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Proteina glicolatd este un produs post-translational, format prin reactia lenta, nonenzimatica dintre glucoza si
gruparile amino ale proteinelor HbA1c este un indice util din punct de vedere clinic si este folosit pentru
monitorizarea starii glicemice pe termen lung. Studile minutios controlate au evidentiat o relatie stréansa dintre
concentratia HbA1c si glicemia medie. HbA1c este considerat un parametru mai fiabil in monitorizarea glicemiei.
Principalele functii ale HbA1c sunt: (1) Ca indicator al controlului global al glucozei din sange la pacientii diabetici;
(2) Daca valoarea este de peste 9%, aceasta indica faptul ca nefropatia diabetica, arterioscleroza, cataracta si alte
complicatii se vor dezvolta la pacientii cu hiperglicemie persistenta; (3) Poate fi utilizat pentru a ghida ajustarea
programelor de tratament; (4) Este important pentru diabetul gestational in scopul evitarii macrosomiei fetale,
nasterea mortala, teratoza si preeclampsia.

Domeniul de control al HbA1c nu poate fi generalizat, variaza de la persoana la persoand. Valorile de control si de
referintd sunt urmatoarele.

Parametru Rezultae Populatie aplicabila
Tratamentul hipoglicemic fara reactii adverse; nu este nevoie de interventie
<6% cu medicamente hipoglicemice sau risc de dezvoltare a diabetului zaharat
in sarcina.
o Varsta sub 65 de ani, fara complicatii ale diabetului zaharat sau fara risc de
<6.5% . . T T
dezvoltare a diabetului zaharat in sarcina.
HbA1c n —— - - = —
<7% 15 ani de a maladiei, risc de dezvoltare a diabetului zaharat in sarcina, care
va necesita tratament cu insulina.
<7.5% Cu riscuri existente sau cu risc crescut de boli cardiovasculare.
<8% Varsta peste 65 ani, cu o speranta de supravietuire preconizata de 5-15 ani.
<9% Varsta peste 65 ani, cu o speranta de supravietuire mai mica de 5 ani.

PRINCIPII $1 MOD DE UTILIZARE

Kitul de testare VivaDiag Hemoglobina glicozilatd (HbA1c) reprezintd un dispozitiv medical de diagnostic in vitro
utilizat pentru determinarea cantitativa a nivelurilor HbA1c in sangele integral uman. Masurarea nivelului HbA1c
furnizeaza informatii privind starea de control glicemic pe termen lung.

Kitul de testare contine dispozitivul de testare si solutia tampon. Kitul de testare este predestinat doar pentru
diagnosticul in vitro si poate fi utilizat pentru determinari in punctele de lucru individuale sau laboratoare
centralizate.

Kitul de testare se bazeaza pe tehnologia de imunotestare fluorescenta cantitativa. Produsul utilizeaza o metoda
de imunodetectie de tip sandwich, in care anticorpul sau antigenul detector, marcat cu fluorescenta, se leaga de
proteina tinta din proba sanguina. In spatiul de testare a dispozitivului existd o membrana acoperita cu anticorpi
monoclonali HbA1c-specifici imobilizati. O proba diluata trebuie aplicata pe dispozitivul de testare. HbA1c se leaga
de anticorpul HbA1c, conjugat cu markerul fluorescent. Atunci cand complexul fluorescent curge prin membrana,
acesta este capturat de anticorpul HbA1c imobilizat. Intensitatea semnalului de fluorescenta reflecta cantitatea de

HbA1c capturata, care este detectata cu ajutorul analizatorului, pentru determinarea concentratiei HbA1c in proba.
COMPOZITIE

Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare (inclusiv dispozitivul si desicantul), cipul codat, solutia tampon
si instructiunea pentru utilizare.

** Materialul necesar, care nu intrd in componenta kitului:

e Pipete si capacele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

PASTRARE Sl MANIPULARE

Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.

A nu ingheta sau péstra la frigider.

Utilizati kitul de testare la temperaturi de 18-25 °C.

Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.

A nu se utiliza kitul de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).

Nota: E recomandat de péastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz ca nu va fi utilizat in scurt timp.

Data de expirare este imprimaté in format An-Lund. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.
PROCEDURA DE TESTARE

1. Scoateti kitul de testare si lasati-l la temperatura camerei pentru minim 20 minute. Conectati analizatorul pentru
5 minute.

2. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsitd de praf.

3. Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va ca cipul codat corespunde cu dispozitivul de testare.

4. Impungeti un deget al pacientului cu o lanceta pentru a colecta sange integral.

5. Aplicati 5uL de sange integral in tubul cu solutia tampon.

6. Se amesteca bine timp de 1 minut.

7. Aplicati doar 75uL din solutia rezultata in spatiul de testare a dispozitivului.

8. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi
impingeti dispozitivul pana la capat.

9. Tastati butonul “New Test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 8 minute va arata
rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

e Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de revdrsare a componentelor, spélati abundent cu apd péna la
eliminarea tuturor substantelor.

LIMITARI

e Rezultatul testului nu poate fi utilizat in cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde
evaluarii clinice, sunt necesare testari repetate.

Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.

Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor gresite
ale testelor.

Nu reutilizati dispozitivul de testare.

Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea sangelui proaspat colectat, serului si plasmei. Daca utilizati
alte tipuri de materiale biologice, rezultatele pot fi gresite.

Asigurati-va ca temperatura de testare este n limita 18-25 °C.

e Varugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

o Contactati distribuitorul local daca aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.

PERFORMANTA

Exactitate: <+10%

Intervalul de testare: 4-16%
Repetabilitatea: <10%

Diferenta dintre diferite serii: <15%
Valoarea de referinta: 4-6%
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VivaDiag

MMuknpoBaHHbIN ReMorno6uH TecToBbIN Habop
MHCTpyKLMA NO NPMMEHEHUIO

[ VID16-04-011 | Pycckuit |
KPATKOE W3/IOKEHVE
rl'lVIKVIpOBaHHbIVI npoTeuH ABNAeTCH NOCTTPaHCNAUMOHHbIM npoAYKTOM, O6paBOBaHHbIM Me,Ell'IeHHOVI

HedbepMeHTaTVBHON peakumen Mexay [Mnioko3on u amuHorpynnamu 6enkoB. HbA1C sBnseTcs KNMHUYECKn
nonesHblM rMokasateneM W WCMONb3yeTcs AN MOHUTOPWMHIA [NIMKEMUYEeCKOro cTaTyca B [ONTOCPOYHOMN
nepcnektuee. KOHTponupyemble WCCNENOBaHWSA MOKa3anu TECHylo CBSi3b Mexay KoHueHTpauueid HbA1c wu
cpeaHeit rmukemueir. HbA1c cumtaeTca 6onee HaaexHbIM NapameTpoM B MOHUTOPUHIE T1OKO3bl B KPOBU.
OcHoBHbIMK dyHKUMAMU HbA1c siBnstoTcs: (1) B kauecTBe nHamkatopa rno6anbHOro KOHTPONs YPOBHS MMHOKO3bl B
KPOBM y nauneHToB ¢ Anabetom; (2) Ecnu 3HaveHne npesbiwaeT 9%, 3TO ykas3blBaeT Ha TO, YTO y NaLMEHTOB C
nepcucTUpyloLLen runeprivkemmnen 6yayT passunBaTbcsa AnabeTnyeckas HedponaTs, aTepocknepos, kKatapakra v
apyrve ocrnoxHeHust; (3) MoxeT ncnonb3oBaTbCs Kak PyKOBOACTBO AN KOPPEKTUPYIOLLEN NporpamMmbl nedeHus; (4)
ABnseTca BaXHbIM NapameTpoM Npu recTaumoHHom pAuabete, 4ToObl uM3bexaTb Makpocomuu nnoaa,
cMepTernbHbIX POAOoB, TepaTo3a U npeaknamncun. KoHtponbHoe 3HadeHne HbA1c He MoxeT BbiTb 0606LLEHO, OHO
BapbyMpyeTcs OT Yenoseka K YenoBeky. KOHTponbHble 1 pedepeHTHble 3Ha4YeHWs crieaytoLume.

MapameTtp | Pesynbrabl OueHka
mnornukeMunyeckas Tepanusi 6e3 Nno6ouYHbIX 3¢hekToB; HET HEOBXOAMMOCTY BO
<6% BMeLLaTeNbCTBE C MMMNOrMMKeM1UYeckMm npenapaTaMmu Unv puckoM paseutus
anabeta Bo BpeMs 6epeMeHHOCTH.
<6.5% BospacTt fo 65 net 6e3 ocnoxHeHuin anabeTta unu pucka passutusi suabera Bo
HbA1G BpeMsi 6epeMeHHOCTU.

<7% 15 net 3abonesaHus, PUCK pa3BUTUS caxapHoro Avabeta npu 6epemMeHHOCTH,
° KOTOPbIN NOTPEBYET NEYEHNS UHCYNMHOM.

<7.5% C cyLecTBYOLWMM UNW BbICOKUM PUCKOM CepAEeYHO-COCYANCTbIX 3abonesaHuii.
<8% BospacT craplue 65 net, oxvgaemasi npoAOIMKUTENBHOCTL XK3HKM 5-15 neT.
<9% BospacT craplue 65 net, oxvaaemasi NpOAOIPKUTENBHOCTb XWU3HM - MeHee 5 NneT.

NPUHUMUNBI U METOZ, UCNOJIb3OBAHUA

TecToBbIlt Habop VivaDiag ukvpoBaHHbIn remornobuH (HbA1c) - ato usgenne MeanLMHCKOro HasHaveHus Ans
in vitro amnarHocTuku, ncnonb3yemoe Ans KONMYECTBEHHOro onpeaeneHvs yposHen HbA1C B LenbHOW KpoBM.
n3MepeHve ypoBHsi HbA1c npepoctaBnsieT MHGOPMAUMIO O COCTOSIHUM TTIMKEMUYECKOrO KOHTPOMsS Ha
[OMrOCPOYHON OCHOBE.

TecToBbIN HAbOP COAEPXUT TECTOBOE YCTPOMCTBO M BydhepHbiit pacTBop. TecToBbI Habop NpeaHa3HayYeH TONbKO
ONs AMarHoCTUKM in vitro M MoxeT ucnonb3oBaTbCst ANs paboTbl B OTAeNbHbIX paboumx CTaHumMsx wnn B
LieHTpanv3oBaHHbIX nabopartopusx.

TecToBbIi Habop OCHOBaH Ha TEXHOMOTMMW KONMUYECTBEHHOTO (NyoOpPecLEeHTHOro MMMyHoaHanusa. [poaykTt
MCMonb3yeT MeToA MMMyHOaHanm3a TUM C3HABWY, B KOTOPOM MeYeHOe (hryopecLEeHLIMEN aHTUTENO UMN aHTUreH
[eTeKTop CBA3blBaeTCcsl C UerneBbiM Gernkom B obpasue kpoBu. B oTBepcTMM Ansi TeCTMpoBaHusi (B TECTOBOM
YyCTPOWCTBE) HaxoauTcs MembpaHa, MoKpbiTas MMMOOUIM3OBAHHLIMU  MOHOKIIOHANbHLIMU  aHTUTENamu,
cneundunyHbiMn k HbA1c. PasbaBneHHbi pacTBop-obpasel, AofmkeH BGbiTb HaHeCeH Ha TecToBOe YCTPOWCTBO.
HbA1c cBsAsbiBaeTca ¢ aHTUTenom HbA1C, KOHBIOMPOBaHHBIM C  OryopecleHTHbIM MapkepoM. Koraa
ryopecLEHTHbIV KOMMNIIEKC NPOTEKAET Yepe3 MeMBpaHy, OH 3axBaTbiBAETCH MMMOBUIIM30BaHHBIMI aHTUTENaMM
HbA1c. WHTeHcMBHOCTb curHana drnyopecueHunM oTpaxaeT KonuyecTBOo 3axBadeHHoro HbA1c, koTopoe
[eTEeKTUpYeTCa aHanM3aTopoMm Ans onpeaenexHms koHueHTpauum HbA1c B obpasle.

COCTAB

Kaxablii TeCTOBbIN HAabop COAEePXWUT TECTOBOE YCTPOWCTBO (YCTPOWCTBO WM CUKKATWB), 3alumMdpoBaHHbIA 4yum,
ByepHbIi pacTBOP Y UHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHWIO.

** Heobxodumbiti Mamepuar (Komopbil He 8Xo0Um 8 KOMIIIeKkm):

e [lunemku u Konnayku 0715 NUNemokx

o AHanusamop VivaDiag

XPAHEHUE U UCNONb3OBAHUE

XpaHute Habop B npoxnagHoM, cyxoMm MecTe npu temnepatype ot 2 o 30 °C (36 — 86 °®). XpaHutb Baanu ot
MCTOYHWKOB Tensa 1 NpsiMbiX COMHEYHbIX NMyyei. Bo3aencTeme Temnepatyp W/unm BnaXHOCTW BHE yKasaHHbIX
npeaenoB MOXeT NPUBECTM K oLinbkam B TecTax.

He 3amopaxwuBaiiTe n He XpaHWUTe B XONOAUMbHUKE.

Mcnonb3yiiTe TecToBbIl HAGop Npu Temnepatype 18-25 °C.

McnonbayitTe TecToBblit Habop npu BnaxHocty 10-90%.

e He uncnonb3yinte TecToBbIi HAGOP MOCNEe UCTEYEHUsI CpoKa FOAHOCTU (HaneyaTaHHOro Ha dponbre KOHBepTa U
Ha Kopobke).
NMpumeyaHue: PekomeHOyemcsi xpaHUmMb mecmosbil Habop rpu memnepamype 2-8 °C Ha cryyal, ecriu oH He
6ydem ucronb308ambcs 8 briuxatiwee epems.
Cpok 200Hocmu nedyamaemcs 8 goopmame '00-Mecsuy. 2020-01 osHadaem SHeapb 2020 200a.

NPOLUEAYPA TECTUPOBAHUA

=

. Vi3Bnekute TecToBbIi Habop M OCTaBbTe €ro Mpu KOMHaTHOW TemnepaType He MeHee 4eM Ha 20 MUHyT.
MoakntounTe aHanm3aTop Ha 5 MUHYT.

. [omecTute TeCToBOE YCTPONCTBO Ha YNACTYIO, HEMbINbHYIO MOBEPXHOCTD.

. MpoBepbTe ¥ BCTaBbTe 3aKOAMPOBAHHbIN 4YMn B aHanusaTop. Y6eauTecb, UTO KOAMPOBAHHBLIA 4w

COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPONCTBY.

YkonuTte nanew naumeHTa npu NnoMoLLy naHueTa, 4Tobbl cobpaThb LienbHY0 KpOBb.

HaHecute 5mkn uenbHom kposu B Tpy6Ky BydhepHoro pacTteopa.

. Xopoluo nepemMeluaiite B TedeHne 1 MUHYTbI.

HaHecuTe TonbKo 75MK NOMy4YeHHOro pacTeopa B OTBEPCTUM AN TECTUPOBAHUA TECTOBOrO YCTPOMCTBA.

. BcTaBbTe TecToBOe yCTPOWCTBO Ha NOACTaBKy aHanm3aTopa. [TpoBepbTe HanpaBneHWe TeCTOBOro YCTPOWMCTBA,

3aTeM HaxmuTe [0 KoHua.

Haxmute kHonky “New Test” B kateropum CTaHoapTHbIA TECT, U aHanu3aTop B TeyYeHue 8 MUHYT mokaxeT

pe3ynbTart.

lpumeyaHue:

e Ucrionb3yemcsi Onsi QuasHocmuku in vitro.

e He cmewusalime KOMIOHEHMbI U3 pasHbIx HAbopos.

o U3beealime KOHMaKkma c ena3amu unu Koxel. B criyyae pasnusa peaeeHmos obusbHO rpomotime 8000U, roka

gce geujecmesa He byoym yodareHsi.

© oNoOOA WN

OrPAHMYEHMA

e PesynbtaT Tecta He MoXeT BbITb MCMOMB30BaH B Cryvae MOATBEPXAEHHOro AvarHosa. Ecnu pesynbTtart Tecta He
COOTBETCTBYET KIIMHUYECKOW OLIEHKe, TpebyeTcs NOBTOPHOE TECTMPOBAHUE.

o JloxHble pe3yrnbTaTbl MOTyT GbiTh Bbi3BaHbl NEPEKPECTHLIMM PEaKLUUSMIA UK APYTUMU TUMaMu HECNeLMUYEeCKX
aHTWUTen B obpasue.

o JloxHble pesynbTaTbl MOryT GbiTb Bbl3BaHbl HEMPaBUMbHLIMU MaHWUNYNAUMSMU BO BpeMmsi MOAroToBku obpasua,
nepexoca obpasua v T.4.

o HekoTopble TexHUYeckvie hakTopbl, HenpaBunbHas paboTta 1 HenpaBuIbHO B3siTble 06pasLibl Takke MOryT NPUBECTU
K HENPaBWIbHLIM pe3yrnbTaTaM UCTbITaHWN.

e He ucnonb3yiiTe TECTOBOE YCTPOWNCTBO NMOBTOPHO.

e OT0T HAaGop ANna TECTUPOBAHUS MOXHO WCMONb30BaTh TOMNLKO A aHanM3a CBEXeCOOPaHHOW KPOBU, ChIBOPOTKU 1
nnasmbl. Ecnu Bbl vcrionb3ayeTe Apyrvie BUAbI G1ONoryyecknx Matepuaros, pesynbTaTbl MOryT GbiTb HEBEPHBIMU.

o YBeauTech, 4TO TEMMepaTypa UCTbITaHWSt HaxoauTcs B npefenax 18-25 °C.

o [oxanyicra, cnegyite MHCTPYKUMSIM AS UCMOMb30BaHWS BO BPEMS TECTUPOBaHWS.

o OBpaTUTECH K MECTHOMY AUIIEPY, ECNM Y BaC €CTb Kakue-nmbo BOMPOCHI, KOTOPbIE Bbl HE MOXETE PELUUTb.
NPOU3BOAUTE/NIbHOCTb

TouHocTb: <+10%

MHTepBan TecTupoBaHus: 4-16%
BocnpoussoammocTs: <10%

PasHuua mexay pasHbiMu cepusmu: £15%
PedepeHTHoe 3HayeHve: 4-6%

CMMBO/JIbI U UX 3HAYEHUE

Di OBpaTnTECh K MHCTPYKLMU NO g romen 1o W CopepXUT  [OCTaToyHO  Anst
NpUMEHeHuIo AeH A <n> TecToB
L..;;)bm Ans amarHocTvku in Homep naptum Homep no katanory
Temneparyphbie npenene| M MpoussoauTens ® He vcnonbayiite NOBTOPHO
XpaHeHust
[Ec[ Rer | |OdomumanbHbI NpeacTasuTens
d VivaChek Laboratories, Inc, & [w | Landlink GmbH €
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