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Przeznaczenie

Ten produkt jest przeznaczony do monitorowania doktadno$ci i precyzji
ilosciowego oznaczania hemoglobiny ludzkiej A1c (HbAic) we krwi za
pomocg automatycznego testu immunologicznego. Do stosowania wytgcznie
w diagnostyce in vitro. Rx Only (Produkt wydawany wyfacznie na recepte)

Charakterystyka

Przez caly okres krazenia krwinek czerwonych ciggle tworzona jest
hemoglobina A1c przez dodawanie glukozy do fragmentu N-koncowego
tancucha beta hemoglobiny.  Ten proces, ktdry nie jest procesem
enzymatycznym, odzwierciedla $rednig ekspozycje hemoglobiny na glukoze
w dtuzszym odcinku czasu. W klasycznym badaniu Trivelli i wsp." wykazali,
ze stezenie hemoglobiny Alc u uczestnikéw badania z cukrzyca byto
podwyzszone 2-3-krotnie w stosunku do stezen wystepujacych u zdrowych
osdb. Kilku badaczy zalecito, aby hemoglobina A1c stuzyta jako wskaznik
kontroli metabolicznej cukrzycy, poniewaz stezenia hemoglobiny A1c zblizaty
si¢ do normalnych wartoSci w przypadku diabetykéw z kontrolg
metaboliczna,234

Hemoglobina Afc zostata okre$lona roboczo jako ,szybka frakcja’
hemoglobiny (HbA1a, Atb, Atc), ktdra jest wymywana jako pierwsza podczas
chromatografii kolumnowej z zywicami kationowymiennymi. Hemoglobina
nieglikozylowana, ktora sktada sie z wiekszosci z hemoglobiny, zostata
oznaczona jako HbAo. Procedura Pointe wykorzystuje reakcje antygenu i
przeciwciat do bezposredniego okre$lania stezenia HbA1c.

Kontrole nalezy uwzgledni¢ przy kazdym przeprowadzaniu testu probek
pacjentdw do oznaczenia stezenia HBAic w celu sprawdzenia, czy test
dziatat prawidiowo. Srednia warto$é kontroli zostata uzyskana poprzez
pobranie reprezentatywnych prébek z catej partii.

Odczynniki

Liofilizowane kontrole HbA1. sg hemolizatami przygotowanymi z koncentratu
ludzkich krwinek czerwonych. Kontrole zapewniajg dwa stezenia HbAc,
jedno stezenie w prawidtowym zakresie i drugie stezenie w podwyzszonym
zakresie. Dodano stabilizatory w celu utrzymania hemoglobiny w stanie
obnizonej wartosci dla zapewnienia petnej kontroli procedury hemoglobiny
A1c.

Przygotowanie odczynnikéw

Odtworzy¢ zawartos¢ fiolek z 0,5 mL wody dejonizowanej. Delikatnie
mieszaC przez 10 minut. Sprawdzi¢, czy nie ma nierozpuszczonego
materiatu. Odtworzone kontrole moga by¢ podzielone na réwne objetosci
0,1 mL, szczelnie zamknigte i zamrozone w temperaturze -20°C-

Przechowywanie odczynnikéw

1. Przechowywa¢ kontrole w temperaturze 2-8°C. Produkt jest stabilny
do uptyniecia terminu wazno$ci, jesli jest szczelnie zamkniety.
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2. Odtworzone kontrole zachowujq swoje przypisane warto$ci przez co

najmniej trzy miesiace, jesli sa zamrozone. Jesli nie sa zamrozone,

rozpuszczone kontrole sg stabilne co najmniej przez miesiac, jesli sq

przechowywane w temperaturze 2-8°C i szczelnie zamkniete.

Nie zamraza¢ wiecej niz jeden raz.

Nie przechowywa¢ w samorozmrazajacych si¢ zamrazarkach.

rodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Pomimo, Ze produkt ten zostat przetestowany i stwierdzono, ze nie
zawiera powierzchniowego antygenu zapalenia watroby typu B
(HBsAG), HIV-1, HIV-2 i HCV, zaden znany test nie moze zapewni¢, ze
produkty pochodzace z krwi ludzkiej nie przenosza choroby. Dlatego
wszystkie produkty z surowicy ludzkiej i probki krwi pacjentéw nalezy
traktowac¢ w taki sam sposdb, jak czynnik zakazny.

3. Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ zanieczyszczenia skory i bton
$luzowych.
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Procedura

Liofilizowane kontrole HbA 1c nalezy oznacza¢ w taki sam sposéb, jak probki krwi,
w tym w zakresie procedury przygotowania hemolizatu. Postepowa¢ zgodnie z
instrukcjami dotaczonymi do urzadzenia, zestawu odczynnikéw uzytego w tescie
oraz instrukcji dotyczacych stosowania zestawu odczynnikdw.

Materialy dostarczone
1. Kontrola prawidtowego stezenia - stezenie 1
2. Kontrola podwyzszonego stezenia - stezenie 2

Wymagane wyposazenie niewchodzace w skiad produktu
1. Zestaw odczynnikdw hemoglobiny A1c

2. Pipeta odpowiednia do doktadnego podawania 0,5 mL

3. Woda dejonizowana

Ograniczenia

Czynniki, na ktdre nalezy zwraca¢ uwage i ktére moga powodowaé niedoktadne
wyniki to niewtaSciwe pipetowanie, niewtadciwe mieszanie i Zle skalibrowane
urzadzenia.

Oczekiwane wartosci

Patrz warto$ci podane na etykiecie fiolki. Ograniczenia testu nalezy stosowac
jako wskazowki przy okreslaniu doktadnosci procedury oznaczania. Wyniki testu
dla kontroli powinny miesci¢ sie¢ w podanym oczekiwanym zakresie. Jesli tak nie
jest, nalezy powtdrzy¢ test, doktadnie sprawdzajgc czynniki wymienione w
,Ograniczeniach”.

Objasnienie symboli

Kod parti i seri

“ Producent

g Zuzy¢ przed (RRRR-MM-DD)
Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Rx Only: Produkt wydawany wytacznie na recepte

/ﬂf Granica temperatury

Zapoznat sie z instrukcjg uzywania
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Gwarancja potwierdzonego dziatania

Firma Pointe zadwiadcza, ze wszystkie nasze produkty sg produkowane zgodnie z
okreslonymi parametrami. Kazdy produkt, ktéry nie spetnia specyfikacji przed
uptynieciem jego terminu waznosci podanego w wykazie, zostanie niezwtocznie
wymieniony bez ponoszenia jakichkolwiek optat.
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