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SIEMENS

DCA"”Systems
ABNORMAL Control Kit

For Use With DCA® Analyzers

@ SUMMARY AND EXPLANATION

The DCA® Hemoglobin A1¢ Control Kit contains both
NORMAL Controls and ABNORMAL Controls which are
prepared as a stabilized hemolysate from human blood.
The hemolysate is then lyophilized to ensure stability.

The DCA Hemoglobin A1c Control Kit has been designed
for use with the DCA Hemoglobin A1¢c Reagent Kit. CLIA
Complexity: Waived (USA)

Good laboratory practice dictates that a quality control
program be established in all laboratories. This program
consists of the routine assay of control material, evaluation
of control results and acceptable limits on controls, as well
as proper sample collection and handling practices and
proper storage of Reagent Cartridges. The DCA Hemoglobin
A1c Control Kit has been developed as acceptable control
material for the DCA Hemoglobin A1¢ Reagent Kit. It is also
acceptable for use with the RA/JopeRA® HbA1c Reagent

Kit, ADVIA® Chemistry Systems HbA1c Reagent Kit and the
ADVIA IMS® HbA1¢ Reagent Kit.

For additional information and instructions for running DCA
Hemoglobin A1c Controls, refer to the Operator's Guide.*

The DCA Hemoglobin A1¢ NORMAL and ABNORMAL
Controls should give DCA values within the ranges shown
on the Control Card when run according to instructions.
For the RA and opeRA systems, ADVIA Chemistry Systems
and ADVIA IMS systems, this control is provided as an
unassayed material. Each laboratory should establish their
own recovery value for this lot of control on these systems
as part of their QC program. The DCA NORMAL Control and
ABNORMAL Control are intended for use as controls and
must not be used as calibrators.

REAGENTS

The DCA Hemoglobin A1¢ NORMAL Controls and
ABNORMAL Controls included in the DCA Hemoglobin
A1c Control Kit contain a stable lyophilized hemolysate
of human blood. Each bottle, when reconstituted, contains
enough Control Solution to run approximately 90 DCA
Hemoglobin A1c Control Tests. The Reconstitution Fluid
(deionized water) contains 0.09% w/v sodium azide as

a preservative.

DANGER!
H350 - May cause cancer.
P201 - Obtain special instructions before use.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/
eye protection/face protection.
P308 + P313 - IF exposed or concerned:
Get medical advice/attention.
P501 - Dispose of contents and container in accordance
with all local, regional, and national regulations.
Contains: Chloramphenicol
Safety data sheets (MSDS/SDS) available on
Www.siemens.com/poc

KIT CONTENTS:
2-DCA Hemoglobin A1¢ NORMAL Control
(0.25 mL when reconstituted)

2-DCA Hemoglobin A1¢c ABNORMAL Control
(0.25 mL when reconstituted)

1-Reconstitution Fluid (2.0 mL)

4—-Eyedropper Cap Assemblies
3—Package Inserts

1-DCA NORMAL and ABNORMAL Control Card
(double sided)

& CAUTION
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE.

SAFETY GLASSES, GLOVES AND LAB COAT
ARE RECOMMENDED WHEN USING THE
DCA SYSTEM.

THIS PRODUCT CONTAINS A SUBSTANCE KNOWN TO
THE STATE OF CALIFORNIA TO CAUSE CANCER.

POTENTIALLY BIOHAZARDOUS MATERIAL

Human sourced materials were used in the
manufacturing of this product. Each donor unit

was tested for hepatitis B surface antigen (HBsAQg),
antibodies to hepatitis C (HCV), and antibodies to
Human Immunodeficiency Viruses (HIV-1 and HIV-

2), and found to be negative (was not repeatedly
reactive). Because no test method can offer complete
assurance that HIV, hepatitis B or C viruses, or other
infectious agents are absent, these products should be
handled at the Biosafety Level Il as recommended for
any potentially infectious human blood specimen in
Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections — Third Edition, Approved Guideline
(2005), Document M29-A3, promulgated by Clinical and
Laboratory Standards Institute — CLSI (formerly NCCLS).

The Reconstitution Fluid contains sodium azide as an
antimicrobial agent. Sodium azide may react with lead or
copper plumbing to form highly explosive metal azides.
If reagents containing sodium azide are to be disposed of
via the sink, flush with large volumes of water to prevent
accumulation of potentially explosive compounds. In
addition, consult manual guide, “Safety Management No.
CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to
Remove Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta,
GA, April 30, 1976).

STORAGE AND HANDLING

Unreconstituted DCA Hemoglobin A1c NORMAL Control
and ABNORMAL Control should be stored at 2—8°C
(36-46°F) and can be used until the last day of the expiration
month shown on the bottle. Appearance of moisture in

the bottle, prior to reconstitution, is an indication of
deterioration of the material and renders the material
unsatisfactory for use.

Reconstituted DCA Hemoglobin A1c NORMAL Control and
ABNORMAL Control should not be frozen. Do not allow it
to stand uncapped. Control material may remain at room
temperature for 30 minutes during testing, but should be
stored in a refrigerator in an upright position and tightly
capped at all other times. Discard any reconstituted control
solution appearing turbid or obviously contaminated.

The reconstituted control is stable for 3 months when
stored refrigerated.

RECONSTITUTION

The following directions for reconstitution are
recommended to minimize variation resulting from
different reconstitution methods in different laboratories.

1. Remove the appropriate control bottle from the
refrigerator just prior to reconstitution.

2. Gently tap the bottom of the control bottle on the
counter to collect as much material as possible on the
bottom of the bottle.

3. Carefully remove the cap from the control bottle.

4. Holding the Reconstitution Fluid dropper bottle
vertically, add six (6) drops of fluid to the
control bottle.

NOTE: Discard the first drop to ensure a constant volume
of drops thereafter.

5. Carefully replace the cap, not the eyedropper, and
swirl the control bottle several times. Let stand at room
temperature for 15 minutes.

6. After 15 minutes, coat all surfaces of the control bottle
by rotating and inverting the bottle. Continue mixing
until the solution is homogeneous and all lyophilized
material is reconstituted.

7. Remove and discard cap. Replace with
Eyedropper Cap Assembly.

PROCEDURE

Following reconstitution according to the instructions,

the control needs no further dilution or processing. Use the
DCA Hemoglobin A1c NORMAL Control and ABNORMAL
Control in the same manner as whole blood. The DCA
procedure used to collect aliquots of reconstituted control
for testing is as follows:

1. From a DCA Hemoglobin A1c Reagent Kit, obtain a
Capillary Holder and remove it from the plastic wrap.

2. Unscrew the Eyedropper Cap Assembly. While applying
only slight pressure to the bulb, insert the tip of
eyedropper into the Control Solution (tilt bottle as
necessary). Release pressure on bulb to aspirate a very
small amount of Control Solution.

3. Hold the glass capillary tube to the Control Solution
collected in the eyedropper and completely fill the
1 pL tube. Touch only the tip of the tube to the Control
Solution. If an air bubble(s) is present in the filled tube,
discard the Capillary Holder and refill a new one.

IMPORTANT: Do not allow the Control Solution to
come in contact with the wider plastic part of the
Capillary Holder. Any Control Solution adhering to the
Capillary Holder may be transferred into the reaction
buffer, along with the 1 pL Control Solution in the glass
capillary tube. This may cause an invalid HbA1¢ control
result or possibly an error message. If Control Solution
comes in contact with the plastic of the Capillary
Holder, discard the Capillary Holder.

4. Do not touch the eyedropper to any other surfaces.
Squeeze any excess Control Solution out of the
eyedropper back into the Control Solution bottle.
Carefully replace and screw the Eyedropper Cap
Assembly back onto control bottle.

5. Using a lint-free tissue, carefully wipe any Control
Solution off the sides of the glass capillary tube. DO NOT
ALLOW THE TISSUE TO TOUCH THE OPEN END OF THE
TUBE. Contact with the open end could result in loss of
sample. If sample loss is obvious, discard the Capillary
Holder, and refill a new one.

6. Carefully insert the Capillary Holder into a DCA
Hemoglobin A1c Reagent Cartridge until the holder
gently snaps into place. See the Quick Reference guide
and the Operator’s Guide for instructions on placing the
Capillary Holder in the Reagent Cartridge.

7. Run the control as you would any sample according to
the instructions in the DCA Hemoglobin A1c Reagent
Kit Package Insert. To automatically set up the DCA
Analyzer for running the control and to store the result
automatically in the control memory buffer, use the DCA
Control Card found in the Control Kit. The Control Card,
one side for the NORMAL Control and one side for the
ABNORMAL Control, is used in exactly the same way as
the reagent Calibration Card (see the Quick Reference
guide and the Operator's Guide).

RESULTS

An ongoing quality control program is important in
assessing and maintaining the integrity of the

DCA Hemoglobin A1¢c Assay System. Keep a permanent
record of all quality control results.

NOTE: If the DCA Control Card was scanned to input control
data, the DCA instrument will automatically indicate (via
the display screen) whether the control result is within or
out-of-limits. If the result is not within the given range:

a) Re-run the Control Solution. If the result remains
outside the given range, check the Reagent Cartridge,
control, instrument, environmental conditions
and technique.

b) If after re-running the control, the result continues
to remain outside the given range, contact your local
authorized Siemens representative.

EXPECTED VALUES

Values of calibration parameters are determined for optimal
reagent performance, and are based on a Diabetes Control
and Complications Trial (DCCT) reference method. The

DCA HbA1c test method is National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) Certified and is traceable
to International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)
reference materials and test methods. A DCA value (mean
and range about the mean) has been assigned to this lot of
control. The DCA Hemoglobin A1c NORMAL and ABNORMAL
Controls should give DCA values within the ranges shown
on the Control Card when run according to instructions.
Control limits can also be established based on day-to-day
use of this test in your laboratory. Investigate any result
that is outside the limits established by your laboratory.
AVAILABILITY

The DCA Hemoglobin A1c Control Kit, containing 2 bottles
of NORMAL Control and 2 bottles of ABNORMAL Control, is
available as 03714363 (5068A).

*Refer to the RA and opeRA Systems, ADVIA Chemistry Systems or

ADVIA IMS Operating Manuals for specific procedures for use of the
controls on the respective systems.

Lot specific Control Mean and Range Values for

HbA1c are found on the control card in the control kit.

DCA, Opera, ADVIA, and ADVIA IMS are trademarks of
Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved.

Set fiir NORMALE und ABNORMALE
Hamoglobin A1c-Kontrollen
Zur Verwendung mit DCA®

Analysesystemen

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG
Das DCA® Hamoglobin A1c-Kontrollkit enthadlt NORMALE

und ABNORMALE Kontrollen, die als stabilisierte
Hamolysate aus menschlichem Blut gewonnen werden.
Das Hamolysat wird dann zur Stabilisierung lyophilisiert.
Das DCA Hamoglobin A1c-Kontrollkit eignet sich zur
Verwendung mit dem DCA Hdmoglobin A1c-Reagenzkit.

Die Gute Laborpraxis schreibt vor, dass in allen Laboratorien
ein Qualitatssicherungsprogramm eingerichtet wird. Ein
solches Programm besteht aus dem Routine-Test des
Kontrollmaterials, einer Auswertung der Kontrollergebnisse
und der zuldssigen Grenzwerte bei den Kontrollen

sowie den ordnungsgemaBen Probenahme- und
Verwendungsverfahren und der korrekten

Lagerung der Reagenzkassetten. Das

DCA Hamoglobin A1c-Kontrollkit wurde als geeignetes
Kontrollmaterial fir DCA Hamoglobin A1c-Reagenzkits
entwickelt. Ferner eignet es sich zur Verwendung mit dem
RA/opeRA® HbA1c-Reagenzkit, ADVIA® Chemistry System
HbA1c-Reagenzkit sowie dem ADVIA IMS®
HbA1c-Reagenzkit.

Weitere Informationen und Hinweise zur Durchfiihrung
von DCA Hamoglobin A1c-Kontrollen finden Sie in der
Bedienungsanleitung.*

Die NORMALEN und ABNORMALEN DCA Hamoglobin
A1c-Kontrollen sollten bei anweisungsgemaBer
Durchfiihrung DCA Werte ergeben, die innerhalb der

auf der Kontrollkarte angegebenen Bereiche liegen. Bei
RA und opeRA-Systemen, ADVIA Chemistry Systemen
und ADVIA IMS Systemen stehen diese Kontrollen als
ungetestetes Material zur Verfiigung. Bei Verwendung
auf diesen Systemen sollte jedes Labor im Rahmen seines
Qualitdtssicherungsprogramms seinen eigenen Bezugswert
fur diese Charge Kontrollkits bestimmen. Die NORMALEN
und ABNORMALEN DCA Kontrollen dienen lediglich zu
Priifungszwecken, keineswegs aber zur Kalibration.

REAGENZIEN

Die NORMALEN und ABNORMALEN DCA Hamoglobin
A1c-Kontrollen des DCA Hamoglobin A1c-Kontrollkits
enthalten ein stabiles, lyophilisiertes Hdmolysat
menschlichen Blutes. Jede Ampulle liefert bei ihrer
Rekonstitution so viel Kontrolllésung, wie zur Durchfiihrung
von etwa 90 DCA Hamoglobin A1c-Kontrolltests bend&tigt
wird. Die Rekonstitutionsfliissigkeit (entionisiertes Wasser)
enthalt 0,09% Natriumazid (w/v) als Konservierungsmittel.

GEFAHR!

H350 - Kann Krebs erzeugen.

P201 - Vor Gebrauch besondere Anweisungen

einholen.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. .
P308 + P313 - BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P501 - Inhalt und Behdlter sind in Ubereinstimmung mit
den gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Enthalt: Chloramphenicol

Sicherheitsdatenblatter (MSDS/SDS) verfligbar auf
www.siemens.com/poc

INHALT DES SETS:

2 —-DCA Hamoglobin A1c NORMALE Kontrolle
(0,25 ml nach Rekonstitution)

2 -DCA Hamoglobin A1c ABNORMALE Kontrolle
(0,25 ml nach Rekonstitution)

1 —Rekonstitutionsflissigkeit (2,0 ml)
4 —Pipettenverschluss-Aufsatze
3 —Packungsbeilagen

1 —DCA Kontrollkarte fiir NORMALE und ABNORMALE
Kontrollen (doppelseitig)

A VORSICHT
ZUR VERWENDUNG IN DER IN-VITRO-DIAGNOSE

BEIM EINSATZ DES DCA-SYSTEMS WIRD DIE
VERWENDUNG VON SICHERHEITSBRILLE,
HANDSCHUHEN UND LABORMANTEL EMPFOHLEN.

DIESES PRODUKT ENTHALT EINE SUBSTANZ,
DIE NACH DEN ERKENNTNISSEN DES STAATES
KALIFORNIEN KREBSERREGEND IST.

POTENTIELLE BIOLOGISCHE GEFAHRSTOFFE

Bei der Herstellung dieses Produkts wurden Substanzen
menschlichen Ursprungs verwendet. Alle Spender
wurden auf das Hepatitis B-Oberflachen-Antigen
(HBsAg), Hepatitis C-Antikorper (HCV) und Antikérper
fir Human Immunodeficiency-Viren (HIV-1 und HIV-2)
getestet und als negativ befunden (keine Reaktion

auf wiederholtes Testen). Da keine Testmethode

das vollstandige Fehlen von HIV-, Hepatitis B- bzw.
C-Viren oder sonstiger infektioser Stoffe garantieren
kann, missen diese Produkte entsprechend
Biosicherheitsstufe Il gehandhabt werden. Es gelten die
Empfehlungen fiir potentiell infektiése, menschliche
Blutproben laut Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections — Third Edition,
Approved Guideline (2005), Dokument M29-A3
(Schutz des Laborpersonals vor beruflich erworbenen
Infektionen — Dritte Ausgabe, Anerkannte Richtlinie
(2005), Dokument M29-A3), herausgegeben vom

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute,
friiher NCCLS).

Die Rekonstitutionsfliissigkeit enthalt Natriumazid als
antibakterielles Mittel. Natriumazid kann bei Kontakt mit
Blei-oder Kupferinstallationen hoch explosive Metallazide
bilden. Bei Entsorgung von Natriumazid-haltigen
Reagenzien Uber den Ausguss ist mit groBen Mengen
Wasser nachzuspllen, um eine Ansammlung von potenziell
explosiven Substanzen zu verhindern. Beachten Sie
zusatzlich die Anwendungshinweise im Leitfaden ,Safety
Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts” (Sicherheitsmanagement
Nr. CDC-22, Dekontamination von Laborabfllissen zur
Entfernung von Azidsalzen) der Centers for Disease Control,
Atlanta, GA, herausgegeben am 30. April 1976.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Nicht-rekonstituierte NORMALE und ABNORMALE DCA
Ha@moglobin A1c-Kontrollen sollten bei 2—-8°C gelagert
werden und kénnen bis zum letzten Tag des auf der
Ampulle angegebenen Haltbarkeitsmonats verbraucht
werden. Das Auftreten von Feuchtigkeit in der Flasche
vor der Rekonstitution weist auf eine Verdnderung der
Substanz hin und macht diese unbrauchbar.

Rekonstituierte NORMALE und ABNORMALE DCA
Hamoglobin A1c-Kontrollen diirfen nicht eingefroren
werden. Das Produkt sollte niemals unverschlossen
stehen gelassen werden. Die Kontrollsubstanz

kann wéhrend der Testverfahren fiir 30 Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden, sollte aber
ansonsten immer verschlossen und in aufrechter Position
im Kuhlschrank gelagert werden. Rekonstituierte
Kontrolllésungen,

die triib sind oder sichtbare Anzeichen von Verschmutzung
aufweisen, miissen entsorgt werden. Eine rekonstituierte
Kontrolllésung bleibt in gekiihltem Zustand fir

3 Monate stabil.

REKONSTITUTION

Um Variationen zu minimieren, die auf verschiedene
Rekonstitutionsmethoden in verschiedenen Labors
zurlickzufiihren sind, empfiehlt sich die Anwendung der
folgenden Hinweise fiir die Rekonstitution.

1. Nehmen Sie die gewiinschte Kontrollflasche
erst unmittelbar vor der Rekonstitution aus
dem Kiihlschrank.

2. Klopfen Sie mit dem Boden der Kontrollflasche leicht auf
den Labortisch, damit sich die Substanz mdglichst am
Boden der Flasche sammelt.

3. Entfernen Sie vorsichtig den Verschluss
der Kontrollflasche.

4. Halten Sie die Pipettenflasche mit
Rekonstitutionsflissigkeit senkrecht, fiigen Sie der
Kontrollflasche sechs (6) Tropfen Flissigkeit hinzu.

HINWEIS: Entfernen Sie vor der Zugabe
den ersten Tropfen der Pipette, um danach ein
konstantes Tropfenvolumen zu erhalten.

5. Befestigen Sie den Verschluss (nicht die Pipette) wieder
auf der Flasche, und schiitteln Sie die Flasche mehrfach
mit kreisenden Bewegungen. Lassen Sie sie bei
Raumtemperatur fiir 15 Minuten stehen.

6. Kehren Sie die Flasche nach 15 Minuten um und drehen
Sie sie, um samtliche Oberfldchen der Kontrollflasche
zu benetzen. Schiitteln Sie weiter, bis die Losung
gleichmaBig ist und die lyophilisierte Substanz
vollstandig rekonstituiert wurde.

7. Entfernen Sie den Verschluss, und entsorgen Sie ihn.
Schrauben Sie stattdessen den Pipettenverschluss-
Aufsatz auf.

VERFAHREN

Nach der anleitungsgeméaBen Rekonstitution muss die
Kontrolle keiner weiteren Verdlinnung oder Verarbeitung
unterzogen werden. Das Verwendungsverfahren der
NORMALEN und ABNORMALEN DCA Hamoglobin A1c-
Kontrollen entspricht dem fiir Vollblutproben. Entnehmen
Sie Teilproben der rekonstituierten Kontrollsubstanz zur
Durchfiihrung des DCA Tests wie folgt:

1. Nehmen Sie einen Kapillarhalter aus dem DCA
Hamoglobin A1c-Reagenzkit, und entfernen Sie die
Kunststoffverpackung.

2. Schrauben Sie den Pipettenverschluss-Aufsatz ab. Oben
leicht zusammendriicken, und die Spitze der Pipette
in die Kontrolllosung einflihren (die Flasche bei Bedarf
neigen). Den Druck verringern, um eine sehr kleine
Menge Kontrollldsung aufzunehmen.

3. Halten Sie das Glaskapillarréhrchen neben die mit
der Pipette aufgenommene Kontrolllésung, und
flllen Sie das 1-pl-R6hrchen vollstandig. Es darf nur
die Spitze des Rohrchens mit der Kontrollldsung in
Bertihrung kommen. Wenn das gefiillte Rohrchen eine
oder mehrere Luftblasen enthélt, verwerfen Sie den
Kapillarhalter, und fiillen Sie einen neuen.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass die Kontrollldsung
nicht mit dem breiteren Kunststoffteil des Kapillarhalters
in Berihrung kommt. Am Kapillarhalter haftende
Kontrollldsung kdnnte sonst zusammen mit den

1 pl Kontrollldsung im Glaskapillarréhrchen in den
Reaktionspuffer Uibertragen werden. Dies kénnte zu
einem ungdltigen HbA1c-Kontrollergebnis oder zu einer
Fehlermeldung fiihren. Wenn Kontrollflasche mit dem
Kunststoff des Kapillarhalters in Beriihrung kommt,
kann der Kapillarhalter nicht mehr verwendet
werden.

4. Lassen Sie die Pipette nicht mit einer anderen Oberfldche
in Berlihrung kommen. Flihren Sie iberschissige
Kontrolllésung aus der Pipette in die Kontrollflasche
zurlick. Schrauben Sie den Pipettenverschluss-Aufsatz
wieder zuriick auf die Kontrollflasche.

5. Entfernen Sie mdéglicherweise vorhandene
Kontrolllésung von den Seiten des Glaskapillarrohrchens
sorgfaltig mit einem fusselfreien Tuch. DAS TUCH
DARF DABEI NICHT DAS OFFENE ENDE DES ROHRCHENS
BERUHREN. Bei Berlihrung mit dem offenen Ende
kdnnte es zu einem Probenverlust kommen. Wenn
Sie einen Probenverlust feststellen, verwerfen Sie den
Kapillarhalter, und fillen Sie einen neuen.

6. Setzen Sie den Kapillarhalter vorsichtig in die
DCA Hamoglobin A1c-Reagenzkassette ein, bis er
leicht einrastet. Anweisungen zum Einsetzen des
Kapillarhalters in die Reagenzkassetten entnehmen Sie
bitte der Kurzanleitung oder Bedienungsanleitung.

7. Flhren Sie den Test so durch, wie Sie mit einer
beliebigen Probe verfahren wiirden, und beachten
Sie dabei die Anweisungen der Packungsbeilage des
DCA Hamoglobin A1c-Reagenzkits. Zur automatischen
Vorbereitung des DCA Analysesystems auf die
Durchfiihrung des Tests und zum automatischen
Speichern des Ergebnisses im Kontrollspeicher puffer
verwenden Sie die im Kontrollkit enthaltene DCA
Kontrollkarte. Die Kontrollkarte (jeweils eine Seite
fiir die NORMALE und ABNORMALE Kontrolle) wird
genau so verwendet wie die Reagenzkalibrationskarte
(siehe Kurzanleitung und Bedienungsanleitung). uffer
verwenden Sie die im Kontrollkit enthaltene DCA
Kontrollkarte. Die Kontrollkarte (jeweils eine Seite fiir
die NORMALE und ABNORMALE Kontrolle) wird genau
so verwendet wie die Reagenzkalibrationskarte (siehe
Kurzanleitung und Bedienungsanleitung).

ERGEBNISSE

Zur Prifung und Aufrechterhaltung eines intakten DCA
Hamoglobin A1c-Kontrollsystems ist ein liickenloses
Qualitatssicherungsprogramm erforderlich. Sdmtliche
Ergebnisse der Qualitdtskontrolle missen fortlaufend
dokumentiert werden.

HINWEIS: Wenn die Eingabe der Kontrolldaten durch
Einscannen der DCA Kontrollkarte erfolgte, gibt das DCA
automatisch (auf dem Display) an, ob das Kontrollergebnis
innerhalb oder auBerhalb der Grenzwerte liegt. Wenn das
Ergebnis auBerhalb der Grenzwerte liegt:

a) Die Kontrollldsung einem erneuten Test
unterziehen. Bleibt das Ergebnis immer noch
auBerhalb des vorgegebenen Bereichs, Gberpriifen
Sie die Reagenzkassette, die Kontrolle, das
Gerat, die Umgebungsbedingungen und das
Anwendungsverfahren.

b) Wenn nach einer erneuten Kontrolle das Ergebnis
dennoch auBerhalb des giiltigen Bereichs liegt,
nehmen Sie Kontakt mit Ihrem zustandigen Siemens-
Kundenservice auf.

ERWARTETE WERTE
Um optimale Ergebnisse zu gewahrleisten, werden
basierend auf einer DCCT-Referenzmethode

(Diabetes Control and Complications Trial) Werte

als Kalibrationsparameter ermittelt. Die DCA HbA1c-
Testmethode wurde entsprechend des NGSP (National
Glycohemoglobin Standardization Program) zertifiziert

und ldsst sich nachweislich auf die Referenzmaterialien

und Testmethoden der IFCC (International Federation

of Clinical Chemistry)zuriickverfolgen. Dieser Charge
Kontrollen wurde ein DCA-Wert (Mittelwert und Bereich um
den Mittelwert herum) zugewiesen. Die NORMALEN und
ABNORMALEN DCA Hamoglobin A1c-Kontrollen sollten bei
anweisungsgemaBer Durchfiihrung DCA Werte ergeben, die
innerhalb der auf der Kontrollkarte angegebenen Bereiche
liegen. Die Grenzwerte fiir die Kontrollldsung kénnen auch
in Threm Labor basierend auf der taglichen Anwendung
dieses Tests etabliert werden. Ergebnisse, die auBerhalb
der von lhrem Labor etablierten Grenzwerte liegen, miissen
einer Untersuchung unterzogen werden.

VERFUGBARKEIT

Das DCA Hamoglobin A1c-Kontrollkit mit je 2 Flaschen
NORMALER und ABNORMALER Kontrollen ist unter
Artikelnummer 03714363 (5068A) verfiigbar.

*Informationen zur Verwendung von RA und opeRA
Systemen, ADVIA Chemistry Systemen oder ADVIA IMS
finden Sie in den Bedienungsanleitungen der entsprech-
enden Systeme.

Die charf enspezifischen Kontrollmittel- und Bereichswerte

flir HbA1¢ sind der dem Kontrollkit beigefligten
Kontrollkarte zu entnehmen.

DCA, Opera, ADVIA, und ADVIA IMS sind Warenzeichen von
Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle Rechte
vorbehalten.

Kit de contrdle de 'hémoglobine
A1c (NORMAL/ANORMAL)

Utilisation avec les analyseurs DCA®

INTRODUCTION

Le kit de controle de 'hnémoglobine A1¢c DCA® contient

les deux contrdles suivants : contréle NORMAL et contrble
ANORMAL. Chaque controle repose sur un hémolysat
stabilisé préparé a partir de sang humain, qui est ensuite
lyophilisé a des fins de stabilité. Le kit de contréle de
I'némoglobine A1c DCA a été congu pour étre utilisé avec le
kit de réactifs DCA.

Les bonnes pratiques de laboratoire imposent a tous les
laboratoires de mettre en place un programme de contrble
qualité. Ce programme comprend : le dosage de routine des
solutions de controle, I'évaluation des résultats de contréle
et des limites acceptables des contrdles, des procédures de
prélévement et de manipulation d'échantillons adéquates
ainsi que le stockage approprié des cartouches de réactif.
Le kit de contréle de 'hémoglobine A1c DCA est compatible
avec le kit de réactifs de 'hémoglobine A1c DCA. Il peut
également étre utilisé avec les kits de réactifs de 'HbA1c
suivants : RAlopeRA®, ADVIA® Chemistry Systems

et ADVIA IMS®.

Pour des informations et des instructions complémentaires
relatives a la réalisation des contréles de 'hémoglobine A1c
sur I'analyseur DCA, reportez-vous au manuel d'utilisation.*

Les résultats découlant des controles NORMAL et ANORMAL
de 'hémoglobine A1c DCA doivent étre compris dans

les plages indiquées sur la carte de contrdle, sous réserve
que le contrdle ait été effectué conformément aux
instructions. Les contréles fournis avec les systemes
RAlopeRA, ADVIA Chemistry Systems et ADVIA IMS sont des
produits non dosés. Sur ces différents systémes, chaque
laboratoire doit déterminer sa propre valeur de restauration
pour ce lot de contrdle dans le cadre de son programme de
contréle qualité. Les contréles NORMAL et ANORMAL de
I'hnémoglobine A1c DCA sont destinés a étre utilisés comme
des contréles et ne doivent en aucun cas servir

de calibrateurs.

REACTIFS

Les contréles de I'némoglobine A1c NORMAUX et
ANORMAUX inclus dans le kit de contréle de 'hémoglobine
A1c reposent sur un hémolysat de sang humain lyophilisé
et stable. Apres reconstitution, chaque flacon contient assez
de solution pour effectuer environ 90 analyses de contrdle
de 'hémoglobine A1¢ DCA. Le liquide de reconstitution (eau
désionisée) contient de I'azide de sodium a 0,09% comme
conservateur.

AVERTISSEMENT
H350 - Peut provoquer le cancer.
P201 - Se procurer les instructions avant
utilisation.

P280 - Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage.

P308 + P313 - EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée:
consulter un médecin.

P501 - Eliminer les contenus et les contenants
conformément a toutes les réglementations locales,

régionales et nationales.

Contient: Chloramphénicol

Les fiches de sécurité sont disponibles sur

www.siemens.com/poc

CONTENU DU KIT :

2—Contrdle de 'hémoglobine A1c DCA NORMAL
(0,25 ml apres reconstitution)

2—Contrdle de 'hémoglobine A1c DCA ANORMAL
(0,25 ml apres reconstitution)

1—Liquide de reconstitution (2,0 ml)

4—Bouchon compte-gouttes

3—Notices

1—Carte de controle NORMAL et ANORMAL DCA
(recto verso)

A AVERTISSEMENT
POUR UTILISATION DIAGNOSTIQUE IN ViTRo [IVD].

DES LUNETTES DE PROTECTION, DES GANTS
ET UNE BLOUSE DE LABORATOIRE SONT
RECOMMANDES LORS DE L'UTILISATION DU
SYSTEME DCA.

CE PRODUIT CONTIENT UNE SUBSTANCE
SUSCEPTIBLE DE PROVOQUER UN CANCER
RECONNUE PAR L'ETAT DE CALIFORNIE.

PRODUIT POTENTIELLEMENT INFECTIEUX

Des substances d'origine humaine ont été utilisées
dans la fabrication de ce produit. Chaque unité de
donneur a été testée par des méthodes de dépistage
de I'antigene de surface de I'népatite B (HBsAg),
d‘anticorps spécifiques du virus de I'népatite C
(HCV) d'anticorps anti-VIH 1 et 2, et s'est avérée
négative (non-réactivité répétée). Aucune méthode
de test ne pouvant garantir avec certitude l'absence
des virus du VIH, de I'hépatite B ou C ou d'autres
agents infectieux, il faut manipuler ces produits
conformément aux pratiques de sécurité biologique
de niveau 2, comme pour tout échantillon sanguin
humain potentiellement infectieux, ainsi que le
préconisent les recommandations du Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections - Third Edition, Approved Guideline
(2005), document M29-A3, publié par le Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI,
anciennement NCCLS).

Le liquide de reconstitution contient de I'azide de sodium
comme agent antimicrobien. L'azide de sodium peut réagir
avec le plomb ou le cuivre des canalisations et former des
azides métalliques hautement explosifs. Si vous devez
vider les réactifs contenant de l'azide de sodium dans
I'évier, rincez abondamment pour éviter I'accumulation de
composés potentiellement explosifs. En outre, consultez

la section « Decontamination of Laboratory Sink Drains

to Remove Azide Salts » du manuel d’utilisation « Safety
Management No. CDC-22 » (publié par le Center for Disease
Control, Atlanta, GA, 30 avril 1976).

STOCKAGE ET MANIPULATION

Avant la reconstitution Les contréles NORMAL et
ANORMAL de 'hémoglobine A1c DCA doivent étre stockés

a une température de 2—-8°C (36—46°F) et peuvent étre
utilisés jusqu'au dernier jour du mois de péremption indiqué
sur le flacon. L'apparition d’humidité dans le flacon
avant la reconstitution est un signe de détérioration du
produit rendant celui-ci impropre a l'utilisation.

Aprés la reconstitution Les controles NORMAL et
ANORMAL de 'hémoglobine A1c DCA ne doivent pas étre
congelés. Veillez a toujours reboucher les flacons. Le
matériel de controle peut étre conservé a température
ambiante pendant 30 minutes au cours de l'analyse

mais doit étre réfrigéré en position verticale et rebouché
hermétiquement dans tous les autres cas. Jetez toute
solution de contrdle reconstituée trouble ou présentant des
signes de contamination. Le contrdle reconstitué est stable
pendant trois mois s'il est réfrigéré.

RECONSTITUTION

Les indications de reconstitution suivantes sont
recommandées afin de minimiser les variations liées

aux différentes méthodes de reconstitution utilisées dans
les laboratoires.

1. Sortez le flacon de contrdle approprié du réfrigérateur
juste avant la reconstitution.

2. Tapotez légérement le fond du flacon sur la paillasse
pour accumuler autant de produit que possible au fond
du flacon.

3. Retirez soigneusement le bouchon du flacon
de contrdle.

4. Maintenez le flacon compte-gouttes contenant le liquide
de reconstitution verticalement et ajoutez six (6)
gouttes de liquide dans le flacon de contrdle.
REMARQUE : N'utilisez pas la premiére goutte afin de
garantir le méme volume pour les gouttes suivantes.

5. Replacez soigneusement le bouchon (sans le compte-
gouttes), puis agitez le flacon de controle plusieurs
fois. Laissez reposer le flacon a température ambiante
pendant 15 minutes.

6. Apres 15 minutes, enduisez toutes les parois du flacon
en le remuant et en le retournant. Mélangez la solution
jusqu'a ce qu'elle soit homogéne et que tout le produit
lyophilisé soit reconstitué.

7. Retirez le bouchon et mettez-le au rebut. Remplacez-le
par le bouchon compte-gouttes.

PROCEDURE

Si le contrdle est reconstitué conformément aux
instructions, il ne nécessite aucun autre traitement ou
dilution supplémentaire. Procédez de la méme maniere
pour les contréles NORMAL et ANORMAL de I'hnémoglobine
A1c DCA que pour le sang total. La procédure DCA

utilisée pour prélever des fractions aliquotes de controle
reconstitué en vue d’'une analyse est la suivante :

1. Prenez un support de tube capillaire dans un kit de
réactifs de 'hémoglobine A1c DCA et enlevez son
emballage plastique.

2. Dévissez le bouchon compte-gouttes. Insérez la pointe
du compte-gouttes dans la solution de contrdle tout
en pressant [égérement la pomme du compte-gouttes
(inclinez le flacon autant que nécessaire). Relachez la
pression exercée sur la pomme pour aspirer une toute
petite quantité de solution de contrdle.

3. Remplissez le tube capillaire en verre par contact avec le
compte-gouttes. Remplissez ce tube de 1 pl de solution
de controle. Seuls I'extrémité du tube et la solution de
contréle doivent étre en contact. Si une bulle d"air est
présente dans le tube rempli de solution, mettez le
support de tube capillaire au rebut et remplissez-en un
nouveau.

IMPORTANT : La solution ne doit pas entrer en contact
avec la partie en plastique plus large du support de tube
capillaire. Le moindre dépdt de solution sur le support de
tube capillaire risquerait de se retrouver sur le tampon de
réaction en méme temps que la solution de contrble de

1 pl contenue dans le tube capillaire en verre, entrainant
alors des résultats de contrdle de I'HbA1c non valides,
voire un message d’erreur. Si la solution de contréle
entre en contact avec le plastique du support de tube
capillaire, mettez ce dernier au rebut.

4. Le compte-gouttes ne doit entrer en contact avec aucune
autre surface. Extrayez le surplus de solution de contréle
du compte-gouttes dans le flacon de contréle. Replacez
soigneusement le bouchon compte-gouttes sur le flacon
de controle et vissez-le hermétiquement.

5. Al'aide d'un mouchoir en papier non pelucheux, essuyez
soigneusement les parois externes du tube capillaire en
verre afin d'éliminer toute trace de solution de contrdle.
LE MOUCHOIR EN PAPIER NE DOIT PAS TOUCHER
L'OUVERTURE DU TUBE. Le contact de 'ouverture du tube
capillaire avec le mouchoir en papier risque de diminuer
le volume de I'échantillon. Si la diminution du volume
de I'échantillon est évidente, mettez le support de tube
capillaire au rebut et remplissez un nouveau tube.

6. Encliquetez délicatement le support de tube capillaire
dans la cartouche de réactif de 'némoglobine A1c DCA.
Consultez le guide de référence rapide et le manuel
d'utilisation de I'analyseur DCA pour connaitre les
instructions relatives a la mise en place du support de
tube capillaire dans la cartouche de réactif.

7. Réalisez le controle comme pour tout échantillon,
conformément aux instructions indiquées sur la
notice du kit de réactifs de 'hémoglobine A1c DCA.
Pour configurer I'analyseur DCA afin qu'il exécute les
contrbles et stocke automatiquement les résultats dans
la mémoire tampon de contréle, utilisez la carte de
contréle DCA incluse dans le kit de contrdle. La carte de
contréle, qui sapplique d'un coté au contréle NORMAL,
de l'autre au contréle ANORMAL, s'utilise de la méme
maniére que la carte d'étalonnage des réactifs (consultez
le guide de référence rapide et le manuel d'utilisation).

RESULTATS

Un programme de contréle qualité continu est important
pour évaluer et maintenir l'intégrité du systéme de dosage
de 'némoglobine A1c. Conservez un enregistrement
permanent de tous les résultats de contréle qualité.

REMARQUE : Si la carte de contrdle DCA a été lue pour
entrer des données de controle, I'appareil DCA indiquera
automatiquement (via I'écran d'affichage) si le résultat
de contréle est a l'intérieur ou en dehors des limites. Si le
résultat est en dehors de la plage donnée :

a) Recommencez le contrdle. Si le résultat est toujours
en dehors de la plage donnée, vérifiez la cartouche
de réactif, le contréle, I'appareil, les conditions
environnementales et les techniques utilisées.

b) Sile résultat se maintient en dehors de la
plage donnée apres ré-exécution du contréle,
contactez votre représentant local Siemens agréé.

VALEURS DE REFERENCE
Les valeurs des parametres d'étalonnage sont définies
par rapport a la méthode de référence établie par le DCCT

(Diabetes Control and Complications Trial) afin de garantir
une performance optimale des réactifs. La méthode
d‘analyse HbA1c DCA est une technique certifiée par le
NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program)
et peut étre rapportée aux méthodes d’analyse et au
matériel de référence de I'lFCC (International Federation

of Clinical Chemistry). Une valeur DCA (valeur moyenne

et plage de valeurs) a été affectée a ce lot de controle.

Les résultats découlant des contr6les NORMAL et ANORMAL
de 'hémoglobine A1c DCA doivent étre compris dans les
plages indiquées sur la carte de contrdle, sous réserve que
le controle ait été effectué conformément aux instructions.
Les limites des contrdles peuvent également étre
déterminées sur la base des résultats quotidiens

obtenus pour ce test au sein du laboratoire. Examinez

tout résultat se trouvant en dehors des limites établies

par votre laboratoire.

DISPONIBILITE

Le kit de contrdle de 'hémoglobine A1c, contenant deux
flacons de contréle NORMAL et deux flacons de controle
ANORMAL, est disponible sous le code

03714363 (5068A).

*Pour plus d'informations relatives aux procédures
spécifiques de contrdle sur les systémes RA/opeRA,
ADVIA Chemistry Systems ou ADVIA IMS, reportez-vous
aux manuels d’utilisation respectifs.

Les valeurs moyennes etde plage applicables au

controle de I'HbA1¢ et spécifiques a chaque lot se trouvent sur la
carte de contrdle incluse dans le kit de controle.

DCA, Opera, ADVIA, et ADVIA IMS sont des marques
commerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Tous droits réservés.

Kit di controlli livello NORMALE e
ANOMALO per emoglobina A1c

Per l'uso con gli analizzatori DCA®

@ RIASSUNTO E SPIEGAZIONE

Il kit di controlli DCA® per emoglobina A1c include i controlli
NORMALI e ANOMALI ottenuti da un emolisato stabilizzato
di sangue umano. L'emolisato viene liofilizzato per
garantirne la stabilita. Il kit di controlli DCA per emoglobina
A1c e stato realizzato per I'uso con il kit di reagenti DCA per
emoglobina Alc.

La buona prassi di laboratorio richiede che i laboratori
definiscano e mettano in opera un programma di controllo
di qualita. Questo programma consiste nella verifica
regolare del materiale di controllo, nella valutazione dei
risultati dei controlli e dei limiti accettabili sui controlli,
nonché della correttezza della raccolta e trattamento dei
campioni e della conservazione adeguata delle cartucce di
reagenti. Il kit di controlli DCA per emoglobina A1c & stato
sviluppato come materiale di controllo accettabile per il kit
di reagenti DCA per emoglobina A1c. Inoltre, pud essere
utilizzato con il kit di reagenti RA/lopeRA® per HbA1c, il kit di
reagenti per I'HbA1c dei sistemi ADVIA® Chemistry e il kit di
reagenti per 'HbA1¢c ADVIA IMS®.

Per ulteriori informazioni e istruzioni sull'esecuzione dei
controlli DCA per 'emoglobina A1c, fare riferimento al
Manuale dell'operatore.*

| controlli DCA normali e anomali per I'emoglobina A1c
devono dare come risultato valori DCA compresi negli
intervalli indicati nella scheda dei controlli. Per i sistemi RA e
opeRA, ADVIA Chemistry e ADVIA IMS, questo controllo viene
fornito come un materiale non analizzato. Ogni laboratorio
deve stabilire il proprio valore di recupero su tali sistemi

per questo lotto di controlli, come parte del programma

di controllo di qualita. | controlli DCA di livello NORMALE e
ANOMALO devono essere utilizzati come controlli e non
come calibratori.

REAGENTI

| controlli DCA NORMALE e ANOMALO per emoglobina
A1c, contenuti nel kit di controlli DCA per emoglobina A1c,
contengono un emolisato liofilizzato stabile di sangue
umano. Ciascun flacone, quando ricostituito, contiene una
quantita sufficiente di soluzione di controllo per eseguire
circa 90 test di controlli DCA per emoglobina A1c. Il liquido
di ricostituzione (acqua deionizzata) contiene 0,09% p/v di
sodio azide come conservante.

PERICOLO!
H350 - Puo provocare il cancro.
P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/
Proteggere gli occhilil viso.
P308 + P313 - IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione, consultare un medico.
P501 - Smaltire il prodotto e il contenitore in conformita

con tutte le disposizioni locali, regionali e nazionali.
Contiene: Cloramfenicolo



Le schede di sicurezza sono disponibili sul sito
Www.siemens.com/poc

CONTENUTO DEL KIT:
2—Controllo di livello NORMALE per emoglobina A1¢c DCA
(0,25 mL quando ricostituiti)

2—Controllo di livello ANOMALO per emoglobina A1¢c DCA
(0,25 mL quando ricostituiti)

1—liquido di ricostituzione (2,0 mL)
4—Gruppi tappi contagocce
3—Inserti illustrativi

1—Scheda dei controlli NORMALE e ANOMALO DCA
(frontelretro)

A CAUTELA
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO )

DURANTE L'USO DELL’ ANALIZZATORE DCA, SI
RACCOMANDA DI INDOSSARE GLI OCCHIALI
DI PROTEZIONE, | GUANTI E IL CAMICE DA
LABORATORIO.

QUESTO PRODOTTO CONTIENE UNA SOSTANZA
RICONOSCIUTA DALLO STATO DELLA CALIFORNIA
COME CANCEROGENA.

MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO

Per |a realizzazione di questo prodotto sono stati
utilizzati materiali di origine umana. | donatori sono

stati sottoposti ai test per I'antigene di superficie
dell'epatite B (HBsAg), per gli anticorpi dell'epatite C
(HCV) e per gli anticorpi dei virus di immunodeficienza
umana (HIV-1 e HIV-2) e i risultati erano tutti negativi
(non ripetutamente reattivi). Poiché nessun metodo di
analisi € in grado di garantire in modo assoluto I'assenza
dei virus dell'HIV, dell'epatite B o C o di altri agenti
infettivi, questi prodotti devono essere trattati come
materiali classificati per Biosicurezza Livello Il, come
raccomandato per qualsiasi campione di sangue umano
potenzialmente infetto in Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections—Third
Edition, Approved Guideline (2005), Document M29-A3,
diffuso dal Clinical and Laboratory Standards Institute
CLSI (ex NCCLS).

Il liquido di ricostituzione contiene sodio azide come
agente antimicrobico. La sodio azide puo reagire con le
tubature in piombo o rame e formare azidi metalliche
altamente esplosive. Se i reagenti contengono sodio azide
devono essere smaltiti nel lavandino, facendo scorrere
grandi quantita d'acqua per impedire 'accumulo di azidi
metalliche altamente esplosive. Inoltre, consultare la
guida del manuale “Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove
Azide Salt” (Center for Disease Control, Atlanta, GA,

30 aprile 1976).

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO

| controlli NORMALE e ANOMALO non ricostituiti per
emoglobina A1c DCA devono essere conservati a 2—-8°C
(36-46°F) e possono essere utilizzati entro l'ultimo giorno
del mese di scadenza indicato sul flacone. La comparsa di
umidita nel flacone prima della ricostituzione & indice di
danneggiamento del materiale e lo rende inutilizzabile.

| controlli ricostituiti NORMALE e ANOMALO per
emoglobina A1c DCA non devono essere congelati.
Conservarli sempre con il tappo. [l materiale di controllo
puo essere lasciato a temperatura ambiente per 30 minuti
durante I'analisi, dopodiché deve essere conservato

in frigorifero in posizione verticale e con il tappo ben
chiuso. Scartare tutte le soluzioni di controllo che, una
volta ricostituite, si presentano torbide o chiaramente
contaminate.

Il controllo ricostituito si mantiene stabile per 3 mesi
quando conservato in frigorifero.

RICOSTITUZIONE

Si raccomanda di attenersi alle seguenti istruzioni

di ricostituzione per ridurre al minimo le variazioni
risultanti dall'uso di metodi di ricostituzione differenti
in laboratori differenti.

1. Togliere il flacone del controllo adeguato dal frigorifero
immediatamente prima della ricostituzione.

2. Battere delicatamente sul banco il fondo del flacone del
controllo sul banco per raccogliere la maggior quantita
di materiale possibile sul fondo del flacone.

3. Rimuovere con cautela il tappo dal flacone del controllo.
4. Tenere il flacone con contagocce del liquido di

ricostituzione in posizione verticale e aggiungere
sei (6) gocce di fluido al flacone del controllo.

NOTA: eliminare la prima goccia per ottenere un
volume costante nelle gocce successive.
5. Reinserire con cautela il tappo senza il contagocce e

agitare diverse volte il flacone del controllo. Lasciare in
posa a temperatura ambiente per 15 minuti.

6. Dopo 15 minuti, ruotare e capovolgere il flacone del
controllo per ricoprire tutte le superfici del flacone.
Continuare a miscelare finché tutto il materiale
liofilizzato si & ricostituito e la soluzione € omogenea.

7. Rimuovere ed eliminare il tappo. Sostituirlo con il
gruppo del tappo contagocce.

PROCEDURA

Se si esegue la ricostituzione attenendosi alle istruzioni,
non & necessario diluire o trattare ulteriormente il
controllo. Utilizzare i controlli NORMALE e ANOMALO per
emoglobina A1¢ DCA allo stesso modo dei campioni di
sangue intero. Di seguito € riportata la procedura DCA
utilizzata per raccogliere le aliquote del siero di

controllo ricostituito:

1. Prendere un supporto per capillari da un kit di reagenti
DCA per emoglobina A1c e rimuoverlo dallinvolucro
di plastica.

2. Svitare il gruppo del tappo contagocce. Applicando una
leggera pressione alla pompetta, inserire la punta del
contagocce nella soluzione di controllo (se necessario,
inclinare il flacone). Rilasciare la pompetta per aspirare
una piccola quantita di soluzione di controllo.

3. Riempire completamente il tubo capillare di vetro
da 1 pL con la soluzione di controllo contenuta nel
contagocce. Avvicinare alla soluzione di controllo solo
la punta del tubo. In presenza di bolle d'aria nel tubo,
scartare il supporto per capillari e riempire un
nuovo tubo.

IMPORTANTE: evitare che la soluzione di controllo
entri in contatto con la parte di plastica pit ampia del
supporto per capillari. E possibile trasferire qualunque
soluzione di controllo idonea al supporto per capillari
nel tampone di reazione insieme a 1 pL di soluzione di
controllo nel tubo capillare di vetro. Cid pud produrre
un risultato non valido o un messaggio di errore per

il controllo per I'HbA1c. Se la soluzione di controllo
entra in contatto con la plastica del supporto per
capillari, scartare il supporto.

4. Non far entrare in contatto toccare il contagocce con
altre superfici. Scaricare la soluzione di controllo in
eccesso all'interno del contagocce nel flacone della
soluzione di controllo. Reinserire e riavvitare con cautela
il gruppo del tappo contagocce sul flacone del controllo.

5. Con un panno che non lascia residui, rimuovere
accuratamente le tracce di soluzione di controllo dai
lati del tubo capillare di vetro. EVITARE CHE IL PANNO
ENTRI IN CONTATTO CON L'ESTREMITA APERTA DEL
TUBO. Il contatto con l'estremita aperta potrebbe
determinare una perdita di campione. In tal caso,
scartare il supporto per capillari e riempirne uno nuovo.

6. Inserire con cautela il supporto per capillari in una
cartuccia reagenti DCA per emoglobina A1c fino a farlo
scattare delicatamente in posizione. Vedere la Guida
rapida di riferimento e il Manuale dell'operatore per le
istruzioni sul posizionamento del supporto per capillari
nella cartuccia reagenti.

7. Analizzare il siero di controllo come qualsiasi altro
campione, attenendosi alle istruzioni contenute nell’
Inserto Prodotto kit di reagenti DCA per emoglobina
A1c. Per configurare automaticamente |'analizzatore
DCA per I'analisi del controllo e per memorizzare
automaticamente il risultato nel buffer di memoria,
utilizzare la scheda dei controlli DCA in dotazione con
il kit di controlli. La scheda dei controlli, un lato per il
controllo NORMALE e uno per il controllo ANOMALO,
viene utilizzata allo stesso modo della scheda di
calibrazione dei reagenti (vedere la Guida rapida di
riferimento e il Manuale dell'operatore).

RISULTATI

Per valutare e mantenere l'integrita del sistema DCA per
I'emoglobina A1¢ & fondamentale stabilire un programma
di controllo di qualita su base regolare. Tenere un registro
aggiornato dei risultati del controllo di qualita.

NOTA: se ¢ stata eseguita la scansione della scheda dei
controlli DCA per l'inserimento dei dati, lo strumento DCA
riportera automaticamente sul display se il risultato del
controllo rientra o meno nell'intervallo dei valori limite.
Se il risultato non rientra nell'intervallo indicato:

a) Rianalizzare la soluzione di controllo. Se il risultato
ancora non rientra nell'intervallo indicato, verificare
la cartuccia reagenti, il controllo, lo strumento, le
condizioni ambientali e la tecnica utilizzata.

b) Se dopo aver eseguito una nuova analisi del siero
di controllo il risultato ancora non rientra
nell'intervallo indicato, contattare il rappresentante
locale Siemens autorizzato.

VALORI ATTESI

| valori dei parametri di calibrazione vengono determinati
in modo che i reagenti forniscano prestazioni ottimali e
sono basati su un metodo di riferimento DCCT (Diabetes
Control and Complications Trial). Il metodo del test DCA
per 'HbA1c é certificato dal National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) ed e riconducibile

ai materiali di riferimento e ai metodi di analisi

dell'International Federation of Clinical Chemistry (IFCC).

A questo lotto di controlli & stato assegnato un valore DCA

(medio e un intervallo di valori vicino al valore medio).

| controlli DCA normali e anomali per emoglobina A1c

devono dare come risultato valori DCA compresi negli

intervalli indicati nella scheda dei controlli. | limiti dei

controlli possono essere stabiliti dal laboratorio, in base

all'uso giornaliero del test. Esaminare tutti i risultati che

non rientrano nei limiti stabiliti dal laboratorio.

DISPONIBILITA

Il kit di controlli DCA per emoglobina A1c contenente

2 flaconi di controllo NORMALE e 2 flaconi di controllo

ANOMALDO, é disponibile con il numero di codice

03714363 (5068A).

*Fare riferimento ai Manuali Operativi dei sistemi RA e
opeRA, ADVIA Chemistry o ADVIA IMS per le procedure
specifiche di utilizzo dei controlli con i rispettivi sistemi.

I valori medi e degliintervalli di controllo relativi

all’HbA1 ¢ specifici dei lotti sono indicati nella scheda dei controlli
in dotazione con il kit dei controlli.

DCA, Opera, ADVIA, e ADVIA IMS sono marchi di Siemens
Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Tutti i diritti
riservati.

Kit de control NORMAL y ANORMAL
para hemoglobina A1c
Para su uso con analizadores DCA®

@ RESUMEN Y EXPLICACION

El kit de control de hemoglobina A1c DCA® contiene
controles NORMALES y ANORMAL preparados como un
hemolizado estabilizado procedente de sangre humana. A
continuacién, el hemolizado se liofiliza para garantizar la
estabilidad. El kit de control de hemoglobina A1c DCA se ha
disefado para su uso con el kit de reactivo de hemoglobina
A1c DCA.

Segun las précticas correctas de laboratorio, todos los
laboratorios deben establecer un programa de control de
calidad. Este programa consiste en el andlisis sistematico
del material de control, la evaluacién de los resultados y los
limites aceptables de los controles, las précticas correctas
de obtencion y manipulacién de muestras y el método de
almacenamiento adecuado de los cartuchos de reactivo. El
kit de control de hemoglobina A1c DCA se ha desarrollado
como un material de control aceptable para el kit de
reactivo de hemoglobina A1c. Ademads, es aceptable para
su uso con el kit de reactivo de HbA1c RA/opeRA®, el kit de
reactivo de HbA1c de los sistemas ADVIA® Chemistry y el
kit de reactivo de HbA1c ADVIA IMS®.

Para obtener informacién adicional e instrucciones para la
realizacion de controles de hemoglobina A1c DCA, consulte
la gufa del usuario.*

Los controles NORMAL y ANORMAL de hemoglobina A1c
DCA deben proporcionar valores DCA comprendidos en

los intervalos que se muestran en la tarjeta de control al
proceder conforme a las instrucciones. En los sistemas
RA'y opeRA, ADVIA Chemistry y ADVIA IMS, este control se
suministra como material no analizado. Cada laboratorio
debe establecer su propio valor de recuperacién para este
lote de control en estos sistemas como parte del programa
de control de calidad. Los controles NORMAL y ANORMAL
DCA se deben usar como controles y no como calibradores.

REACTIVOS

Los controles NORMAL y ANORMAL de hemoglobina
A1c¢ DCA incluidos en el kit de control de hemoglobina
A1c DCA contienen un hemolizado estable liofilizado
de sangre humana. Tras la reconstitucién, cada frasco
contiene solucién de control suficiente para realizar
aproximadamente 90 tests de control de hemoglobina

A1c DCA. El liquido de reconstitucién (agua desionizada)
contiene azida sédica al 0,09% (p/v) como conservante.
P201 - Pedir instrucciones especiales antes
del uso.
P308 + P313 - EN CASO DE exposicién manifiesta o
presunta: Consultar a un médico.
Contiene: Cloramfenicolo
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan

iPELIGRO!
H350 - Puede provocar cancer.
g P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara
de proteccion.
P501 - Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con
las normativas locales, regionales y nacionales.
disponibles en www.siemens.com/poc

CONTENIDO DEL KIT:
2—Control NORMAL de hemoglobina A1c DCA
(0,25 ml tras la reconstitucion)

2—Control ANORMAL de hemoglobina A1c DCA
(0,25 ml tras la reconstitucion)

1—Liquido de reconstitucion (2,0 ml)
4—Tapones cuentagotas
3—FProspectos

1—Tarjeta de control NORMAL y ANORMAL DCA
(doble cara)

& PRECAUCION
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO .

SE RECOMIENDA EL USO DE GAFAS DE SEGURIDAD,
GUANTES Y BATAS DE LABORATORIO PARA
MANIPULAR EL SISTEMA DCA.

ESTE PRODUCTO CONTIENE UNA SUSTANCIA QUE
PRODUCE CANCER (ESTADO DE CALIFORNIA).

MATERIAL DE POSIBLE RIESGO BIOLOGICO

En la fabricacion de este producto se han usado mate-
riales de origen humano. Cada unidad de donante se ha
analizado para detectar la presencia de antigenos de
superficie de la hepatitis B (HBsAg), anticuerpos frente
a la hepatitis C (VHC) y anticuerpos frente a los virus

de la inmunodeficiencia humana (VIH-1y VIH-2) con
resultados negativos (sin reactividad repetidas veces).
Dado que ningin método de analisis puede ofrecer

una garantia absoluta de la ausencia del VIH, los

virus de la hepatitis B o C u otros agentes infecciosos,
estos productos se deben manipular en el nivel de
bioseguridad Il segln la recomendacién para las
muestras de sangre humana potencialmente infecciosas
del documento Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections — Third Edition,
Approved Guideline (2005), Document M29-A3,
publicado por el Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI, conocido anteriormente como NCCLS).

El liquido de reconstitucién contiene azida sédica como
agente antimicrobiano. La azida sédica puede reaccionar
con las tuberfas de cobre y plomo y formar azidas metalicas
explosivas. Si los reactivos que contienen azida sédica

se eliminan por el desaglie, deje que fluya agua en
abundancia para evitar la acumulacién de compuestos
explosivos. Consulte ademas la guia “Safety Management
No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to
Remove Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta,
GA, April 30, 1976).

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Sin reconstituir: los controles NORMAL y ANORMAL

de hemoglobina A1c DCA se deben conservar a 2-8°C
(36-46°F) y se pueden usar hasta el dltimo dia del mes

de caducidad que se indica en el frasco. La aparicion de
humedad en el frasco antes de la reconstitucion es un
signo de deterioro e impide el uso correcto del material.

Reconstituidos: los controles NORMAL y ANORMAL de
hemoglobina A1c DCA no se pueden congelar. Debe
conservar el material tapado. El material de control
puede permanecer a temperatura ambiente durante

30 minutos mientras se realizan los tests, pero se debe
conservar en el refrigerador en posicion vertical y bien
tapado el resto del tiempo. Deseche las soluciones de
control reconstituidas que estén turbias o contaminadas.
El control reconstituido es estable durante tres meses si se
conserva refrigerado.

RECONSTITUCION

Se recomienda seguir las instrucciones de reconstitucién
que se indican a continuacién para minimizar las
variaciones debidas al uso de métodos de reconstitucion
diferentes en cada laboratorio.

1. Saque el frasco de control correspondiente del
refrigerador justo antes de la reconstitucion.

2. Dé un ligero toque en el fondo del frasco de control
sobre la mesa para aprovechar la maxima cantidad
de material del fondo.

3. Retire con cuidado el tapén del frasco de control.

4. Sostenga el frasco cuentagotas del liquido de
reconstitucién en posicion vertical y afada
seis (6) gotas del liquido al frasco de control.

NOTA: Deseche la primera gota para garantizar un
volumen constante de gotas a continuacién.

. Vuelva a colocar con cuidado el tapén, no el
cuentagotas, y agite el frasco de control varias veces.
Deje reposar a temperatura ambiente durante
15 minutos.

Una vez transcurridos los 15 minutos, gire e invierta el
frasco de control para humedecer todas las superficies.
Siga mezclando hasta obtener una solucién homogénea
y reconstituir todo el material liofilizado.

w

o

7. Retire y deseche el tapén. Coloque en su lugar
eltapén cuentagotas.

PROCEDIMIENTO

Una vez reconstituido segun las instrucciones, el control
no necesita ninguna dilucién o procesamiento adicionales.
Use los controles NORMAL y ANORMAL de hemoglobina
A1c DCA del mismo modo que la sangre entera. El
procedimiento DCA usado para obtener partes alicuotas
del control reconstituido para las pruebas es el siguiente:

1. Tome un kit de reactivo de hemoglobina A1c DCA
y saque un soporte capilar del envoltorio de plastico.

2. Desenrosque el tapén cuentagotas. A la vez que aplica
una ligera presién en el bulbo, inserte la punta del
cuentagotas en la solucién de control (incline el frasco si
es necesario). Deje de ejercer presion sobre el bulbo para
aspirar una pequefia cantidad de la solucién de control.

3. Mantenga el tubo capilar de vidrio en la solucién
de control obtenida con el cuentagotas y llene por
completo el tubo de 1 pl. Toque sélo con la punta del
tubo la solucién de control. Si se observan burbujas
de aire en el tubo lleno, deseche el soporte capilar
y llene otro.

IMPORTANTE: Evite que la solucién de control entre en
contacto con la pieza de plastico mdas ancha del soporte
capilar. Los restos de la solucion de control adheridos

al soporte capilar se pueden transferir al tampén de
reaccion con la solucién de control (1 pl) del tubo capilar
de vidrio. Esto puede dar lugar a un resultado de control
de HbA1c no valido o a un mensaje de error. Si la
solucién de control entra en contacto con el plastico
del soporte capilar, debe desechar el soporte capilar.

4. Evite que el cuentagotas entre en contacto con otras
superficies. Transfiera el exceso de solucién de control
del cuentagotas al frasco de solucién de control. Vuelva
a colocar y enrosque con cuidado el tapén cuentagotas
en el frasco de control.

5. Use un pafio sin pelusa para retirar con cuidado los
restos de solucion de control de los lados del tubo capilar
de vidrio. EVITE QUE EL PA—O ENTRE EN CONTACTO
CON EL EXTREMO ABIERTO DEL TUBO. El contacto con
el extremo abierto puede tener como resultado que se
pierda la muestra. Si es evidente que se ha perdido la
muestra, deseche el soporte capilar y llene otro.

6. Inserte con cuidado el soporte capilar en el cartucho de
reactivo de hemoglobina A1c DCA hasta que se acople
suavemente. Consulte la guia de referencia rapiday la
guia del usuario para obtener instrucciones sobre cémo
colocar el soporte capilar en el cartucho de reactivo.

7. Procese el control como cualquier otra muestra
segun las instrucciones del prospecto del kit de
reactivo de hemoglobina A1c DCA. Para configurar
automaticamente el analizador DCA para el
procesamiento del control y almacenar el resultado
automaticamente en el bafer de memoria de controles,
use la tarjeta de control DCA del kit de control. La tarjeta
de control, con una cara para el control NORMAL y otra
cara para el control ANORMAL, se usa exactamente del
mismo modo que la tarjeta de calibracién de reactivos
(consulte la guia de referencia rapida y la guia
del usuario).

RESULTADOS

Es importante usar un programa de control de calidad
continuo para evaluar y mantener la integridad del sistema
de anélisis de hemoglobina A1¢c DCA. Mantenga un
registro permanente de todos los resultados de

control de calidad.

NOTA: Si la tarjeta de control DCA se escanea para
introducir datos de control, el instrumento DCA indica
automaticamente (en la pantalla) si el resultado de control
esta dentro o fuera de los limites. Si el resultado no esta
comprendido en el intervalo correspondiente:

a) Vuelva a procesar la soluciéon de control. Si el
resultado sigue sin estar comprendido en el intervalo
correspondiente, compruebe el cartucho de reactivo,
el control, el instrumento, las condiciones
ambientales y la técnica.

b) Si después de volver a procesar el control, el
resultado sigue sin estar comprendido en el intervalo
correspondiente, pdngase en contacto con el
representante autorizado local de Siemens.

VALORES ESPERADOS

Los valores de los pardmetros de calibraciéon se determinan
para proporcionar un rendimiento 6ptimo de los cartuchos,
y estan basados en un método de referencia del ensayo
clinico sobre el control de la diabetes y sus complicaciones
(DCCT). El método de andlisis de HbA1c DCA cuenta con la
certificacion del National Glycohemoglobin Standardization
Program (NGSP) y es conforme a los materiales de
referencia y métodos de andlisis del International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC). Este lote de

control tiene asignado un valor DCA (media e intervalo en
torno a la media). Los controles NORMAL y ANORMAL de
hemoglobina A1c DCA deben proporcionar valores DCA
comprendidos en los intervalos que se muestran en la

tarjeta de control al proceder conforme a las instrucciones.
Ademéds, se pueden establecer limites para los controles
basados en el uso diario de esta prueba en el laboratorio.
Examine todos los resultados que no estén comprendidos
en los limites establecidos por el laboratorio.

DISPONIBILIDAD

El kit de control de hemoglobina A1c DCA, con 2 frascos
de control NORMAL y 2 frascos de control ANORMAL, estd
disponible como 03714363 (5068A).

*Consulte las guias de funcionamiento de los sistemas RA
y opeRA, ADVIA Chemistry o ADVIA IMS para obtener
informacién sobre los procedimientos especificos para el
uso de los controles en cada uno de estos sistemas.

Media especifica del lote e intervalo de control

Los valores para HbA1¢ se indican en la tarjeta de control del
kit de control.

DCA, Opera, ADVIA, y ADVIA IMS son marcas comerciales
de Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos
los derechos.

Kit de controlo NORMAL e
PATOLOGICO de hemoglobina A1c
Para utilizar com analisadores DCA®

RESUMO E EXPLICACAO

O kit de controlo de hemoglobina A1c DCA® contém

tanto controlos NORMAIS como controlos PATOLOGICOS
que sdo preparados como um hemolisado estabilizado a
partir de sangue de origem humana. O hemolisado é entdo
liofilizado para garantir a estabilidade. O kit de controlo de
hemoglobina A1c DCA foi concebido para ser utilizado com
o kit de reagente para hemoglobina A1¢ DCA.

As boas praticas de laboratério ditam que seja estabelecido
um programa de controlo de qualidade em todos os
laboratérios. Este programa consiste no ensaio de rotina de
material de controlo, avaliacdo de resultados de controlo

e de limites aceitaveis em controlos, bem como praticas
adequadas de recolha e tratamento de amostras

e armazenamento adequado de cartuchos de reagente.

O kit de controlo de hemoglobina A1¢ DCA foi
desenvolvido como material de controlo aceitavel para

o kit de reagente para hemoglobina A1c DCA. E também
aceitavel a utilizacdo com o kit de reagente RA/opeRA® para
HbA1c, o kit de reagente dos sistemas quimicos ADVIA®
para HbA1c e o kit de reagente ADVIA IMS® para HbA1c.

Para mais informacdes e instrucdes sobre o processamento
de controlos de hemoglobina A1¢c DCA, consulte o Guia
do Operador.*

0Os controlos NORMAIS e PATOLOGICOS de hemoglobina
A1c DCA devem proporcionar valores DCA dentro dos
intervalos indicados no cartdo de controlo, quando
processados de acordo com as instrucdes. Para os sistemas
RA e opeRA, sistemas bioquimicos ADVIA e sistemas
ADVIA IMS, este controlo é fornecido como material ndo
testado. Cada laboratério deve estabelecer o seu proprio
valor de recuperagdo para cada lote de controlo nestes
sistemas, como parte do programa de CQ. O controlo
NORMAL e controlo PATOLOGICO DCA destinam-se a ser
utilizados como controlos e ndo devem ser considerados
calibradores.

REAGENTES 3

Os controlos NORMAIS e os controlos PATOLOGICOS de
hemoglobina A1c DCA incluidos no kit de controlo de
hemoglobina A1c DCA contém um hemolisado liofilizado
estavel de sangue de origem humana. Cada frasco, quando
reconstituido, contém solugdo de controlo suficiente para
executar cerca de 90 testes de controlo de hemoglobina
A1c DCA. O fluido de reconstituicdo (dgua desionizada)
contém azida sédica a 0,09% p/v como conservante.

PERIGO!
utilizacdo.

% P280 - Usar luvas de proteccdol/vestuario de

proteccdolprotecgdo ocular/proteccdo facial.

P308 + P313 - EM CASO DE exposicdo ou suspeita de
exposicao: consulte um médico.

P501 - Eliminar o contetdo e o recipiente em
conformidade com todos os regulamentos locais,
regionais e nacionais.

Contém: Cloranfenicol

Fichas de Seguranca (MSDS/SDS) disponiveis em
www.siemens.com/poc

H350 - Pode provocar cancro.
P201 - Pedir instrucdes especificas antes da

CONTEUDO DO KIT:
2—Controlo NORMAL de hemoglobina A1c DCA
(0,25 ml quando reconstituido)

2—Controlo PATOLOGICO de hemoglobina A1c DCA
(0,25 ml quando reconstituido)

1—Fluido de reconstituicao (2,0 ml)
4—Conjuntos de tampas de conta-gotas
3—Folhetos do produto

1—Cartao de controlo NORMAL e PATOLOGICO DCA
(dois lados)

AN PRECAUCAO
PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO .

RECOMENDA-SE A UTILIZACAO DE OCULOS DE
PROTECCAO, LUVAS E BATA QUANDO TRABALHAR
COM O SISTEMA DCA.

ESTE PRODUTO CONTEM UMA SUBSTANCIA RECO-
NHECIDA PELO ESTADO DA CALIFORNIA COMO
SENDO CANCERIGENA.

MATERIAL DE POTENCIAL RISCO BIOLOGICO

Foram utilizados materiais de origem humana no
fabrico deste produto. Cada unidade de dador foi
testada quanto a antigénio de superficie da hepatite B
(HBsAg), anticorpos da hepatite C (HCV) e anticorpos
dos virus da imuno-deficiéncia humana (HIV-1 e HIV-
2), tendo sido comprovada como negativa (nao foi
repetidamente reactiva). Dado que nenhum método
de teste pode oferecer total garantia de auséncia de
HIV, virus da hepatite B ou C ou de outros agentes
infecciosos, estes produtos devem ser manuseados de
acordo com o nivel de biosseguranca Il, conforme as
recomendacdes para qualquer amostra de sangue de
origem humana potencialmente infecciosa indicadas
no documento Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections — Third Edition,
Approved Guideline (2005), Document M29-A3,
promulgado pelo Clinical and Laboratory Standards
Institute — CLSI (antigo NCCLS).

O fluido de reconstituicdo contém azida sédica como
agente antimicrobiano. A azida sdédica podera reagir

com o cobre e o chumbo existentes nas canaliza¢des,
formando azidas metdlicas altamente explosivas. Se
eliminar reagentes com azida sédica pelo esgoto, deite-os
com grandes quantidades de dgua, de modo a evitar a
acumulacdo de compostos potencialmente explosivos.
Consulte também o guia do manual, “Safety Management
No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to
Remove Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta,
GA, April 30, 1976).

ARMAZENAMENTO E TRATAMENTO

Os controlos NORMAL e PATOLOGICO de hemoglobina
A1c DCA nao reconstituidos devem ser armazenados
entre 2-8°C (36—-46°F) e podem ser utilizados até ao
Gltimo dia do més da data de validade indicada no
frasco. O surgimento de humidade no frasco, antes da
reconstituicdo, € uma indicagdo de deterioracdo do
material e torna-o insatisfatério para utilizacdo.

Os controlos NORMAL e PATOLOGICO de hemoglobina A1c
DCA reconstituidos ndo devem ser congelados. Nao os
mantenha na vertical sem tampa. O material de controlo
pode permanecer a temperatura ambiente durante 30
minutos, ao efectuar testes, mas deve ser armazenado,
em todas as outras ocasides, num frigorifico, na vertical

e com a tampa devidamente colocada. Elimine todas as
solucdes de controlo reconstituidas que parecam turvas
ou claramente contaminadas. O controlo reconstituido é

estavel durante 3 meses quando armazenado no frigorifico.

RECONSTITUICAO

Sdo recomendadas as sequintes indicacdes para
reconstituicdo, de modo a minimizar a variagao
resultante de diferentes métodos de reconstituicao em
diferentes laboratérios.

1. Retire o frasco do controlo adequado do frigorifico
imediatamente antes da reconstituicao.

2. Bata suavemente com a parte inferior do frasco do
controlo na bancada, para acumular a maior quantidade
de material possivel na parte inferior do frasco.

3. Retire cuidadosamente a tampa do frasco do controlo.
4. Segurando o frasco de conta-gotas com fluido de
reconstituicdo na vertical, adicione seis (6) gotas de
fluido ao frasco do controlo.
NOTA: Elimine a primeira gota para garantir um
volume constante de gotas a partir dai.

5. Volte a colocar cuidadosamente a tampa, ndo o conta-
gotas, e agite o frasco do controlo vérias vezes. Deixe
ficar a temperatura ambiente durante 15 minutos.

6. Passados 15 minutos, cubra todas as superficies do
frasco do controlo rodando e invertendo o frasco.
Continue a misturar até a solucdo estar homogénea e
todo o material liofilizado estar reconstituido.

7. Retire e elimine a tampa. Substitua-a pelo conjunto da
tampa de conta-gotas.

PROCEDIMENTO

Seguindo a reconstituicdo de acordo com as instrucdes,
nao é necessario diluir ou processar mais o controlo. Utilize
os controlos NORMAL e PATOLOGICO de hemoglobina A1c
DCA da mesma forma que o sangue total. O procedimento
DCA utilizado para recolher aliquotas de controlo
reconstituido para testes é o seguinte:

1. De um kit de reagente para hemoglobina A1c DCA,
retire um suporte de capilar e tire-o do invélucro
de pléstico.

2. Desenrosque o conjunto da tampa de conta-gotas.
Exercendo pouca pressao no aplicador, insira a ponta
do conta-gotas na solucdo de controlo (incline o frasco
conforme for necessario). Deixe de fazer pressdo no
aplicador para aspirar uma quantidade muito pequena
de solucdo de controlo.

3. Segure o tubo capilar de vidro junto a solucao
de controlo recolhida no conta-gotas e encha
completamente o tubo de 1 pl. Apenas a ponta do tubo
deve entrar em contacto com a solucdo de controlo. Se
houver alguma bolha de ar no interior do tubo, elimine
o suporte do capilar e volte a encher um novo.

IMPORTANTE: Ndo permita que a solucdo de controlo
entre em contacto com a parte de plastico mais larga do
suporte do capilar. Se a solucdo de controlo aderir ao
suporte do capilar pode ser transferida para o tampdo
de reaccdo juntamente com o 1 pl de solugdo de
controlo que se encontra no tubo capilar de vidro.
Isto poderd causar um resultado de controlo de
HbA1¢ invélido ou uma possivel mensagem de erro.
Se a solucao de controlo entrar em contacto com

o plastico do suporte do capilar, elimine o suporte
do capilar.

4. Nao toque com o conta-gotas noutras superficies.
Retire a solucao de controlo em excesso para dentro do
frasco da solucdo de controlo, apertando o conta-gotas.
Com cuidado, volte a colocar e enrosque o conjunto da
tampa de conta-gotas no frasco do controlo.

5. Com um pano que nao liberte fios, limpe
cuidadosamente a solugdo de controlo que se encontre
nos lados do tubo capilar de vidro. NAO DEIXE QUE O
PANO TOQUE NA EXTREMIDADE ABERTA DO TUBO. O
contacto com a extremidade aberta pode resultar na
perda da amostra. Se a perda da amostra for evidente,
elimine o suporte do capilar e volte a encher um novo.

6. Insira cuidadosamente o suporte do capilar no cartucho
de reagente para hemoglobina A1c DCA até o suporte
encaixar suavemente no sitio. Consulte o Guia de
Referéncia Rapida e o Guia do Operador para obter
instrucdes sobre a colocagao do suporte do capilar no
cartucho de reagente.

7. Processe o controlo como faria a qualquer amostra,
de acordo com as instrugdes do folheto do kit de
reagente para hemoglobina A1c DCA. Para configurar
automaticamente o analisador DCA para processar
o controlo e guardar o resultado automaticamente
na memodria intermédia de controlos, utilize o cartao
de controlo DCA incluido no kit de controlo. O cartao
de controlo, com um lado para o controlo NORMAL
e um lado para o controlo PATOLOGICO, é utilizado
exactamente da mesma forma que um cartdo de
calibracdo de reagente (consulte o Guia de Referéncia
Rapida e o Guia do Operador).

RESULTADOS

E importante um programa continuo de controlo de
qualidade para avaliar e manter a integridade do sistema
de ensaio de hemoglobina A1c DCA. Mantenha um
registo permanente de todos os resultados de controlo de
qualidade.

NOTA: Se foi feita a leitura do cartdo de controlo DCA para
introduzir dados de controlo, o equipamento DCA indicara
automaticamente (através do ecrd apresentado) se o
resultado de controlo esté dentro ou fora dos limites.

Se o resultado ndo estiver dentro do intervalo previsto:

a) Processe de novo a solucao de controlo. Se o
resultado continuar fora do intervalo previsto,
verifique o cartucho de reagente, o controlo, o
equipamento, as condicdes ambientes e a técnica.

b) Se, depois de voltar a processar o controlo, o
resultado continuar fora do intervalo previsto,
contacte o representante autorizado da
Siemens local.

VALORES PREVISTOS

Os valores dos parametros de calibracdo sao determinados
para proporcionar um desempenho ideal do reagente e
baseiam-se num método de referéncia do DCCT. O método
de teste DCA para HbA1¢ esta certificado pelo National
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) e é

rastredvel de acordo com os materiais de referéncia e
métodos de teste da International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC). Foi atribuido um valor DCA (média e
intervalo em torno da média) a este lote de controlo.

Os controlos NORMAIS e PATOLOGICOS de hemoglobina
A1c DCA devem proporcionar valores DCA dentro dos
intervalos indicados no cartdo de controlo, quando
processados de acordo com as instrucdes. Os limites de
controlo podem também ser estabelecidos com base na
utilizacdo didria deste teste no seu laboratério. Investigue
todos os resultados que estejam fora dos li-mites
estabelecidos pelo laboratério.

DISPONIBILIDADE

O kit de controlo de hemoglobina A1¢ DCA, que
contém 2 frascos de controlo NORMAL e 2 frascos de
controlo PATOLOGICO, esté disponivel como

03714363 (5068A).

*Consulte os Manuais de Operagdo dos sistemas RA e
opeRA, sistemas quimicos ADVIA ou ADVIA IMS para saber
quais os procedimentos especificos para a utilizacdo dos
controlos nos respectivos sistemas.

A média especifica do lote e os valores dos intervalos
de controlo para HbA1c encontram-se no cartdo de
controlo no kit de controlo.

DCA, Opera, ADVIA, i ADVIA IMS s3 znakami towarowymi
firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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