Simbolos

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015. Los
términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia de
responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafando el producto en cuestion para

su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.

Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

ml GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por AN.M.A.T. PM 2243-78
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquimica

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.
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Consultar la metoddica

REF Caédigo
LOT Denominacion de lote
IVD Para Uso en Diagndstico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos
CAL Calibrador
CONTROL Control
CONTROL| +| Control Positivo
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STD Patron
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Reactivo y su numero / abreviacion

Temperatura Limite

Estable hasta (Ultimo dia del mes)
Elaborado por
Riesgo bioldgico

Corrosivo

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

)
a~ No exponer al sol
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FRUCTOSAMINA MR

USO DEL PRODUCTO

Para la determinacion cuantitativa de la fruc-
tosamina en suero. Método del nitroblue te-
trazolium.

SIGNIFICACION CLIiNICA

La glucosa reacciona en forma no enzimatica
con las proteinas de la sangre dando lugar a
proteinas glicosiladas por formacion de bases
de Schiff inestables. Estas bases se estabilizan
por un reordenamiento interno (conversion de
Amadori) dando lugar a cetoaminas estables.
Las glucoproteinas resultantes incluyen gluco-
hemoglobina, glucoalbimina y proteinas tota-
les glicosiladas.

Se ha aceptado emplear el término fructosa-
mina de manera genérica para describir tanto
a la glucoalbumina como a las glucoproteinas
totales glicosiladas. Como el tiempo de vida
media de estas proteinas es de 2 a 3 sema-
nas, si concentracion refleja el promedio de la
concentracion de glucosa en ese lapso, siendo
un dato importante en el monitoreo del con-
trol diabético.

Este dato se complementa con la determina-
cion puntual de la glucemia y la glucosuria y
con la concentracion de la glucohemoglobina
(HBA1c), que provee informacion de plazos
mayores, dado que la vida media de la he-
moglobina es de 6 a 8 semanas.

Principio de la determinacion

La reaccion se basa en la propiedad de las ce-
toaminas de reducir las sales de tetrazolium
en medio alcalino, formando complejos colo-
reados denominados formazan. La velocidad
de formacién del formazan, medida espectro-
fotométricamente, es directamente propor-
cional a la concentracion de fructosamina en
la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS
Codigo 329050

[R[1] 2 frascos con 25 ml
[€AL] 1 frasco con 1 ml
Codigo 329100

[R[1]4 frascos con 25 ml
[€AL] 1 frasco con 1 ml

Composicion de los reactivos provistos
(listos para usar)

Soluciéon 200 mmol/l de carbonato de sodio,
conteniendo 25 mmoles/| de nitroblue tetra-
zolium (NBT). pH= 10.3.

CAL

Pool de sueros humanos conteniendo fruc-
tosamina en concentracion variable de lote a
lote. Ver concentracion en el rotulo del frasco.

Indicios de inestabilidad o deterioro

Turbiedad o formaciéon de precipitados en el
reactivo son indicios de deterioro.

Conservacion de los Reactivos provistos
Conserve refrigerado sin congelar (2-8°C) y
protegido de la luz.

La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento
indicada en la caja.

Precauciones y advertencias sobre el uso de
los Reactivos

El producto es exclusivamente para uso Diag-
noéstico “IN VITRO".

El reactivo no presenta riesgos biolégicos de
manipulacion y descarte ya que NO POSEEN
en su composicion MATERIALES POTENCIAL-
MENTE INFECTIVOS.

El Calibrador fue preparado con sueros huma-
nos no reactivos para HBsAg, HCV e HIV, pero
siempre debe ser tratado como potencialmen -
te infectivo.
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La caja y los envases contenidos en este produc-
to no deben ser reusados, debiendo descartarse
como residuos peligrosos una vez empleados,
de acuerdo a la legislacion vigente. El personal
gue manipula los mismos debe ser debidamen-
te capacitado para su manejo y descarte por la
institucion o laboratorio que lo emplea.

MATERIALES NECESARIO PERO NO PROVISTOS
- Material volumétrico de acuerdo a los volime -
nes indicados en PROCEDIMIENTO.

- Bano De 37°C

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro

- Timer

REACTIVO DE TRABAJO
Preparacion

Listo para usar.
Listo para usar.

Conservacion y estabilidad

Luego de abierto, el R1 es estable al menos 30
dias “on board”.. Proteger de la luz. Mantener
Refrigerado (2 — 8°C)

El Calibrador, mantenido refrigerado (2-8°C), es
estable hasta la fecha indicada en el rétulo.

Indicios de inestabilidad o deterioro

La aparicion de turbiedad o sedimento es indi-
cio de deterioro.

La absorbancia del blanco de R1 no debe supe-
rar 0,3 D.0O., leida a 550 nm.

MUESTRA

Suero:

Obtener de la manera usual evitando la hemali-
sis y la éstasis venosa. Separe el paquete globu-
lar por centrifugacion dentro de los 30 minutos
de obtenida la muestra.

Condiciones de conservacion de las muestras
Estable 7 dias a 2-8°C. No es recomendable el
congelamiento.

Aditivos
No son necesarios.

Sustancias interferentes

La hemolisis puede causar resultados falsamen-
te aumentados porque la glucohemoglobina
reacciona como fructosamina. Algunas drogas
y medicamentos pueden provocar interferen-
cias, segun indica el trabajo de Young (vea cita
bibliografica).

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse
considerandolas potencialmente infecciosas, al
igual que el material descartabley los utilizados
en el ensayo, que hayan estado en contacto
con las mismas, incluido el papelabsorbente.
El descarte debe hacerse de acuerdo a las bue-
nas practicas de laboratorio y a las regulaciones
locales.

Un procedimiento sugeridopara descartarlos es
el autoclavado a 121°C durante una horay el
tratamiento de los liquidos residuales con hipo-
clorito de sodio durante una hora a una con-
centracioén final del 5%.

ENSAYO (NOTA 1)

Condiciones de Ensayo:

Long de Onda: 570 nm (540-600 nm)
Temperatura: 37 °C

Procedimiento: PREVIAMENTE, ATEMPERE EL
REACTIVO DE TRABAJO. En dos tubos marca-
dos C (calibrador) y M (muestra) agregue:

C M
Muestra - 50 pl
Calibrador 50 pl -
R1 1,0 ml 1,0 ml

Mezcle. Incube 5 minutos a 37°C y lea en es-
pectrofotdometro a lectura A1. Incube otros 5
minutos a 37°C y proceda a leer la lectura A2.
(NOTA 2)

2/4

CALCuLOS
Calcule las diferencias AA = A2 — A1, para los
tubos C (AAC) y M (AAM).

------- x concentracion Calibrador = pmol/l fructosamina
AAC

SISTEMA ANALITICO

1. Linealidad: hasta 800 umol/I. Para valores
superiores diluir adecuadamente la muestra con
solucion fisioldgica. Repetir el ensayo. Multipli-
car el resultado obtenido por la dilucién
efectuada.

2. Sensibilidad: En espectrofotémetro a 550 nm,
la sensibilidad es de 5 pmol/l.

3. Precision:

Intraensayo (n=10)

Promedio pmol/l 163 575
SD pmol/l £ 4.3 9.6
CV. % = 2.6 1.7

Interensayo (n=10)

Promedio pmol/l 159 565
SD pmol/l = 6.0 19.9
CV. % = 3.8 3.5

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de Laboratorio recomien-
dan procesar diariamente muestras control
normales y patologicas. Cada laboratorio debe
disenar su propio sistema de control de calidad
interno y establecer las medidas correctivas si
se superan los limites de tolerancia aceptables.

VALORES DE REFERENCIA

161-268 umol/l.

Se recomienda que cada laboratorio determi-
ne los valores normales correspondientes a su
poblacion.

NOTAS

1. Los volumenes de muestra y Reactivo pue-
den disminuir o aumentar manteniendo las pro-
porciones establecidas en Procedimiento.
2.Adaptaciones para autoanalizadores se en -
cuentran disponibles. Consulte al departamen-
to de atencién al cliente para mayores datos
(infoprofesional@gtlab.com.ar).
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