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Utilizarea prevazuta

Acest produs are rolul de a monitoriza acuratetea si precizia in determinarea
cantitativa a hemoglobinei umane A1c (HbA1) din sange, prin testare
imunologica automatd. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Rezumat

De-a lungul vietii circulatorii a globulelor rosii, hemoglobina A1c se formeaza
continuu prin aductia de glucoza la segmentul N-terminal al lantului beta al
hemoglobinei. Acest proces, care este non-enzimatic, reflectd expunerea
medie a hemoglobinei la glucoza pe o perioada lungd de timp. Tntr-un studiu
clasic, Trivelli et al' au demonstrat c3, la subiectii diabetici, hemoglobina A1c
este crescuta de 2-3 ori peste nivelurile identificate la indivizii sanatosi. Mai
multi cercetatori au recomandat ca hemoglobina A1c sa serveasca drept
indicator al controlului metabolic al diabeticilor, deoarece nivelurile de
hemoglobind A1c se apropie de valorile normale pentru diabetici in controlul
metabolic.234

Hemoglobina Alc a fost definita operational ca fiind hemoglobinele cu
Jfractie rapidd” (HbA1a, Am, A1) care elueazd mai intdi in timpul
cromatografiei pe coloana cu rasini schimbatoare de cationi. Hemoglobina
neglicozilatd, care constd din cea mai mare parte a hemoglobinei, a fost
denumitd HbAo. Procedura Pointe utilizeaz& o reactie antigen si anticorp
pentru a determina direct concentratia de HbA1c.

Solutiile de control trebuie incluse de fiecare data cand pacientii sunt testati
pentru HbA+c pentru a verifica daca testul a functionat corect. Valoarea
medie a solutilor de control a fost obtinutd prin testarea unor probe
reprezentative din intregul lot.

Reactivi

Solutile de control HbA«c liofilizate sunt hemolizate preparate din masa
eritrocitard umana. Solutiile de control ofera doud niveluri de HbA1c, un nivel
in intervalul normal, iar celalalt nivel in intervalul crescut. Sunt adaugati
stabilizatori pentru a mentine hemoglobina in starea redusa, oferind controlul
complet asupra procedurii HbAc.

Prepararea reactivului

Flacoane reconstituite cu 0,5 mL apa deionizatd. Amestecati usor timp de
10 minute. Verificati s& nu existe material nedizolvat. Solutiile de control
reconstituite pot fi distribuite in alicote de 0,1 mL, sigilate si congelate la -
20°C

Depozitarea reactivului

1. Depozitati solutiile de control la 2-8°C. Daca sunt inchise etans, sunt
stabile pana la data de expirare. PROTEJATI DE LUMINA S
CALDURA.

2. Daca sunt congelate, solutile de control reconstituite si pastreaza
valorile desemnate timp de cel putin trei luni. Daca nu sunt congelate,
solutile de control reconstituite sunt stabile timp de cel putin o lund
dacé sunt depozitate la 2-8°C si inchise etans.

3. Nu congelati si decongelati de mai multe ori.

4. Nu depozitati intr-un congelator cu autodecongelare.

Precautii

1. Acest produs este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Desi acest produs a fost testat si identificat ca nereactiv pentru
antigenul de suprafatd al hepatitei B (HbsAG), HIV-1, HIV-2 si HCV,
niciun test cunoscut nu poate oferi asigurarea ca produsele derivate din
sénge uman nu vor transmite infectii. Ca urmare, toate produsele pe
baza de ser uman si toate specimenele pacientilor trebuie manipulate
in acelasi mod, ca agenti infectiosi.

3. Nu Tl aspirati cu pipeta tragand cu gura. Evitati contactul cu pielea si
mucoasele.
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Procedura

Solutiile de control liofilizate HbA«. trebuie testate in acelasi fel ca specimenele de
sénge, inclusiv procedura pentru hemolizat. Urmati instructiunile furnizate
impreund cu instrumentul, setul de reactivi folositi pentru testare si instructiunile de
aplicare a setului de reactivi in instrument.

Materiale furnizate

1. Nivel de control normal - Nivel 1

2. Nivel de control ridicat - Nivel 2

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Set de reactivi Hemoglobin A1c.

2. Pipeta capabila de distribuirea precisa a 0,5 mL.
3. Apadeionizata

Limitari

Aspectele care trebuie verificate, care pot provoca rezultate incorecte sunt
pipetarea necorespunzatoare, amestecarea necorespunzatoare si instrumentele
incorect calibrate.

Valori asteptate

Consultati valorile indicate pe eticheta flaconului. Limitele testate trebuie utilizate
ca ghid pentru determinarea acuratetei procedurii de testare. Rezultatele testului
pentru solutiile de control trebuie s& se incadreze in intervalul asteptat indicat. Tn
caz contrar, testul trebuie repetat, verificand cu atentie factorii mentionati la
Limitari”.

Legenda simboluri
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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