Npu 2-8°C B NIOTHO 3aKpbITbIX (P1akoHaXx, 3alMLLEHbl OT 3arps3HeHuns,
McrnapeHns n ANUTENbHOrO BO3AENCTBMA cBeTa. He 3aMopaxwuBailTe peareHTtbl. He
VCMONb3Yyi1Te peareHTbl C UCTEKLIUM CPOKOM FOAHOCTY.

He ucnone3yitte peareHTbl, ecnn HabnogaloTcs npusHaku nopyn. MpusHakn nopum
peareHTa: HaauMuMe 4acTul, WU3MEHEeHWe BHELUHEro BuAa WM NOMyYeHUe 3HauyeHuit
cepTUhOULNPOBAHHON  KOHTPOSIBHOrO — MaTepuana  (KpoBM), HaxXOAsLWMXCS  BHe
YCTaHOB/IEHHOMO AManasoHa AOMyCTUMbIX 3HAYEHWI.

Mocne BCKpbITUA (1akoHOB pekoMeHAyeTcs 3abpaTb Heo6xoANMbI 06beM, HEMeAIEHHO
3aKpbITb (NaKoHbl M XpaHUTb WX B XONOAWIbHUKE ANA TOro, 4Tobbl M3bexaTb
3arpsisHeHus, Aerpajaumnn oT BO3AENCTBUS CBETA U UCNapeHus.

OBPA3Lbl AN UCCNTIEAOBAHUA
LlenbHas kpoBb, cobpaHHas B npobupkn, copepxawme 3SATA. He wcnonbsyiite
3arpsisHeHHble o6pasLibl.
MNpuroToBnexune remonusata obpasua:
o InctunnmpoBaHHas Boja 1000 mMkn
* Obpasey 10 mMkn
NB: O6bembl reMo/M3npyrolero peareHTa u obpasua MoryT 6biTb MpPOMopLUNOHaTbLHO
n3MeHeHbl!!
CMellaiiTe U ocTaBbTe Ha 5 MUHYT WK 1O OKOHYaHWS M3nca.
KanubpaTopbl M KOHTPOJSibHble MaTepuasnbl FOTOBbl K WCMONb30BaHuio (He TpebyioT
noAroToBKM).
CrabunbHocTb obpa3sua:
e LlenbHasa kpoBb: 1 Hepgens npu 2-8°C.
e lemonusart: 10 vacos npu 15-25°C nnu 10 gHert npu 2-8°C.

PE®EPEHTHbIE BEJINYUHbI

- Onsa nuu, He cTpagatowmx anabetom: 20,22- 42,08 Mmonb/Monb (4-6 %);

- Y XOpoLLOo KOMMeHCUpoBaHHbIX AnabeTnkos: 42,08 - 53,01 Mmonb/Monb (6-7%);

- Y HeKoMneHcupoBaHHbIX AnabeTnkoB: 53,01-63,93 mmonb/Monb (7-8%);

- N3mMeHeHue Tepanuu: > 63,93 mmonb/Monb (8 %).

[laHHble BeNIMYMHbI OPUEHTUPOBOYHbLI, PEKOMEHAYETCS oOnpefeneHne Co6CTBEHHbIX
pedepeHTHbIX BENWYMH B Kaxaol nabopaTopuv B 3aBUCMMOCTM OT MOMyAsiLUM
naumneHToB. KAMHUYECKUIA AWArHO3 AONXEH YCTaHaBAMBaTbCSl HA OCHOBE MHTErpauuu
MeAMLMHCKON UCTOpUEN NaumeHTa, KIMHUYECKUX U NabopaTopHbIX AaHHbIX.
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AOMNOJIHNTE/IbHOE OBOPYAIOBAHME

AHanusaTop (aBTOMaTU4YeCKUA WM MOSyaBTOMaTUYECKUn), CNeKTpooToMeTp wunu
doTtomeTp ¢ punbTpom 660 (£10) nm. [o3aTopbl NnepeMeHHoro obbema Ha 10 ul n 1,0
ml. HbA1c Calibrator (4 levels) Koa 1103H2 1 HbA1c Control (2 levels) Koa 1104H4.

NMPUrOTOBJIEHUE PABOYUNX PEATEHTOB

Bce peareHTbl roToBbl K MWCMonb3oBaHuio. [epep
Heo6X0ANMO OCTOPOXHO NepeMeLLaTh.

NMPOLEAYPA OMNPEAENEHUA

MeToa n3MepeHus: pUKCMpoBaHHasi BPeEMs/2 KOHEYHbIX TOYKM
[nviHa BOMHbI: 660 (£10) nm

Temnepatypa: 37°C

Bnank: rno peareHTy

NCNoSIb30BaHNMEM peareHTbl

1. JoseauTe peareHTbl R1, R2 1 ananusatop no 37°C.
2. MuneTupyiiTe B KIOBETY:

Reagent 1 300 ul
Kanu6patopsbl unu obpasey (pl) 8 ul
3. Mepemeluaiite 1 nHKYbupyiiTe 120 cekyHa.
4. NMuneTnpyWTe B KIOBETY:
Reagent 2 100 pl

5. Mocne pobaeneHns Reagent 2 nepemeluaiite n cnycts 20 ceKyHA cunTainTe
abcopbumio (Al).

6. NHKY6upyiTe B TeueHune 220 cekyHf u cunTaiTe abcopbuumto (A2).

7. Bbluncnute pasHuuy AA mexay abcopbumnsimmn (A2- Al).

NB: Obbembl peareHToB n obpasua MoryT 6biTb MPONoOpPLNOHAIbHO U3MEHEHbI B
cooTBeTCTBUM C pabouymm o6bEMOM KIOBETbI aHanusaropa (nponopummn R1:0e:R2
cootrBecTBylOT 75:2:25).

KAJTUBPOBKA
Pe3synbTaTthl 6yAyT 3aBUCETb OT TOYHOCTM KanubpOBKW aHanusaTopa, BblbpaHHbIX
HacTpoeKk aHann3a, COOTHOLWEHNS peareHToB 1 obpasua 1 KOHTpPoNa TeMnepaTypsbl.
Kanu6poBouHasi kpuBas: 5 kanubpaTtopos, Bkitovas kanvépatop 0,0%.
Kanubpyiite B Hayane paboTbl C HOBOW MapTMEld WNM eCcnu KOHTPONb KauyecTsa
YKa3blBaeT Ha Hanu4ne owmnbok B n3MepeHuax.
PeKOMeHAYETCﬂ MCNonb30BaTb Kanw6pa'ropb| OAHOro npousBoAnTens:
kon 1103H2 HbA1c Calibrator (4 levels) 1103H2 -4x1 ml.
KoacbdurumneHT KoHBEpCUU:

(NGSP) HbAlc % = (HbAlc mmonb/mMonb / 10,929) + 2,15

(IFCC) HbA1lc mmonb/n = (HbAlc % - 2,15) x 10,929
CraHpapTu3aums:
IFCC (MexayHapoaHas ®egepaumsi KnuHn4yeckos XuMiumu) = MMONb/MONb
NGSP (HauwoHansHas lporpamma rno CraHgapTu3aumu [7IMKoreMorsiiobmHa) v
DCCT (UccnegosaHune o KoHTposto [nabeta n OcnoxHeHnsmn) = %

BbIYNCNEHUSA

OTMeTbTe TOYKaMu nosnyyeHHble abcopbumm  AA
KOHUeHTpaumn  kanubpatopoB. KoHueHTpauus HbAlc B obpasue paccumTbiBaeTcs
Nno MHTEPMNOASLMMN pasHuLbl ee Ko3bULMEHTOB nornoLeHns Ha KanubpoBOYHOM
KpvBOW. [ns aBTOMaTU4YeCKoro pacyeTa MCrnonb3yiTe Kpusyto crnaviH (SPLINE), Ho
MOXHO MCMONb30BaTb W Apyrue mMatemaTuyeckue mogenun (Point-Point, Logit-Log 4P,
T.4.).

Kaxgoro o6bpasua npoTuB

KOHTPOJ1b KAYECTBA

HopManbHasi v naTonorMyeckas KOHTPOSibHasi KPOBb C M3BECTHbIMU KOHLIEHTPaLMsAMU
[0/KHA TECTUPOBATLCS PEryNsipHO AN KaXAoW aHaNUTUYECKOW ceccum.

IpaHuLbl AnanasoHa 3HauYeHWi KOHTPONEN SBNAIOTCA OPUEHTUPOM, Tak Kak 3Ha4yeHus
YCTaHOB/EHbI NyTEM NPUMEHEHUS METOAA, KBanuduKaLuvein nonb3oBaTens unv Apyrumu

dakTopamu. [onyyeHHble 3HayeHust Heob6XOAMMO UCMONb30BaTb AN OLEHKM
NPeunsn3oHHOCTM MeToaa  (MOBTOPSEMOCTb). [N OUEHKM TOYHOCTM  MeToAa
(BOCNpPOM3BOAMMOCTL)  HEO6XOAMMO  y4yacTBOBaTb B MpOrpaMMe  BHELUHei
OLEeHKM KayecTBa nabopaTopHbIX ncenenosanuii (EQA), noa KOHTpONeM

cepTMhULMPOBAHHOrO opraHa.
PekoMeHAyeTCA MCMONb30BaTb KOHTPOJIbHbIE MaTepUasibl OAHOrO NPOU3BOAUTENS:
koa 1104H4 HbA1c Control (2 levels)

METPOJIOTM4YECKUE XAPAKTEPUCTUKWN
JNinHelHocTb: 9,29 - 151,37 MMonb/Monb (3-16%)
YyBcTBUTENbHOCTb: 9,29 MMonb/Monb (3%)
MpeunsnosHHOCTb:
YpoBeHb 1: Kon-Bo o6pa3uoB=20; Cp.koHU.=44 (6,20%); D.S.=0,5; CV= 1,45%
YpoBeHb 2: Kon-Bo o6pa3uoB=20; Cp.koHU.=87 (10,1%); D.S.=1,11; CV =1,71%
TouHoCTb (KOoppensuma): pesynbTaTbl, NOMyYEHHbIE C MOMOLLBIO AaHHOro MeToAa
(x) 6b1IM comnocTaBieHbl C pe3ysibTaTaMu, NMOyHYEHHbIMU C UCMOMIb30BAHWEM ApPYroii
KOMMEepYecKn AOCTYMHON MeToanKu (y):

y= 1,083 x-0,560; r = 0.987
WUHTepdepeHumnsa: bunmpybus ao 50 mg/dl (0,855 mmol/l), ackopbuHoBas kucnota
Ao 60 mg/dl (3,5 mmol/l), nunemuns (Tpurnuuepmabl) Ao 2000 mg/dl (2g/1),
peBmaTonaHbli dakTop Ao 250 IU/mL, kap6amunupoBaHHbI remornobuvH go 7,5
mmol/L » aueTunmpoBaHHbI¥ remornobuH o 5,0 mmol/L He BAWSIIOT Ha pe3ynbTaTbl
aHanusa. He HabniopaeTcs Takxke WHTepdepeHUMM Yy GONbHBIX C ypemuein u
BUAOM3MEHEHHbIMN remornobuHamm HbC, HbS n HbA2. MoBbiweHHbIW ypoBeHb HbF
MOXET TMPUBECTU K JIOKHO 3aHWXEHHbIM pe3ynbTataM. ANKOronnsM, onuaTHas
3aBMCUMMOCTb, OTPaB/€HME CBUHLOM WU NpuWéM 6ONbLIMX [03 acnupuHa MoxXeT
Np1BOAUTL K pasbpocy pesynbTaToB.

OrPAHNYEHNA METOAA

1. [laHHbIi METOA MOXHO WCMOoNb30BaTb C pasHbiMM aHanusatopamu. Heob6xoammo
y6eanTbcs B TOM, 4YTO MOJSlyHaeMble pe3ynbTaTbl COOTBETCTBYET TEXHUYECKUM
xapakTepucTukam mMeTofa. PekoMeHAyeTcs nepuoanyeckn BanuanposaTb aHanusaTop.
B cnyyae ecnv y Bac BONpPOChI KacaTeNbHO UCMOMIb30BaHWUs METOAA, CBSXXUTECH C BallUM
ANCTPUBBLIOTOPOM.

2. B cnyyae paboTbl Ha aBTOMaTUYECKOM aHanusaTtope. He fonyckaTb CHUXEHUS Y POBHS
peareHTOoB BO (nakoHax aHanusatopa Hwxe 20%, 3T0 MoXeT MpuMBECTU K
[IONOSTHUTENBHOMY pacxofy peareHTa. [lonyckaeTcsi MOMOSIHEHUE peareHToB OAHOMo
BWAA OAHOM cepuu.

3. MocTaHoBKa KJIMHUYECKOro AMarHosa He MOXeT 6biTb OCyllecTBfieHa Ha OCHOBe
pe3ynbTaToB OAHOr0 UCCieAoBaHus. Takxe cneayeT yunTbiBaTb Kak KIMHUYECKUe, Tak
1 nabopaTtopHble AaHHbIe.

4. MpoMbIBKa KloBeT. HekoTopble aHanu3aTopbl TpebytoT 6onee TWaTeNbHON NPOMbIBKM
KloBET 0CO6eHHO nMpu paboTe C naTekCHbIMW peareHTamu. B 3ToM cnydyae Bceraa
HacTpauBaeTe aHann3aTop Ha MakCMMasibHO AOMYyCTUMOE KOMYECTBO NPOMbIBOK.
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MEPbI MPEOCTOPOXXHOCTH
Habop npeaHasHayeH TONbKO A1 AMArHOCTMKM in vitro.

B Habope MCMoNb3ylOTCA  aHTUTENa  CUHTETMYECKOrOo  MPOMUCXOXAEHUS  UAn
MOHOKJIOHa/lbHble aHTWUTena, KOTOpble He MOryT MepeHOCUTb 3apasHble ANnsi Jogei
3aboneBaHnsi. OfHaKO TaK KaK HEBO3MOXHO rapaHTMpoBaTb MOJIHOE OTCYTCTBME
Bo3byauTteneit nHdeKUMIn unu MUKpoboB, C 3TUM usaenve cneayeT obpallaTbCs Kak C
onacHbIM B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTaMn Haanexalueit nabopaTopHOI NpakTUKW.
CornacHo PernamenTy EC 1272/2008 B cocTaBe He coAep)xaTcst onacHble BellecTsa uimn
cMecn, wunnnm  MX KOHUEHTpauuun TakoBbl, 4YTO WX HeNb3d CYUTATb CTOI\/IIKVIMVI,
610aKKyMyNSTUBHBIMU UNN TOKCUYHbIMK (PBT). U3pgenve 6bino knaccubumumpoBaHo u
MapKMpoBaHO B COOTBETCTBMM C aupektmBamm EC  uwnm  cooTBETCTBYHOLWMMM
HauMOHanbHbIMM 3aKoHaMmu. KoHueHTpauusa asmnaa HaTpus meHee 0,1%.

O,ClHaKO B COOTBETCTBUM C O6LIJ,EI'IpI/IHﬂTbIMVI npasunamn OGpaLLLEHVIﬂ C XMUMNYECKNMU U
nabopaTopHbIMKU peareHTaMun B C/lydae KOHTaKTa C peareHTamMu nocrpagaslueMy A0SKHA
6bITb OKasaHa nepeas NOMOLb:

e 526 (P305-P351-P338): npu nonagaHwuu peareHToB B rnasa HeMeA/leHHO MpoMoiTe
rnasa 60nblIMM KONMYECTBOM BOAbI M 06paTuTeCh 3a MeANLMHCKOW MOMOLLbLIO;

e S28 (P302-P352): npwu nonagaHuMuM peareHTOB Ha KOXY HeEMeAsIeHHO MNpoMoiTe
60/1bLWNM KOJTUYECTBOM BOAbI;

* S36/37/39 (P280): HocuTe 3alUMTHYIO oAeXAay, NepyaTku U 3aWuTy ANs ras v auua;
e S46 (P301-P310): ecnu nocTpagaBluvii MpOrnOTUA  peareHTbl, HeMeANeHHO
obpatuTecb 3a MeAMLIMHCKOM MOMOLLbI U NMOKaxuTe MeaukaM dbrnakoH UAM 3TUKETKY.
MocTpaaaBLnii, HAXOASLMIACS B CO3HAHUU, AOMKEH NPOMbITL POT BOAON;

e S56 (P273): yTunusnpyunte matepuansl u bnakoHbl B MecTax cbopa Ans onacHbIX Unu
cneunanbHbIX 0TX0A0B;

e S63 (P304-P340): ecnun nocTpafasLlUMii BAOXHY peareHTbl, ero HY>XHO BbIHECTU Ha
CBeXMI BO34YyX U obecrneynTb eMy MNOMHbIW NokoW. Ecnu abixaHue 3aTpyAHEHO, AanTe
nocTpazasLUeMy KUCIOPOA U 06paTuTech 3a MEAULIMHCKOW MOMOLLbIO.

Bce o6pa3subl, kKannubpaTopbl U KOHTPONbHbIE MAaTEPUanbl AO/KHbI PaCCMaTPUBATLCSA Kak
noTeHLManbHO MHPEKLNOHHbIE U codepixalune Bo3byanTenn HIV u renatuTos.

Bbl MoxeTe 3anpocuTb MacnopT 6e3onacHOCTM XuMuyeckow npoaykuum (MSDS) Ha
peareHTbl OT Npou3BoAuUTenNs, YTObbI NoNYy4YnTb AONOSHUTENBbHYO Mchopmauvuo.

BUBJINOIrPA®USA
1.Jeppsson JO, Kobold U, Barr J, Finke A et al. Approved IFCC reference method for
the measurement of HbA1lc in human blood. ClinChem Lab Med 2002; 40:78-89.

OCHOBHbIE MAPAMETPbl NTPOrPAMMUPOBAHUSA
ANA BUOXUMUYECKUX AHAJIM3ATOPOB

Tun aHanusaTopa Jo6oit

MeTtoa nsmepeHuns 2 KOHEYHbIX TOYKMK/
duKcMpoBaHHas BpeMsi

AnvHa BOsHbI, NM 660 (£10)

I3MepeHne npoTns Mo peareHTy

TeMnepaTtypa peakumuu 37°C

EanHuua nsmepexus %

Yucno 3HaKoB Mmocse 3ansaToun 2

CooTHowweHne peareHT/npo6a (pl / ul) 50:1

Bpemsi peakunu, cek. 120/20/220

FpaHuubl IMHENHOCTUN, Y% 3-16

MakcMMyM HOopMbl, % 6

MWHUMYM HOpMbI, % 4

CMMBOJIbl MapKMpOBKU Ha noTpeburtenbckoi ynakoske EN 15223-1:2012

- npefHa3HayeH ANs AMarHOCTUKK «in vitro»

REF - KaTaNoXHbIi HOMep NpoAyKLUn
- HoMep cepuu

- AaTa U3roToBNEHNs

- TOAEH Ao

- KOIMYECTBO TECTOB

- nepea Ucnoib3oBaHUEM U3y4nuTe UHCTPYKUUIO

- MHTEpBas TemnepaTypbl XpaHeHus Habopa

5ol

- HaMMeHoBaHWe npoussoanTens Habopa

- YNo/HOMOYeHHbI npeactasutens B EC: Qarad EC-REP BV,

Pas 257, 2440 len, benbrus
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	Количество HbA1c также зависит и от общего количества гемоглобина. Измеренное значение HbA1c указывается в процентах от концентрации общего гемоглобина.
	Ложное снижение значения гликозилированного гемоглобина (низкий HbA1c при высоком уровне глюкозы в крови) может наблюдаться у больных с гемолитическими заболеваниях, когда снижается срок жизни эритроцитов или при значительной потере крови (увеличивает...
	Ошибочно высокие значения (высокий HbA1c при нормальном уровне глюкозы в крови) обнаруживается при железодефицитной анемии (связано с большим количеством старых эритроцитов).
	СОСТАВ НАБОРА
	ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
	Все компоненты набора стабильны до истечения срока годности при условии, что они хранятся в при 2-8ºC в плотно закрытых флаконах, защищены от загрязнения, испарения и длительного воздействия света. Не замораживайте реагенты. Не используйте реагенты с ...
	Не используйте реагенты, если наблюдаются признаки порчи. Признаки порчи реагента: наличие частиц, изменение внешнего вида или получение значений сертифицированной контрольного материала (крови), находящихся вне установленного диапазона допустимых зна...
	После вскрытия флаконов рекомендуется забрать необходимый объем, немедленно закрыть флаконы и хранить их в холодильнике для того, чтобы избежать загрязнения, деградации от воздействия света и испарения.

	ОБРАЗЦЫ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ
	Цельная кровь, собранная в пробирки, содержащие ЭДТА. Не используйте загрязненные образцы.
	Приготовление гемолизата образца:
	• Дистиллированная вода                                            1000 мкл
	• Образец                                                                   10 мкл
	NB: Объемы гемолизирующего реагента и образца могут быть пропорционально изменены!
	Смешайте и оставьте на 5 минут или до окончания лизиса.
	Калибраторы и контрольные материалы готовы к использованию (не требуют подготовки).
	Стабильность образца:
	• Цельная кровь: 1 неделя при 2-8оС.
	• Гемолизат: 10 часов при 15-25оС или 10 дней при 2-8оС.
	РЕФЕРЕНТНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ
	ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
	ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧИХ РЕАГЕНТОВ
	Все реагенты готовы к использованию. Перед использованием реагенты необходимо осторожно перемешать.
	ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
	КАЛИБРОВКА
	Результаты будут зависеть от точности калибровки анализатора, выбранных настроек анализа, соотношения реагентов и образца и контроля температуры.
	Калибровочная кривая: 5 калибраторов, включая калибратор 0,0%.
	Калибруйте в начале работы с новой партией или если контроль качества указывает на наличие ошибок в измерениях.
	Рекомендуется использовать калибраторы одного производителя:
	код 1103H2 HbA1c Calibrator (4 levels) 1103H2 -4x1 ml.
	Коэффициент конверсии:
	(NGSP)  HbA1c % = (HbA1c ммоль/моль / 10,929) + 2,15
	(IFCC)   HbA1c ммоль/л = (HbA1c % - 2,15) x 10,929
	Стандартизация:
	IFCC (Международная Федерация Клинической Химии) = ммоль/моль
	NGSP (Национальная Программа по Стандартизации Гликогемоглобина) и
	DCCT (Исследование по Контролю Диабета и Осложнениями) = %
	ВЫЧИСЛЕНИЯ

	КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
	МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
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