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 کاربرد:   حیطه

 در دو سطح آتیه تشخیص آلشرکت ایده HbA1c کالیبراتورهای

سنجش کیت  (Two-Point)ای نقطه دوکالیبراسیون  منظوربه

 این. روند می کاربه بیوشیمی آنالیزورهایاتو توسط HbA1c آنزیمی

طراحی و تولید  IVD آزمایشگاهی سنجش جهت فقط کالیبراتورها

 . اندشده

 

 :توصیف محصول

 تشخیص آلشرکت ایده HbA1c آنزیمی سنجشکالیبراتورهای 

 .باشندمی لیوفیلیزه ویال دو شامل آتیه

 

 :اجزاء هر کالیبراتور

 ءمنشا با شده لیز (Whole blood) تام خون :گرواکنش اجزاء( 1

 .شیمیایی افزودنی مواد همراهبه انسانی

 . نگهدارنده :گرواکنش غیر اجزاء( 2

 

 :کالیبراتورها مقادیر

  در  ( COA)  ها داده  تحلیل  و  تجزیه  گواهی  در  کالیبراتورها دقیق  مقادیر 

  باشند می   NGSP  فرمت   در   % HbA1c  صورت به   مقادیر   این .  است   دسترس 

 زیر  معادله  از  توان می  IFCC فرمت  در    mmol/mol  به   آن   تبدیل   جهت   که 

  . کرد  استفاده 

IFCC = (NGSP - 2.152)/ 0.09184 
 

 :هارهشدا و احتیاط

هایی ها تا زمان انقضااء کیت اایدار هساتند. از کالیبراتور( کالیبراتور1

 استفاده نکنید.ها گذشته است که تاریخ انقضاء آن

، HBsAgمحتویات کیت با منشاء انسانی از نظر منفی بودن ( 2

HIV1/2  وHCV اند؛ ولی تشخیص قطعی در مورد منفی بررسی شده

های متداول زا با استفاده از روشبودن تمام عوامل عفونی بیماری

اذیر نیست. بنابراین، با در نظر گرفتن احتمال آزمایشگاهی امکان

زایی محتویات کیت، تمام مراحل آزمایش باید مطابق آلودگی و بیماری

 ام شوند.های ایمنی انجبا دستورالعمل

( استفاده از دستکش و عینک در هنگام کار الزامی است. دقت 3

فرمایید که محتویات محصول بر روی صورت یا سایر نقاط بدن ریخته 

 ها با دهان و سایر مخاط جداً جلوگیری نمایید.نشود. از تماس محلول

 

 

 

 :استفاده شرایط

 به ، ها آن   کردن   حل  جهت . اند شده تولید   لیوفیلیزه   صورت به کالیبراتورها 

 حل  از   اطمینان   جهت . کنید   اضافه   دیونیزه   یا   مقطر  آب mL  5/0  ویال   هر 

 و هید د  قرار  اتاق  دمای  در  دقیقه  30 مدت به  را  کالیبراتورها  کامل،  شدن 

 نمایید. یکنواخت   به آرامی  استفاده   اولین   از   قبل 

 

 :نگهداری

 دنشو بسته محکم شوند،نمی استفاده که مواقعی در  هاویال دراوش

 .گردندگراد نگهداری سانتی درجه 8 تا 2 دمای و در

 

 : پایداری

 اایان تا گرادسانتی درجه 8 تا 2 دمای در لیوفیلیزهکالیبراتورهای 

 .هستند اایدار ویال روی بر شده ثبت انقضاء تاریخ

 درجه 8 تا 2 دمای در روز 14 مدتبه شده حلکالیبراتورهای 

 .دهستن اایدار گرادسانتی

 

 :است نشده ارائه محصول در که نیاز مورد موارد

 .دیونیزه یا مقطر آب (1

 .آزمایشگاه عمومی لوازم (2

 

 :سنجش

 شرایط  بخش  در  شده  ارائه  روش  به  را  2  و  1  لیوفیلیزهکالیبراتورهای  

 شده مشخص مقادیر کالیبراسیون، جهت انجام. کنید حل استفاده،

( COA)ها داده تحلیل و برگه تجزیه در که را 2 و 1 کالیبراتورهای

 کنید. ثبت بیوشیمی آنالیزور دستگاه در است، شده ارائه
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