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Dette produkt har til formal at overvage nejagtighed og preecision i den
kvantitative bestemmelse af humant hamoglobin A1c (HbA+c) i blod ved
automatiseret immunanalyse. Kun il in vitro-diagnostisk brug. Rx Only
(Receptpligtig)

Oversigt

Gennem hele det rgde blodlegemes kredslabsliv dannes der kontinuerligt
haemoglobin A1c ved adduktion af glukose til N-terminalen af hasmoglobin
beta-keeden.  Denne proces, som er ikke-enzymatisk, afspejler den
gennemsnitlige eksponering af hamoglobin for glukose over en laengere
periode. | et klassisk forsgg viste Trivelli et al!, at heemoglobin A1c hos
forsggspersoner med diabetes var forhgjet 2-3 gange i forhold til niveauerne
hos normale individer. Adskillige investigatorer har anbefalet, at ha&amoglobin
A1c tiener som en indikator for metabolisk kontrol af diabetikeren, da
haemoglobin A1c-niveauer naermer sig normale veerdier for diabetikere, der
er under metabolisk kontrol.234

Haemoglobin A1c er blevet defineret operationelt som de "hurtige fraktioner"
haemoglobiner (HbA1a, A1, A1c), der eluerer farst under sgjlekromatografi
med kationbytterharpikser. Det ikke-glykosylerede haemoglobin, som bestar
af hovedparten af hamoglobinet, er blevet betegnet HbAo.  Pointe-
proceduren anvender en antigen- og antistofreaktion til direkte at bestemme
koncentrationen af HbA1c.

Kontroller ber inkluderes, hver gang patienter analyseres for HbAsc, for at
verificere, at analysen har fungeret korrekt. ~Gennemsnitsveerdien af
kontrollerne blev opndet ved at analysere repreesentative praver af hele
partiet.

Reagenser

De frysetarrede HbA+c-kontroller er haemolysater fremstillet ud fra pakkede
humane erytrocytter. Kontrollerne giver to niveauer af HbA1c, ét niveau i
normalomradet, og det andet niveau i det forhgjede omrade. Der tilseettes
stabilisatorer for at holde haemoglobin i reduceret tilstand, hvilket giver
fuldsteendig kontrol over HbA1c-proceduren.

Reagensfremstilling

Rekonstituer heetteglas med 0,5 mL deioniseret vand. Bland forsigtigt i 10
minutter.  Veer opmeerksom pa uoplest materiale. De rekonstituerede
kontroller kan dispenseres i 0,1 mL aliquoter, forsegles teet og fryses ved -
20°C

Reagensopbevaring

1. Opbevar kontroller ved 2-8°C. Stabil indtil udlgbsdatoen ved teet
forsegling. BESKYTTES MOD LYS OG VARME.

2. Rekonstituerede kontroller bevarer deres tildelte veerdier i mindst tre
maneder, hvis de fryses. Hvis de ikke nedfryses, er de rekonstituerede
kontroller stabile i mindst en maned, hvis de opbevares ved 2-8°C ved
teet forsegling.

3. Ma kun nedfryses og optas én gang.

4. Ma ikke opbevares i en selvoptgende fryser.

Forholdsregler

1. Dette produkt er kun til in vitro-diagnostisk brug.

2. Selvom dette produkt er blevet testet og fundet ikke-reaktivt for
hepatitis B overfladeantigen (HbsAG), HIV-1, HIV-2 og HCV, kan ingen
kendt test give sikkerhed for, at produkter afledt af humant blod ikke vil
overfgre sygdom. Derfor ber alle humane serumprodukter og
patientprgver handteres pa samme made som en infektigst agens.

3. Undlad at pipettere med munden. Undgad kontakt med hud og
slimhinder.
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De frysetarrede HbAsc-kontroller ber analyseres pa samme made som blodpraver
inklusive heemolysatproceduren. Felg anvisningerne, der falger med det
instrument og reagensseet, og instruktionerne il instrumentanvendelse for
reagensseettet.

Leverede materialer

1. Kontrol af normalt niveau — niveau 1

2. Kontrol af forhgjet niveau — niveau 2

Nedvendige materialer, der ikke er vedlagt
1. Heemoglobin A1c-reagensseet.

2. Pipette, der kan levere preecis 0,5 mL.

3. Deioniseret vand.

Begransninger
Ting at kigge efter, der kan forarsage ungjagtige resultater, er forkert pipettering,
utilstreekkelig blanding og darligt kalibrerede instrumenter.

Forventede vardier

Se veerdierne pa haetteglasetiketten. De analyserede greenser skal bruges som
en vejledning til at bestemme ngjagtigheden af analyseproceduren.
Analyseresultaterne for kontrollerne ber falde inden for det angivne forventede
interval. Hvis ikke, skal analysen gentages, og der skal ngje kontrolleres for de
faktorer, der er naevnt i "Begraensninger".

Symbolforklaring
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In vitro diagnostisk medicinsk udstyr /Y Temperaturbegraensning

[:E] Se brugsanvisningen Rx Only: Receptpligtig
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Certificeret ydeevnegaranti

Pointe certificerer, at alle vores produkter er fremstillet i henhold til specificerede
parametre. Ethvert produkt, der ikke opfylder specifikationerne til og med deres
angivne udlgbsdato, vil blive afhjulpet gjeblikkeligt uden beregning.
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