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AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty

patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.
Naudoti tik profesiniams tikslams laboratorijoje.

ATSARGIAI. Alinity ¢ Hemoglobin A1c tyrimui reikSminga
interferencija kelia vaisiaus hemoglobinas (HbF). Hemoglobin A1c
tyrimo rezultatai negalioja pacientams, kuriy HbF kiekiai yra
patologiniai, jskaitant tuos, kuriems yra diagnozuota paveldétoji
vaisiaus hemoglobino persistencija. Daugiau informacijos apie
specifines HbF koncentracijas, kurios turi poveikio Alinity ¢
Hemoglobin Alc tyrimui, yra pateikta Sio pakuotés lapelio skyriaus
SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS dalyje ,Analitinis
specifiSkumas*.

H PAVADINIMAS
Alinity ¢ Hemoglobin A1c Reagent Kit (taip pat — HbA1c)

B PASKIRTIS

Alinity ¢ Hemoglobin A1c tyrimas yra naudojamas hemoglobinui A1c
procentais (NGSP) arba HbA1c mmol/mol frakcijai (IFCC) zmogaus
viso kraujo ir hemolizato meéginiuose kiekybi$kai in vitro iSmatuoti
klinikinése laboratorijose sistema Alinity c.

Hemoglobino A1c tyrimai yra naudojami kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant cukrinj diabeta, identifikuojant pacientus, kuriems gali
iSsivystyti cukrinis diabetas, ir atliekant ilgalaike cukriniu diabetu
serganc¢iy asmeny gliukozés kiekio kraujyje kontrolés stebésena.
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H PROCEDUROS PRINCIPAI

Alinity ¢ Hemoglobin A1c tyrima sudaro du tyrimai, kuriy metu
atskirai yra matuojamos glikozilinto hemoglobino (HbA1c) ir bendro
hemoglobino (THb) koncentracijos. Sios dvi koncentracijos yra
naudojamos HbA1c procentinei daliai (NGSP vienetais) arba
hemoglobino frakcijai, iSreik§tai mmol/mol (IFCC vienetais),
apskaiciuoti.

Individualios HbA1c ir THb koncentracijy vertés, gautos atlikus Alinity

¢ Hemoglobin Alc tyrima, yra naudojamos tik hemoglobino Al1c

procentinei daliai arba HbA1c frakcijai apskaiciuoti ir negali bati
naudojamos atskirai diagnostikos tikslais.

Viso kraujo méginys su antikoaguliantu yra automatiskai lizuojamas

sistemoje viso kraujo tyrimui arba gali bati lizuojamas rankiniu badu,

hemolizato tyrimui naudojant skiediklj Hemoglobin A1c Diluent (

[atcoiL).

Glikozilintas hemoglobinas (HbA1c)

Alinity ¢ Hemoglobin A1c tyrimui yra naudojamas fermentinis

metodas HbA1c B grandinés N-galo fruktozilo dipeptidy kiekiui

specifiSkai matuoti.

e Pirminio ruo$imo proceso metu eritrocitai yra lizuojami, o vykstant
reakcijai su natrio nitritu hemoglobinas virsta methemoglobinu.

e | mégin;j jlasinus 1-ojo reagento (), proteazé ima skaidyti
glikozilintus hemoglobino B grandinés N-galo dipeptidus
(fruktozil-VH). Veikiant natrio azidui, hemoglobinas virsta stabiliu
methemoglobino azidu, o hemoglobino koncentracija yra
nustatoma iSmatavus absorbcija.

e Jla8inus 2-ojo reagento (), prasideda reakcija, ir fruktozilo
peptido oksidazé (FPOX) gali reaguoti su fruktozil-VH. HbA1c
koncentracija yra matuojama nustatant susidariusio vandenilio
peroksido kiekj.

Bendras hemoglobinas (THb)

Veikiant natrio nitritui ir natrio azidui, hemoglobinas yra oksiduojamas

| stabily methemoglobino azida, o hemoglobino koncentracija yra

nustatoma iSmatavus absorbcija (méginys + reagentas ).

Hemoglobino A1c rezultato skaiéiavimas'’

Galutinis rezultatas yra iSreiskiamas %HbA1c (NGSP) arba mmol/mol

HbA1c (IFCC) ir yra automatiSkai apskai¢iuojamas sistemos pagal

HbA1c/THb santykj tokiu badu:

mmol/mol HbA1c IFCC:

HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/THb) x 1000

%HbA1c DCCT/NGSP:

HbA1c (%) = IFCC x 0.09148 + 2.152

Metodas: fermentinis

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta

Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.
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