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ichromo(™
HbAlc

POUZITI

ichroma™ HbAlc test je fluorescenéni imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni
HbAlc (hemoglobinu Alc) vlidské plné krvi. Test se pouzivda pro rutinni
monitorovani dlouhodobého stavu glykémie u pacientt s diabetem.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro!

uvob

Glykované proteiny jsou tvofeny posttranslaéné pii pomalych neenzymatickych
reakcich mezi glukdzou a aminoskupinami na proteinech. HbAlc je klinicky uzite¢ny
index hodnoty glykémie béhem predeslych 120 dnu, coz je prumérna délka zivota
erytrocytii. Peclivé kontrolované studie dokumentuji tzky vztah mezi koncentraci
HbAlc a stiedni glykémii. Rutinni stanoveni glukozy v krvi neni povazovano za tak
spolehlivé pro kvantifikaci stfedni hodnoty glykémie jako HbAlc.

PRINCIP

Test pouziva sendvicovou imunodetekéni metodu: detekéni protilatka v pufru se
navaze na antigen ve vzorku, komplex migruje nitrocelulézovou membranou a je
nasledné zachycen dalsi imobilizovanou protilatkou na testovacim prouzku.

Vice antigenu ve vzorku tvoii vice komplexu antigen- protilatka a vede k silngjsi
intenzité fluorescen¢niho signalu detekéni protilatky. Pfistroj pro ichromaTM testy
znazoni na displeji obsah glykovaného hemoglobinu v % celkového hemoglobinu
v krvi.

SLOZENi DIAGNOSTIK

ichroma™ HbA1c test se sklada z testovacich kazet, zkumavek s detekénim pufrem,

lahvicky s hemolytickym pufrem a ID ¢ipu.

« Testovaci kazeta obsahuje testovaci prouzek, coz je membrana obsahujici anti-

lidskou HbA ¢ protilatku v testovaci linii a krali¢i IgG v kontrolni linii.

« Kazda testovaci kazeta je uzaviena v hlinikové folii s desikantem.

25 kazet je zabaleno v krabi¢ce spole¢né s ID Cipem.

« Detekéni pufr obsahuje anti-HbAlc fluorescenéni konjugat, anti-krali¢i IgG
fluorescenéni konjugat, bovinni sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny jako konzervans v PBS.

« Detekéni pufr je rozplnén do jednotlivych zkumavek.

« Hemolyticky pufr obsahuje neionicky detergent a azid sodny jako konzervant.

« 25 zkumavek s detekénim pufrem a lahvi¢ka s hemolytickym pufrem jsou zabaleny
v jedné krabice a pro ucely prepravy umistény v polystyrenovém termoboxu
s chladovymi poduskami.

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro pouziti in vitro

Dodrzujte instrukce a postupy uvedené v navodu k pouziti.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyvarujte se pfimého sluneéniho svitu.

Je mozné pouzivat i zmrazené vzorky viz odkaz na ODBER VZORKU A

PRIPRAVA A POSTUP.

Nevystavujte ichroma™ HbA ¢ test pfimému slune¢nimu zafeni.

L] Musi souhlasit ¢islo Sarze vSech slozek testu (kazety, ID ¢ipu, detekéniho
pufru a hemolytického pufru.)

L] Nezaméiujte jednotlivé soucasti testu s riznymi Sarzemi a nepouzivejte je po
datu exspirace, miize to ovlivnit vysledek.

L] Nepouzivejte opakované. Detekéni puft je uréen pro vySetfeni pouze jednoho
vzorku. Podobné jako kazeta.

L] Kazeta musi zistat ve svém pivodnim obalu az do doby pouziti.
Nepouzivejte testovaci kazetu v piipadé, Ze je sa¢ek porusen nebo poskozen.

L] Zamrazené vzorky se mohou rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt
vzorky zabaleny v souladu s mistnimi nafizenimi. Nesmi se pouzivat vzorky
siln¢ hemolytické nebo hyperlipemické.

L] Pfiblizn¢ 30 min. pred pouzitim vytemperujte kazetu, pufr a vzorek na
pokojovou teplotu.

L] Pristroj ichroma™ testy mize zpusobovat slabé vibrace pii pouziti.

L] S pouzitymi detekénimi pufry , Spickami od pipet a kazetami se musi
zachazet opatrné a mély by se odstranit do odpadu v souladu s mistnimi
nafizenimi.

L] Smés detekéniho a hemolytického pufru se musi pouzit do jedné hodiny po
smichani.

L] Expozice azidu sodnému mize zpusobovat jisté zdravotni potize, jako jsou
kiece, snizeni krevniho tlaku a tepové frekvence, ztratu védomi, postizeni
jater a respiraéni selhani.

L] ichroma™ HbAlc test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za

nasledujicich podminek:

- ichroma™ HbAlc test pouzivejte pouze s pfistrojem pro ichroma testy.
- Je nutno pouzivat pouze doporuéené antikoagulaéni roztoky:
Doporucené antikoagulanty
K,EDTA, K;EDTA, Na,EDTA,
heparin lithny, citronan sodny

« Testovaci kazeta je stabilni 20 mésicti (ulozena v neporuseném
obalu) pfi teploté 4 - 30°C.

« Detekéni pufr rozplnény ve zkumavkach je stabilni 20
meésict pii skladovani v ledni¢ce pfi2 - 8°C.

« Hemolyticky pufi v lahviGce je stabilni 20 mésict pii skladovani
v ledniéce pii2 - 8°C.

« Po vyjmuti kazety ze sacku se test musi provést ihned.

OMEZENI TESTU

« Test muze vykazovat fale$né pozitivni vysledky zpusobené zkiizenou reakci a/nebo
nespecifickou adhezi urgitych slozek vzorku k imobilizovanym/detekénim
protilatkam.

« Test mize vykazovat i faleSné negativni vysledky. Nejcastéjsi pfi¢inou jsou antigeny
nereagujici s protildtkami vzhledem k maskovani epitopl jistymi neznamymi
slozkami v krvi, proto antigen nemize byt rozeznan protilatkou. Nestabilita nebo
degradace antigenu v disledku Casu nebo teploty zpisobuje rovnéz fale$né
negativni vysledky, podobné jako v piipadé nerozpoznatelného antigenu protilatkou.

« I jiné faktory mohou ovlivnit test a zptsobit chybné vysledky, jako jsou technické
nebo procesni chyby, degradace slozek testu nebo interferujici latky ve vzorku krve.

« Jakakoliv klinicka diagnéza nemiize byt zalozena pouze na

vysledcich testu. Vysledky by mély byt posouzeny lékafem
v souvislosti s klinickymi udaji a vysledky dalich testa.
« Podminky prosttedi pro provedeni ichroma HbAlc testl jsou nasledujici:

. Teplota: 20 — 30°C
L] Vlhkost: 10 — 70%
. Teplota i-Chamberu: 30°C

DODAVANY MATERIAL

Sougasti ichroma™ HbA1c testu
« Krabicka s kazetami:

- Kazety 25ks
- 1D ¢ip 1ks
- Navod 1ks
« Krabi¢ka s detekénim pufrem
- Zkumavky s detekénim pufrem 25ks
- Lahvicka s hemolvytickym pufrem (3 ml) 1ks

POZADOVANY MATERIAL, ALE NEDODAVANY

Nasledujici polozky se prodavaji zvlast’ mimo ichroma HbAlc test
Prosim, kontaktujte svého distributora pro dalsi informace

- ichroma™ Reader

- ichroma™ 11

- i-Chamber — termostat

- ichroma tiskarna

- Boditech HbAlc kontrola

- Boditech HbAlc¢ kalibrator

- 5 ul odbérové kapilary

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Test se provadi ze vzorku plné lidské krve.
« Doporu¢ujeme provést test do 12 hodin po odbéru.
* Pfed provedenim testu se vzorky mohou uchovavat az 1 tyden pfi teploté 2-8°C.

« V ptipadé, Ze se testovani odlozi na delsi dobu nez je jeden tyden, mohou se vzorky
zamrazit pri teploté -70°C nebo nizs$i. Vzorky zamrazené pii teploté -70°C nebo

niZz§i po dobu tii mésich nevykazovaly rozdilné vysledky pti provedeni testu.

« Zamrazené vzorky se mohou pouZit pro testovani pouze jednou, protoZe opakované

rozmrazeni a zamrazeni zpusobuje chybné vysledky testu.

POSTUP

L] Zkontrolujte komponenty testu ichroma™ HbAlc , jak je niZe popsano:
Kazeta, ID €ip, navod k pouziti, zkumavka s detekénim pufrem a lahvicka s
hemolytickym pufrem.

L] Ujistéte se, Ze souhlasi ¢islo $arZe na testovaci kazeté s &islem ID Cipu,
detekéniho pufru stejné jako hemolytického pufru.

L] Ponechte uzavienou kazetu (pokud je skladovana v lednici), detekéni a
hemolyticky pufr pfi pokojové teploté nejméné 30 min. pied testovanim.
Polozte kazetu na Cisty, bezprainy a hladky povrch. Zapnéte pristroj pro
ichroma™ testy.

Vlozte ID &ip do ID &ip portu.
Stisknéte tlacitko ‘Select’nebo ‘Start® pfistroje pro ichroma™ testy. (viz
odkaz na Opera¢ni manual pro pristroj ichroma™ pro kompletni instrukce.)

L] Vlozte kazetu do slotu v i-Chamberu. Nastavte teplotu i-Chamberu na 30 °C.

POSTUP TESTU

Rezim “Multi test*

1)  Odeberte 100 pL hemolytického pufru a preneste jej do detekéni
zkumavky z pufrem.

2)  Odeberte 5 uL krve z prstu nebo ze zkumavky pomoci 5 pL kapilary a
vlozte kapilaru do zkumavky s detekénim pufrem.

3) Zkumavku s detekénim pufrem uzaviete vickem a vzorek diikladné
promichejte nékolikanasobnym obracenim cca 15 x.

4)  Vysuiite Easte¢né kazetu ze slotu i-Chamberu.

5)  Napipetujte 75 puL smési vzorku a pieneste jej do jamky pro vzorek na
kazeté.

6)  Vyckejte, az se objevi vzorek ve vysledkovém okné ( asi 10 sekund).

7)  Zasuite kazetu do slotu i-Chamberu (30 °C).

8)  Ponechejte kazetu v i-Chamberu po dobu 12 minut.

Odectéte kazetu ihned po uplynuti inkubacni doby. Pozdéjsi odecteni
n A2 zpuisobit nepiesné vysledky.

9)  Pro zahjeni skenovani vloZte testovaci kazetu do nosite piistoje pro
ichroma™ testy. Zkontrolujte spravnou orientaci kazety,neZ ji polozite
na nosi¢. K tomuto uéelu slouzi Sipka na kazeté.

10) Stisknéte tlacitko ‘Select’ nebo Start‘ na pristroji pro ichroma™ testy
pro zahajeni testovani.

11) Pristroj ichroma™ testy za¢ne kazetu automaticky skenovat.

12) Odettéte vysledek z displeje piistroje pro ichroma™ testy.

INTERPRETACE
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® Piistroj pro ichroma™ testy vypoéita vysledek automaticky a na displeji zobrazi
koncentraci HbAlc testovaného vzorku v % (NGSP), mmol/mol (IFCC), mg/dl
(eAG).
« Cut-off (referen¢ni rozpéti
L] NGSP (%): 4,5 - 6,5%
L] IFCC (mmol/mol): 26 — 48 mmol/mol
* Pracovni rozpéti:
L] NGSP (%): 4 - 15%
L] IFCC (mmol/mol): 20,2 — 140,4 mmol/mol
L] eAG (mg/dl): 68,1 — 383,8 mg/dl

KONTROLA KVALITY

® Kontrola kvality jako sou¢ast spravné laboratorni praxe slouzi k ovéfeni platnosti
zkousky a zajisténi pfesnosti vysledkii a méla by se provadét v pravidelnych
intervalech.

® Kontrolni testy by se mély provadét pred pouzitim kazdé nové testovaci Sarze
k ovéfeni, ze nedoslo k poskozeni setu.

® Kontrola kvality by se méla provést, kdykoliv vyvstane otézka tykajici se validity
testovacich vysledki.

® Kontrolni materialy nejsou poskytovany soucasné s testy ichroma™ HbAlc. Pro
informaci jak ziskat kontroly, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.

VLASTNOSTI TESTU

L] Analyticka specifita:

- Kiizova reaktivita
Pfi méfeni s ichroma™ HbAlc testem nebyla pozorovana zadna kiizova
reaktivita s témito materialy.

Koncentrace standardniho
Material pro kiizovou reaktivitu 32% mzfzr:zlu 105%
Recovery(%)

HbAO (20 mg/mL) 99.9 96.1 99.0
HbAla,Alb (20 mg/mL) 100.9 96.8 101.0

Acetylovany hemoglobin (100 mg/mL) 101.0 98.4 99.7
Karbamylovany hemoglobin (100 mg/mL) 100.5 97.8 100.0
Glykovany h-Albumin (100 mg/mL) 100.3 97.4 100.6
HbA1d (100 mg/mL) 100.9 97.0 100.3

Acetylaldehyd hemoglobin (100 mg/mL) 100.8 95.6 99.1

- Interference
Pfi méfeni s ichroma™ HbAlc testem nebyla pozorovana zadna interference
s témito latkami.

Koncentrace standardniho
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riznych symbolii slou#i nize uvedend
tabulka.

Material pro interferenci e
52% 6.5 % 10.5 %
Recovery (%)

Zéadna interference 101.0 96.2 98.7
Acetaminophen (20 mg/dL) 100.4 97.8 100.9

Kyselina L-askorbova (500 mg/dL) 101.0 97.8 99.8
Bilirubin (2 g/dL) 100.8 97.8 100.4

D-glukéza (1,000 mg/dL) 100.9 97.6 99.8
Intralipid (800 U/L) 100.8 96.2 100.6

Triglycerid (327 M) 100.9 96.1 99.6

Mocovina (10 g/dL) 100.1 98.1 99.7

L] Preciznost
Pro stanoveni intra-assay jeden hodnotitel testoval razné koncentrace
kontrolni standardy, kazdou 5x se tfemi riznymi Sarzemi ichroma™

HbAlc.
HbAlc (%) Lot1 Lot2 Lot3 AVG SD  CV (%) Presnost (%)
52 528 518 524 523 012 236 100.6
6.5 646 648 634 643 013 1.9 98.9
105 104 1056 1058 1051 0.9 183 100.1

Inter-assay byla ovéfena tfemi riznymi hodnotiteli se tfemi riznymi $arZemi,
kazda koncentrace testovana 5 x.

HbALc (%) Mezi osobami Mezi Sarzemi
AVG SD CV (%) AVG SD CV (%)
52 5.19 0.03 0.61 5.23 0.05 0.96
6.5 6.51 0.02 0.36 6.43 0.07 1.12
10.5 10.50 0.01 0.10 10.51 0.10 0.92

= Porovnatelnost:

Nezavisle bylo vysetieno 200 klinickych vzorkii HbAlc ichroma™ HbAlc testem a
na automatickém systému Roche Cobas integra 800. Vysledky byly porovnany a jejich
porovnatelnost byla stanovena pomoci linearni regrese a kolera¢niho koeficientu (R).
Linearni regrese a korela¢ni koeficient mezi témito testy byl Y=1.0025X — 0,2003,
resp. R =0.9855.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

8

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové cislo

Upozornéni

Vyrobce

7

42 nény zastupce Ev. kéh

spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Skladujte pri (omezeni teploty)

@~FfLp> 8 EK

Nepouzivejte opakované

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel: 587301011

Email:  info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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