Glikemia
pod kontrolg”?

Jest prosty sposob,
aby sie o tym przekonac.

AxSYM HbA1c.

Abbott

A Promise for Life



AXSYM HbA1C

Cechy testu

¢ Oznaczenie wykonywane w petej krwi z hemolizg przeprowadzang
automatycznie przez analizator

* Certyfikt NGSP i analityczna spojnosc¢ z metodg IFCC
¢ Odczynnik, kalibratory i materiaty kontrole gotowe do uzycia

¢ (Oznaczenia wykonywane na niezawodnym analizatorze
AxSYM bez koniecznosci wstrzymywania wykonania
pozostatych oznaczen

AxXSYM HbA1c zasada metody

2-etapowa metoda immunochemiczna (oparta o technologie MEIA)
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+ PRZEMYWANIE

Prébka petnej krwi jest mieszana Lizat jest rozciericzany rozciedczalnikiem do rozcieczania Celki matrycowe sg przemywane

z buforem lizujgcym i inkubowana przez probek i przenoszony do celki matrycowej. Hemoglobina i w celu usuniecia niezwigzanego materiatu.
450 sekund. Celki matrycowe sa HbA1c zostaja zwigzane z matrycg z widkna szklanego optaszczong

optaszczone buforem blokujgcym reakcje. buforem blokujgcym.
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Do celki matrycowej dodawane sg przeciwciata anty-HbA1c Celki matrycowe sa Do celki matrycowej dodawany jest substrat fosforan
znakowane fosfatazg zasadowa, ktére wiazac sie z analitem przemywane w celu usuniecia 4-metyloumbeliferylu, nastepnie mierzy sie fluorescencje
tworza kompleks antygen-przeciwciao. niezwiazanego materiafu. emitowang przez produkt. Stezenie HbA1c w badane;

probee jest okreslane przy uzyciu krzywej kalibracyjnej.




Pordwnanie metod

AxSYM HbA1c wzgledem HPLC HbA1c Odchylenie metody AxSYM HbA1c wzgledem
Passing-Bablok HPLC HbA1c
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HPLC (%HbA1c) %HbA1C

95% przedziat ufnosci

Nachylenie krzywej 0,95 0,91 -1,00
Przesuniecie na osi Y 0,01 -0,30-0,28
Wspétczynnik korelacji 0,95 0,93 - 0,96
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AxSYM HbA1c wzgledem DCA 2000* HbA1c Odchylenie metody AxSYM HbA1c wzgledem
Passing-Bablok DCA 2000* HbA1c
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AXSYM %HbA1c
Bias (%HbA1c)
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DCA 2000 %HbA1c %HbA1C

95% przedziat ufnosci

Nachylenie krzywej 1,00 0,95 - 1,06
Przesunigecie na osi Y -0,07 -0,44 -0,22
Wspétczynnik korelacji 0,94 0,92 - 0,95
N 267

* DCA 2000 jest znakiem firmowym SIEMENS AG



AxSYM HbA1c - Informacja o produkcie

Metoda Test immunochemiczny oparty na technologii MEIA
Standaryzacja NGSP (spdjna z metodg IFCC)

Jednostki %HbA1C

Wydajnosé 57 oznaczer/godzine

‘c,:\::,isktzySKania pierwszego 23 minuty

Przygotowanie proébki Test bez obrdbki wstepnej

Objetosé probki 150 pl

Materiat badany Krew petna (fluorek sodu/szczawian potasu lub fluorek sodu/sél sodowa EDTA)
Stabilnos¢ materiatu 14 dni w temperaturze 2 — 8 °C

Kalibracja 6 punktowa: 4,0; 5,5; 7,5; 9,0; 12,0 14,5% HbA1c
Materiaty kontrolne 5,01 10,0% HbA1c

Wartosci oczekiwane* 4,6 —6,0% HbA1c

Nieprecyzyjnosc¢* Catkowity CV <5% (dla prébek o stezeniu <8% HbA1c)
Stabilnos¢ odczynnikéw na 336 godzin

poktadzie analizatora

* Dane reprezentatywne: wyniki uzyskane w poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ sie od zamieszczonych.

Informacje dla zamawiajgcego

Produkt Wielkos¢é opakowania Numer katalogowy
AxSYM HbA1c Reagent Kit 100 testow 3L93-20
AXSYM HbA1c Calibrators 6x2,0ml 3L93-01
AXSYM HbA1c Controls 2x5,0ml 3L93-10
AxXSYM HbA1c Assay Disk 1 Dysk 3L94-01 lub wyzsze
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