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QuikRead go® HbA1c Cesky
Kat. &. 151058

Uréeno k pouziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale
oznacovanymi jako pfistroje QuikRead go.

1  Urceny ucel pouziti

QuikRead go® HbA1c je diagnosticky test in vitro ke kvantitativnimu méfeni glykovaného
hemoglobinu (HbA1c) ze vzorku kapilarni krve odebrané z prstu nebo antikoagulované (po-
moci EDTA nebo heparinu) pIné Zilni krve. Test se provadi s vyuzitim pfistroje patficiho do
systému QuikRead go®. Tento test je uren k pouZiti vySkolenymi zdravotnickymi pracov-
niky v podminkach klinickych laboratofi a pro testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo
u pacienta. Test muze slouzit ke sledovani a kontrole dlouhodobé hladiny glukézy v krvi
u osob s diabetes mellitus, jako pomucka pfi diagnostice diabetu a k identifikaci pacientt
s rizikem rozvoje diabetes mellitus. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2  Shrnuti a vysvétleni testu

Hemoglobin (Hb) je protein, ktery obsahuje Zelezo a nachazi se v erytrocytech. Nejbéz-
néjs$i variantou Hb u dospélych je HbA, ktery pokryva pres 95 % celkového Hb. Glyka-
ce HbA je proces sestavajici ze dvou kroku, pfi kterém se glukéza chemicky vaze na
N-terminaini konec beta fetézce hemoglobinu'. Tento proces se odehrava ve vech ery-
trocytech. Relativni mnozstvi HbA1c se béhem Zivota erytrocytd (2—3 mésice) zvySuje
s hladinou glukoézy v krvi23. Vysledkem je narustajici koncentrace HbA1c u osob, které maji
hladinu cukru v krvi chronicky zvy$enou, tedy diabetickych pacientd. HbA1c je méfitkem
dlouhodobého glykemického stavu diabetickych pacientu, zatimco hladina glukézy v krvi
predstavuje denni zmény. Kvantitativni méfeni koncentrace HbA1c je zavedena metoda
pouzivana k odhadu stavu lécby diabetu*®. HbA1c mlze byt pouzivan také jako pomoc
pfi diagnostice diabetes mellitus’.

3  Princip testu

QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na aglutina¢ni reakci. Vzorek
krve se pfida do kyvety obsahujici hemolyzacni roztok s latexovymi €asticemi. Uvolnény
hemoglobin se navaze na latexové Castice. Pfidani druhé reagencie obsahujici protilat-
ky proti HbA1c zahdji aglutinaéni reakci s HbA1c navazanym na latexem. Hemoglobin
a HbA1c se vazou na &astice ve stejném poméru, v jakém jsou pfitomny v krvi.

Zména turbidity je méfena fotometricky. Turbidita je Umérna mnozstvi molekul HbA1c na-
vazanych na latex a Umérna i mnozstvi HbA1c v celkovém hemoglobinu. Kalibraéni udaje
testu jsou uvedeny na Stitku s ¢arovym kédem kyvety a pfistroj QuikRead go si je pred za-
hajenim testu nadte automaticky. Rozsah méfeni HbA1c timto testem je 20—140 mmol/mol.

4 Reagencie

Obsah kitu
QuikRead go® HbA1c
Nazev soucasti a pavod Symbol Kat. ¢. 151058
25 testh
QuikRead go HbA1c
vicka s reagencii [REAG[CPS] 25
Predpln&né kyvety 25 x 0,9 ml
QuikRead go Sample Collector 1yl 25
(odbérova pomticka)

Navod k pouZiti
Vicka reagencie obsahuji metylchloroisothiazolin a metylisothiazolinon, viz ¢ast 5
,Varovani a bezpecnostni opatieni*.

Stabilita
P Oteviené Neoteviené | Neoteviené
Reagencie gte|‘:,r:§n§ prslnc pfi teploté pfi teploté pfi teploté
P 18...25°C 2...8°C 18...25°C
Vick i 6 mésit 2 mési
itka reagencie mésice mésice Do data

6 mésice 2 mésice expirace 2 mésice
Predplnéné kyvety soupravy
v ochranné folii Jedna pfedplnéna kyveta: 1 hodina
Odbérova Skladujte pfi teploté 2...25°C do data expirace na baleni
pomucka QuikRead go Sample Collector 1 pl

Poznameneijte si datum otevieni ochranné félie na stojan s kyvetami.

Priprava reagencii a skladovani

V8echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Nechte reagencie, aby dosahly pokojové tep-
loty. Vicka s HbA1c reagencii nevystavujte vihkosti. Ihned po vyjmuti vicka s reagencii
peclivé uzaviete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie
Nepouzivejte kyvety s viditelnym znecisténim v roztoku. Roztok musi byt mléény a homo-
genni.

5 Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

e Pi praci se vzorky ¢i reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte.

e PFi manipulaci se vzorky pacientli a reagenciemi v soupravé pouZzivejte vhodny ochranny
osobni odév a jednorazové rukavice. Po dokonéeni testu si peclivé umyjte ruce.
Zamezte styku s kuizi a o€ima. PFi styku s kizi misto okamzité omyjte velkym mnozstvim
vody a mydia.

Lyofilizovana reagencie uvnitf vicka obsahuje 0,0064 % smés : 5-chlor-2-
-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-
-on [Cislo ES 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Muze
vyvolat alergickou kozni reakci (H317). Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi Gginky (H412). Zamezte vdechovani par (P261). Zabran-
te uvolnéni do Zivotniho prostfedi (P273). Pouzivejte ochranné rukavice/
ochranny odév (P280). Pfi podrazdén kuze nebo vyrazce: Vyhledeijte Iékar-

Varovani



skou pomoc/oSetfeni (P333+P313). Kontaminovany odév svliéknéte a pred opétovnym
pouzitim vyperte (P362+P364). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu
(P501).

e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,0015 % smés : 5-chlor-2-methyl-
isothiazol-3(2H)-on [Eislo ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [¢islo ES 220-239-
6] (3:1) — tato koncentrace neni povazovana za $kodlivou.

e Likvidace: viz ¢ast 15.

Analyticka bezpecnostni opatieni

e Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéj$im obalu.

e Neprekracujte dobu, po kterou je pro oteviené reagencie zaru¢ena stabilita.

e Soupravu QuikRead go HbA1c nemrazte.

e Souprava QuikRead go HbA1c je uréena vyhradné pro pouZiti v pfistroji QuikRead go.

e Nemichejte komponenty z riznych $arzi nebo rliznych testl. Komponenty jsou uréeny
k jednorazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouzity k provedeni testu, nikdy
nepouzivejte znovu.

e P¥i prvnim otevreni soupravy se presvédcte, Ze vnitfni ochranna félie, ve které jsou za-
baleny kyvety, je neposkozena. Pokud je ochranna félie poSkozena, kyvety uvnitf nepo-
uzivejte. Kromé toho se pfed pouzitim kazdé jednotlivé kyvety pfesvédcte, ze jeji kryci
félie je neposkozena.

o Nedotykejte se rovnych &istych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny
kyvety, na kterych jsou otisky prstd, zlikvidujte.

e QuikRead go HbA1c Reagent Caps maji svétle fialovou barvu, ktera je odliSuje od ostat-
nich analytd QuikRead. QuikRead go Sample Collector 1ul ma fialovy plastovy ram.
Nepouzivejte rozbité odbérové pomucky.

e Vicka s reagencii pro QuikRead go HbA1c nevystavujte vihkosti. Ihned po vyjmuti poZza-
dovaného poctu vicek s reagencii hlinikovou tubu uzavrete. Vicka s reagencii nepouzi-
vejte, pokud nebyla skladovana dle pokynu.

o Nevylijte kapalinu do méfici komurky pfistroje.

o Neprovadéjte test HbA1c na naklonéném povrchu.

6 Vzorky

Typ vzorku, odbér a objem vzorku

K pfenosu vzorku do kyvety je vyzadovana odbérova pomiicka QuikRead go Sam-
ple Collector 1 pl (kat. €. 154457), ktera je soucasti soupravy (kat. €. 151058). Kapilar-
ni ¢ast odbérové pomducky je pokryta EDTA, pficemz jeji vzhled se muze liSit v zavislosti
na krystalizaci EDTA.

Objem N
Typ vzorku vzorku Odbér vzorku
E;p\)/llarm Pomoci lancety pichnéte do ¢istého a suchého prstu. Otfete
odebrana 1l prvni kapku a odeberte 1 pl krve z druhé kapky do kapilarni
2 prstu ¢asti odbérové pomucky pokryté EDTA.

Antikoagu- Pouzijte vzorek Zilni krve odebrany do zkumavky obsahujici

lovana pin 1l Li-heparin, K2-EDTA nebo K3-EDTA. Promichejte plnou krev

Krev nékolikerym prevracenim zkumavky a odeberte 1 pl pomoci
odbérové pomucky.

Redéni vzorku
Nefedte vzorky.

Skladovani vzorku

Typ vzorku Kratkodobé skladovani gif:g':vi%?e

Kapilarni krev odebrana Max. 1 minutu v odbérové .

z prstu pomucce Neskladujte
Pri teploté 2...8°C

Antikoagulovana pIna krev po dobu 3 dni. Nepouzivejte Neskladujte
hemolyzované vzorky
Pri teploté 18...25°C po dobu

Vzorek v kyveté max. 5 minut v odbérové Neskladujte

pomducce uvnitf kyvety
se zavienym vickem

Pred testovanim vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu (18...25°C).

7 Postup méreni

Material vyzadovany, ale nedodavany v kitu
Nasledujici materidly jsou vyzadovany pro provedeni testu, ale nejsou soucasti kitu,
jsou k dispozici samostatné. Dodavané materidly v kitu jsou uvedeny v ¢asti 4 ,Reagencie”.

Material Kat. €. DalSi informace

QuikRead go® Instrument s verzi 135867

softwaru 8.1.1 nebo vy3si Pristroje QuikRead go jsou si
QuikRead go Plus Instrument s verzi 155375 vzajemné rovnocenné

softwaru 2.0.0 nebo vy3si
QuikRead go® Sample Collector 1ul | 154457 -
QuikRead go® HbA1c Control Set 154520 Pro kontrolu kvality

Lancety pro odbér piné krve - -

Postup méreni
Drive nez za¢nete méfeni, pfectéte si pozorné navod k pouziti pfistroje QuikRead go
a testu HbA1c. Odstrarite ochrannou fdlii ze stojanku s kyvetami a na stojanek si poznacte
datum otevreni.

Odbér vzorku (viz obrazky 1-6)

Odbérova pomtcka QuikRead go Sample Collector 1 pl je vyZzadovana k pfenosu vzorku

do predpInéné kyvety. Souprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kus(i odbérovych pomu-

cek (QuikRead go Sample Collector 1 pl).

1. Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu
(18...25°C). Vytemperovani na pokojovou teplotu po vyndani z lednicky (2...8°C) trva
15 minut. Nesahejte na cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (je to opticka ¢ast).
Odstrarite z kyvety kryci folii. Zabrarite rozliti kapaliny obsazené v kyveté. Pfipadny
kondenzat pufru na kryci folii nema zadny vliv na vysledek testu. Test je nutné provést
do 1 hodiny od otevfeni kyvety.

2. Opatrné oteviete krabicku s odbé&rovymi pomlckami a jednu odbé&rovou pomucku
z krabicky vyjméte. Vyplii baleni je mozné vyhodit.

3. Drzte odbérovou pomucku témér horizontalné a odeberte vzorek tak, Ze umistite hrot
tésné pod povrch kapky krve. Zcela naplrite kapilarni ¢ast odbérové pomacky.

4. Presvédcte se, Ze je kapilarni ¢ast zcela naplnéna. Ujistéte se, Ze v kapilarni ¢asti nej-
sou vzduchové bubliny. Odbérovou pomtcku neotirejte. Pokud je v odbérové pomucce



prebytek vzorku, vyhodte ji a odeberte pomoci nové odbérové pomtcky novy vzorek.
5. Do 1 minuty vlozte odbérovou pomticku do kyvety. Odbérova pomucka se nedotyka roz-
toku v kyveté. Odbérova pomticka zUstava v kyveté po celou dobu priibéhu testovaciho
méfeni.
6. Pevné uzaviete kyvetu pomoci vitka s reagencii HbA1c. Nepromacknéte vnitrni fialo-
vou ¢ast vicka s reagencii. Test provedte do 5 minut. UdrZujte kyvetu ve svislé poloze a
neprotiepaveijte ji.

Poznamka! Pokud mate vzorek ve zkumavce, doporucuje se odebrat vzorek pFimo
ze zkumavky. Zkumavku mirné naklorite a vzorek odeberte pod povrchem hladiny pomoci
odbérové pomucky. Odbérovou pomucku neotirejte.

Méreni vzorku (viz obrazky 7-9)

Test spustite zapnutim pFistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu k pou-

Ziti pristroje. Obrazovka pfistroje vas provede pribéhem testu.

7. Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte tlacitko Méreni /| Méreni vzorku. Pokud je
to tfeba, vlozte ID uzivatele a ID pacienta.

8. VlozZte kyvetu do pfistroje tak, aby ¢arovym kédem sméfovala k vam, jak je zndzornéno
na obrazku 8. Pristroj rozpozna typ vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méreni postupuje.

9. Vysledek se po dokonceni méreni ukaze na obrazovce a kyveta se automaticky vysune
nahoru.

Méreni kontrolniho materialu

Prectéte si navod k pouziti dodavany s kazdou kontrolni soupravou. Méfeni kontrolnich
vzorkl provedte stejnym zpusobem jako u pacientskych vzorku, ale na obrazovce pfistroje
QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. Vysledek se uloZi do samostatného souboru
jako kontrolni méfeni.

8 Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouzijte sadu QuikRead go HbA1c Control Set (kat. €. 154520). Do-
poruéujeme kontroly pouzivat pravidelné. Pokud zaznamenate jakékoli zmény funk&nosti
testu, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova hlaseni” a kontaktujte spole¢nost Aidian nebo svého
mistniho distributora.

Sada QuikRead go HbA1c Control Set obsahuje dvé tekuté kontroly pfipravené k okamzité-
mu pouziti: QuikRead go HbA1c Control a QuikRead go HbA1c Control High. Hodnoty kon-
trol byly stanoveny pro pfistroj QuikRead go a s kontrolnim materidlem pracujte stejné jako
se vzorkem Zzilni krve. Provedte test podle navodu v ¢asti 7 ,Postup méfeni®, pouzijte stejny
objem kontrolniho vzorku jako u vzork( neznamé krve (1 pl). Méfeni kontrolnich vzorkd
provedte zvolenim moznosti Kontrola kvality na obrazovce pfistroje QuikRead go.

Méfeni kontroly kvality musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi narodnimi ¢i mistnimi
predpisy nebo akreditacnimi poZzadavky a v souladu se standardnimi laboratornimi procesy
kontroly kvality.

Kontrolu se doporuéuje provést minimalné s kazdou novou zasilkou a novou $arzi reagencii
také pokazdé, kdyz je ziskan neoCekavany vysledek.

Kontrola by méla byt pouzita pokazdé, kdyz jsou zaSkolovani novi uzivatelé systému Quik-
Read go.

9 Interpretace vysledku

Vysledky HbA1c nelze interpretovat bez zdravotni anamnézy, klinického vySetieni a ostat-
nich laboratornich nalezt pacienta.

Jednotky méfeni HbA1c

Pro zobrazeni vysledku testu QuikRead go HbA1c jsou pouzivany tfi rizné jednotky méfeni.
Vysledek se zobrazi v mmol/mol HbA1c (v souladu s referenénim procesem IFCC?®) nebo
v % HbA1c (v souladu se studijni analyzou DCCT, také znamou jako NGSP-HbA1c®) nebo
v eAG (odhadovana prumérna hladina glukézy v krvi), kde je hodnota HbA1c prevede-
na na ekvivalentni hodnotu glukézy. Byl stanoven linearni vztah mezi vysledky HbA1c
a odhadovanou pramérnou hladinou glukézy (eAG)'. Hodnoty HbA1c pacientd musi byt
hlaSeny dle narodnich doporuceni. Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte spravné jed-
notky: Nastaveni — Prubéh méreni — Testovaci parametry. \/iz navod k pouZiti pfistroje.

NGSP = 0,0915x IFCC +2,15 %

IFCC = 10,93 x NGSP - 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) = 1,59 x DCCT-HbA1c (%) — 2,59
eAG (mg/dl) = 28,7 x HbA1c (%) — 46,7°

Je-li to nutné, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova hlaseni“ a test opakuijte.

10 Omezeni postupu méreni

Jiny postup provedeni testu, neZ je uveden v téchto pokynech, muze pfinést sporné vy-
sledky. Nékteré latky mohou s vysledky testu interferovat; nahlédnéte do ¢asti 12 ,Charak-
teristiky testu“. Vysledky testu se nikdy nesmi pouzivat samostatné bez uplného klinického
zhodnoceni.

V situacich, kdy je délka Zivota erytrocytu zkracena, jsou vysledky HbA1c bez ohledu na po-
uzitou metodu nizsi. Délka Zivota je zkracena napfiklad u onemocnéni, jako je hemolyticka
anémie nebo jind hemolyticka onemocnéni, v téhotenstvi, u homozygotniho znaku srpko-
vitych bunék, pfi nedostatku Zeleza, ztraté krve, polycytémii atd. Pfi interpretaci vysledku
HbA1c téchto pacientl je tfeba na to davat pozor.

Test HbA1c by nemél byt vyuZivan k diagnostice pacientek b&hem té&hotenstvi, pa-
cientd s rakovinou, kterym byla béhem pfedchozich 3 tydnu podana chemoterapie, pa-
cientd, kterym byla béhem predchozich 3 tydni podana krevni transfuze, pacientu
se zvySenym fetalnim hemoglobinem, jako je dédi¢na perzistence fetalniho hemoglobinu
(HPFH), nebo pacient s hemoglobinopatii, ale s normalnim obratem erytrocytt (napf. znak
srpkovitych bunék). V pfipadé rychle se vyvijejiciho diabetu typu 1 mize byt zvy$eni hodnot
HbA1c opozdéno proti akutnimu nardstu koncentraci glukézy. U téchto stavi nemuze byt
hodnota HbA1c pouZita k diagnostice diabetes mellitus.

Test nelze dokoncit, pokud je mnozZstvi hemoglobinu ve vzorku mimo rozsah méfeni
(< 60 gfl).



11 Ocekavané hodnoty

x{)ﬂ:gek testu Interpretace vysledku’

Naznacuje zvy$enou hodnotu glykovaného hemoglobinu (zvy$ena
=48 mmol/mol hladina cukru v krvi) béhem predchozich 3 mésicl. Mezni hodnota
(nebo 6,5 %) pouzivana k diagnostice diabetes mellitus. Doporuceni specificka

pro jednotlivé staty se mohou lisit.

39-47 mmol/mol T A
(nebo 5,7-6,4 %) Hodnoty pro stfedni hyperglykémii.

< 39 mmol/mol Naznaduje normalni hodnoty glykovaného hemoglobinu. Nevylucuje
(nebo 5,7 %) moznost, Zze ma pacient diabetes.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vliastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelné rovnocennymi pfistro-
jum QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Presnost a reprodukovatelnost

Studie presnosti byla provedena v souladu se smérnici EP05-A3:2014 institutu Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI). Kontroly QuikRead go HbA1c Control a Control High
a Ctyfi vzorky piné Zilni krve s EDTA byly analyzovany pomoci 4 pfistrojd béhem 5 dni
se 2 cykly za den a 2 opakovanimi v cyklu. Udaje o pfesnosti jsou shrnuty v tabulce 1.
Test presnosti na vice pracovistich byl proveden na 3 nezavislych klinickych pracovistich
s pouzitim materialu pro kontrolu kvality. Obé kontroly byly méfeny v 5 opakovanich po dobu
5 dnl. Udaje o presnosti na vice pracovistich jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 1. Udaje o presnosti. CV = variaéni koeficient. N (poget replikatti) = 80

oo i, | opskovaainost | e

(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Nizky 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Hraniéni 49 80 1,0 21 1,3 2,6
Stredni 63 80 11 1,7 1,5 2,4
Vysoky 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7
Kontrola 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9
Vysoka kontrola 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabulka 2. Udaje o pfesnosti na vice pracovistich ze 3 nezavislych klinickych pracovist.
CV = variaéni koeficient. N (pocet replikat) = 75

Stredni Opakova- Mezi Reprodukova-
Vzorek hodnota N telnost pracovisti telnost
(mmol/mol) SD %CV | SD %CV | SD | %CV
Kontrola 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 34
Vysoka kontrola 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Studie presnosti se vzorky odebranymi z prstu byla provedena na 3 nezavislych klinickych
pracovistich. Pfesnost mezi pracovisti byla analyzovana na 36 pacientech. Tfi (3) pracovnici
odebirali vzorky z prstu od stejného pacienta. Udaje jsou shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3. Udaje o ptesnosti u vzorkd odebranych z prstu. CV = variaéni koeficient.
N (pocet replikatt) = 9.

Vzorek Stfedni hodnota (mmol/mol) CV (%)
Nizky 35 2,3
Hraniéni 46 2,7
Stredni 59 2,7
Vysoky 80 3,7

Analyticka specificita

Analyticka specificita Vyznamné interference (2 10 %)
HbA2 Ne

HbAC Ano

HbAD Ne

HbAE Ne

HbAS Ne

HbF Ano (> 7 %)

Acetylovany Hb Ne

Labilni (preglykovany) Hb Ne



Interference

Interferujici latky

Bez nalezu vyznamné interference
(£ 10 %) az do koncentrace

Biotin 3,51 mg/l
Bilirubin 200 mg/I
Glukéza 10 g/l
Intralipidy 20 g/l
Revmatoidni faktor 780 000 [U/I
Albumin 150 g/l
Glykovany albumin 7,79/
Vitamin C (Kyselina askorbova) 52,5 mg/l
Acetaminofen 156 mg/l
Acetylcystein 150 mg/l
Kyselina acetylsalicylova 30 mg/l
Ampicilin 75 mg/l
Cefoxitin 6600 mg/|
Cyklosporin A 1,8 mg/l
Cyklosporin C 5,0 mg/l
Doxycyklin 18 mgl/l
Glyburid 0,72 mg/l
Heparin 3300 U/
Ibuprofen 219 mg/l
Levodopa 7,5 mgl/l
Metformin 12 mg/l
Metyldopa 22,5 mg/l
Metronidazol 123 mgl/l
Fenylbutazon 321 mg/l
Rifampicin 48 mg/l
Kyselina salicylova 286 mg/l
Teofylin 60 mg/I

Méfici rozmezi

PFistroj QuikRead go zobrazi vysledky HbA1c v mmol/mol a/nebo procentech (%). Vypodi-
tana odhadovana primérna hladina glukézy (eAG) mlze byt zobrazena v mmol/mol nebo
v % vysledku.

HbA1c HbA1c eAG
Jednotka mmol/mol % mmol/l
Rozsah méfeni 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

13 Navaznost metody

Kalibratory pouzité ke kalibraci testu HbA1c pro test QuikRead go HbA1c maji navaznost
na referencni proces méreni IFCC8.

14 Porovnani metod

Vzorky kapilarni krve odebrané z prstu a antikoagulované pIné krve od 170 pacienttl byly
méfeny na klinickém pracovisti pomoci metody QuikRead go HbA1c. Referenéni hodnoty
byly stanoveny metodou HPLC v klinické laboratofi. Shrnuti korela¢ni studie je uvedeno
v tabulce 4 a 5.

Tabulka 4. Srovnani metod. Srovnani metody QuikRead go HbA1c s laboratorni metodou
HPLC.

Passing-Bablokova analyza
Metoda HPLC

Kapilarni vzorek Vzorek zilni krve

y=1,02x-1,8 y=1,02x-2,1

N= Rozsah = Korelaéni N= Rozsah = Korelaéni

170 29-130 koeficient 170 29-130 koeficient
mmol/mol r=0,990 mmol/mol r=0,990

Tabulka 5. Odhadovany rozdil klinicky vyznamnych koncentraci HbA1c.

Ocekavana hodnota Obdrzena hodnota Rozdil (%)

(mmol/mol) (mmol/mol)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15 Doporuceni pro likvidaci

Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakon(.

V&echny vzorky pacientli, pomucky pro odbér vzorku, kontroly, pouzZité zkumavky, vicka
a kyvety je nutné povazovat za potencialné infekéni material a dle toho s nimi pracovat
a likvidovat je.

Materialy, ze kterych jsou vyrobeny jednotlivé slozky souprav pro QuikRead go:

Papir: Navod k pouZiti

Karton: Obal soupravy véetné jeho vnitfnich ¢asti a krabic¢ka s odbérovymi pomuckami
Plast: Kyvety, vicka s reagencii, stojan s kyvetami, pisty, tuby od pistt a kapilar, vypli
uvnitf tuby s kapilarami a vyplii krabi¢ky s odbé&rovymi pomuckami, tampdny a extrakéni
zkumavky a zkumavky

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vicka s reagencii, kryci folie kyvet, vicka na tuby s kapilarami a pisty
Ostatni (nelze recyklovat): Uzavéry tub na vicka s reagencii, félie na zakryti stojanu
s kyvetami, neoteviené kyvety a nepouzité odbérové pomuicky

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, dodrzuje se
provozni hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély pfedstavovat zdra-
votni riziko.



16 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni

Chybova hlaseni zobrazovana pfistrojem QuikRead go jsou vypsana nize. Podrobng;jsi
informace o chybovych hlaSenich naleznete v navodu k pouZziti pfistroje.

Chybova hlaseni
Méfeni zakazano.
Zkontrolujte vicko
reagencii.

Reagencie a $arze vicek
se neshoduji.

Nelze &ist popisek Stitku
vicka.

Méfeni zakazano. Teplota
kyvety pfili§ nizka.
Méfeni zakazano. Teplota
kyvety prili§ vysoka.

Test zruSen. Chyba teploty.

Test zrusen.
Chyba reagencie.

Zadny vysledek. Chybny
vzorek.

Naprava

Zkontrolujte vicko reagencii. Zkontrolujte, Ze kyveta
je uzaviena vickem s reagencii a Ze svétle fialova ¢ast
vi¢ka neni stlacena dovnit.

Zlikvidujte test. Provedte novy test s novymi komponenty.
Ujistéte se, Ze vSechna &inidla jsou ze stejné Sarze.

Zkontrolujte na zkumavce s vickem, Ze je vicko ze stejné
soupravy jako kyveta. Pokud jsou vi¢ko a kyveta ze stejné
SarZe a odbérova pomucka nebyla v kyveté vice nez 5
minut, mGzete pokracovat v méfeni. Pokud nejsou Sarze
stejné, zruste méfeni, zlikvidujte test a provedte test novy.
Ujistéte se, Ze vSechny reagencie pochazi ze stejné Sarze
soupravy.

Nechte kyvetu ohfat na pokojovou teplotu (18...25°C).
Provedte novy test s novymi komponentami.

Nechte kyvetu zchladit na pokojovou teplotu (18...25°C).
Provedte novy test s novymi komponentami.

Provedte novy test. Vyskytl se néjaky problém s teplotou
reakce.

Provedte novy test. Vyskytl se néjaky problém s reagenci-
emi. Pokud se toto chybové hlaSeni objevi znovu, ujistéte
se, Ze vitka s HbA1c reagencii nebyla vystavena vihkosti.
Také se ujistéte, Ze tuba na vicka s reagencii je spravné
uzaviena.

Provedte novy test. Vyskytl se problém se vzorkem.
Ujistéte se, Ze byl test proveden podle pokynu. Test nelze
dokongit, pokud je mnoZstvi hemoglobinu ve vzorku mimo
rozsah (< 60 g/l).

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné pficiny neocekavané nizkych nebo vysokych vysledkl jsou popsany v nize uvedené

tabulce.

Problém Mozna pfic¢ina
Vzorek je
v odbérové pomlic-
ce prili§ dlouho.
Prilis velky nebo
maly objem vzorku.

Neoceka-

vané nizky

nebo vysoky

vysledek.
Pouziti nespravné
odbérové pomucky.
Byly pouzity kom-
ponenty z riznych
Sarzi nebo testh.
Nespravné
uchovavani
reagencii.
Kyveta je

Neodekava- | zneCisténa.

né vysoky | vzorek uvolngny

vysledek. do roztoku pred

analyzou.

Naprava

Provedte novy test. Vzorek muze byt ulozen
v odbérové pomucce max. 1 minutu.

Provedte novy test. Odeberte vzorek tak, ze
umistite hrot odbérové pomucky tésné pod povrch
krve a zcela naplnite kapilarni ¢ast. Zkontrolujte,
Ze je odbérova pomiicka zcela naplnéna a v
kapilarni ¢asti nejsou zadné vzduchové bubliny.
Ujistéte se, Ze na plastovém rdamu odbérové
pomucky neni zadna krev a vzorek byl odebran
tésné pod povrchem krve. Odbérovou pomucku
neotirejte.

Provedte novy test. K pfenosu vzorku do kyvety
pouzijte odbérovou pomUcku QuikRead go
Sample Collector 1 pl. Nepouzivejte pipetu

ani jiny aparat na vzorky.

Provedte novy test. Ujistéte se, ze vSechny
reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.

Provedte novy test. Ujistéte se, ze reagencie jsou
skladovany v souladu s navodem k pouziti.

Provedte novy test. Nedotykejte se pruhlednych
ploch v dolIni ¢asti kyvety.

Provedte novy test. Pfed vloZzenim kyvety do
pristroje se ujistéte, Ze vzorek neni uvolnény
z odbérové pomUcky do roztoku.
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Cesky Slovensky
Diagnosticky zdravotnicky Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro prostriedok in vitro
ol Prostfedek pro vySetfeni v o . ,
QE blizkosti pacienta nebo pfimo sigmr?g:?kza delokalizovanu
u pacienta 9
Katalogové ¢islo Katalégové ¢islo
Kod sarze Cislo sarze
g Pouzitelné do Pouzitelné do
/ﬂ/ Teplotni omezeni Teplotné rozmedzie
DII Viz navod k pouZiti Pozri navod na pouzitie
M Vyrobce Vyrobca
W Dostacuje pro Dostacujuci pre
® Pro jednorazové pouziti Na jednorazové pouzitie
Nemrazte Nezmrazujte
[REAG[CPS] Vitka s reagencii Viecka s reagenciou
Kyveta Kyveta
SAMPL Odbérova pomuicka Odberova pomacka
EDTA Kyselina Kyselina
ethylendiamintetraoctova etyléndiamintetraoctova
Pavod: my$ Pévod: my$
Obsahuje reakéni smés : Obsahuje reakéna zmes
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QuikRead go® HbA1c Slovensky
Kat. &. 151058

Pouziva sa s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.
Dalej oznacovany ako pristroj QuikRead go.

Urceny ucel pouzitia

QuikRead go® HbA1c je in vitro diagnosticky test na kvantitativne meranie glykovaného
hemoglobinu (HbA1c) zo vzorky kapilarnej krvi odobratej z prsta alebo antikoagulovanej
(EDTA alebo heparin) Zilnej plnej krvi. Test sa vykonava pomocou pristroja, ktory patri
k systému QuikRead go®. Tento test je uréeny na pouZitie vySkolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi v podmienkach klinického laboratéria a testovania priamo pri pacientovi. Test
mozno pouzit pri monitorovani dlhodobej glykemickej kontroly u oséb s diabetes mellitus,
ako pomécku pri diagnostike diabetu a pri identifikacii pacientov s rizikom rozvoja diabetes
mellitus. Iba na diagnostické pouZitie in vitro.

2  Zhrnutie a vysvetlenie testu

Hemoglobin (Hb) je protein obsahujuci Zelezo nachadzajuci sa v erytrocytoch. Naj-
zastupenej$im variantom Hb u dospelych je HbA, ktory pokryva viac ako 95 % celko-
vého Hb. Glykacia HbA je dvojkrokovy proces, pri ktorom sa glukéza chemicky viaze
na N-termindlny koniec beta retazca hemoglobinu'. Tento proces prebieha vo vsetkych
erytrocytoch. Relativne mnozstvo HbA1c sa zvySuje s hladinami glukézy v krvi po€as
Zivotnosti erytrocytov (2-3 mesiace)*®. Vysledkom toho koncentracia HbA1c narasta
u osbb, ktoré maju chronicky zvySené hladiny glukézy v krvi, to znamena u diabetickych
pacientov. HbA1c je ukazovatelom dlhodobého stavu glykémie u diabetickych pacientov,
pricom hladiny glukézy v krvi reprezentuju denné variacie. Kvantitativne meranie koncen-
tracie HbA1c je zavedenou metddou pouzivanou na odhadovanie stavu lieCby diabetu*-®.
HbA1c sa tiez moéze pouzit ako pomdcka pri diagnostike diabetes mellitus’.

3  Princip testu

QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na aglutinacnej reakcii. Vzorka
krvi sa prida do kyvety obsahujucej hemolyza¢ny roztok s latexovymi ¢asticami. Uvolneny
hemoglobin sa viaZe na latexové Castice. Pridanie druhej reagencie obsahujucej protilat-
ky anti-HbA1c indukuje aglutinaénu reakciu spolu s HbA1c viazanym na latexové Castice.
Hemoglobin a HbA1c sa viazu na ¢astice v rovnakom pomere, v akom su pritomné v krvi.
Zmena turbidity sa meria fotometricky. Turbidita je teda tmerna mnozstvu molekul HbA1c
naviazanych na latex a iUmerna i mnozstvu HbA1c v celkovom hemoglobine. Kalibratné
Udaje testu sa nachadzaju na Stitku s ¢iarovym kédom kyvety, ktory pristroj QuikRead go
automaticky nacita pred zaciatkom testu.

Rozmedzie merania testu HbA1c je 20—140 mmol/mol.

Obsah supravy
QuikRead go® HbA1c

Nazov sucasti a pévod Symbol Kat. ¢. 151058
25 testov

QuikRead go HbA1c

vie¢ka s reagenciou [REAG[CPS] 25

Predplnené kyvety 25x0,9ml

QuikRead go Sample Collector 1yl 25

(odberova pomdcka)

Navod na pouzitie
Vie€ka s reagenciou obsahuju metylchldrizotiazolinén a metylizotiazolinén. Pozrite si Cast
5 ,Varovania a bezpe¢nostné opatrenia“.

Stabilita
P Otvorené Neotvorené | Neotvorené
Reagencie gtvlz:znze p!;‘l,c pri teplote pri teplote | pri teplote
P 18...25°C 2...8°C 18...25°C
Viectka s reagenciou | 6 mesiace 2 mesiace Do datumu
exspiracie

6 mesiace 2 mesiace uvedeného | 2 mesiace

Predpinené kyvety Samostatna predplnena kyveta: na suprave

vo féliovom obale 1 hodina

Uchovavaijte pri teplote 2...25°C do datumu exspiracie balenia
QuikRead go Sample Collector 1 pl.

Poznacte si datum otvorenia foliového obalu na stojane s kyvetami.

Odberova pomdcka

Priprava reagencii a podmienky skladovania

VsSetky reagencie su pripravené na pouzitie. Nechajte reagencie dosiahnut izbovu teplotu.
Viecka s reagenciou testu QuikRead go HbA1c chrarite pred vihkostou. Uzatvorte hlinikovd
tubu ihned' po vynati vieCka s reagenciou.

Poskodenie reagencie
Nepouzivajte kyvety s viditelnym znecistenim v roztoku. Roztok musi byt mlie¢ny a ho-
mogénny.



5 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Varovania a bezpecnostné opatrenia

o |ba na diagnostické pouzitie in vitro.

e Pri praci so vzorkami alebo reagenciami, je zakazané fajcit, jest a pit.

e Pri manipulécii so vzorkami pacientov a reagenciami v suprave pouZivajte vhodny
ochranny osobny odev a jednorazové rukavice. Po dokonceni testu si starostlivo umyte
ruky.

e Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZzou a oéami. Ak d6jde ku kontaktu s koZou, postihnuté
miesto ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.

o Lyofilizovana reagencia vnutri vie¢ok obsahuje 0,0064 % reakéna zmes
zloZzena z tychto latok: 5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €. 247-500-7]
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [ES ¢&. 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aqua-
tic Chronic 3). M6zZe vyvolat alergickd koznu reakciu (H317). Skodlivy pre
vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami (H412). Zabrarite vdychovaniu
par (P261). Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia (P273). Noste
ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak sa prejavi podr‘azdenie pokozky alebo sa
vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany
odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte (P362+P364). ZneSkodnite obsah podla
narodnych a miestnych zakonov (P501).

e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuju < 0,0015 % reakéna zmes zlozena z tychto
latok: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €. 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n
[ES ¢&. 220-239-6] (3:1), pricom tato koncentracia nie je povazovana za $kodlivu.

e Likvidacia: pozri kapitolu 15.

Pozor

Analytické bezpecnostné opatrenia

e Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajsom obale.

e Neprekracujte dobu, po ktoru je pre otvorené reagencie zaruc¢ena stabilita.

e Supravu QuikRead go HbA1c nezmrazuijte.

e Suprava QuikRead go HbA1c je uréena vyluéne na pouZzitie s pristrojom QuikRead go.

o NemieSajte komponenty s roznym &islom Sarze alebo z r6znych testov. Komponenty st
jednorazové. Komponenty, ktoré uz boli pouZité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte
Znovu.

e Pri prvom otvoreni supravy sa presvedcte, Ze vnutorna ochranna félia, v ktorej su za-
balené kyvety je neposkodena. Ak je ochranna félia poSkodena, kyvety vo vnutri ne-
pouzivajte. Pred pouzitim kazdej jednotlivej kyvety sa presvedcte, Ze jej krycia folia je
neposkodena.

e Nedotykajte sa priehladného rovného povrchu na spodnej asti kyvety (opticka cast).
Kyvety s odtlackami prstov zlikvidujte.

e QuikRead go HbA1c Reagent Caps su farebne odliSené svetlofialovou farbou, aby sa
odliSili od ostatnych analytov QuikRead. QuikRead go Sample Collector 1ul ma fialovy
plastovy ram. Odberové pomdcky nepouzivajte, ak su rozbité.

e Viecka s QuikRead go HbA1c reagenciou nevystavujte vihkosti. Ihned po vybrati viecka
s reagenciou starostlivo uzatvorte hlinikova tubu. Vie€ka s reagenciou nepouzivajte, ak
sa neskladovali podla ndvodu na pouzitie.

o Nevylejte kvapalinu do meracej komérky pristroja.

e Test HbA1c nevykonavajte na naklonenom povrchu.

6 Vzorky

Typ vzorky, odber a objem vzorky

Odberova pomodcka QuikRead go Sample Collector 1 pl (kat. €. 154457) obsiahnuta
v sUprave (kat. €. 151058) sa vyzaduje na prenos vzorky do kyvety. Kapilarna ¢ast odbero-
vej pombcky je pokryta EDTA a jej vzhlad sa méze liSit v zavislosti od krystalizacie EDTA.

Objem
Typ vzorky vzorky Odber vzorky
Kapilarna krv Pomocou lancety pichnite do Cistého suchého prsta. Utrite prva
odobrata 1l kvapku a z druhej kvapky odoberte 1 pl krvi do kapilarnej ¢asti
z prsta odberovej pomocky pokrytej EDTA.
Pouzite vzorku Zilovej krvi odobratu do skiimavky obsahujuce;j
Antikoagulo- Li-heparin, K2-EDTA alebo K3-EDTA. Premiesajte pInu krv

vana plna krv Tl niekolkonasobnym prevratenim skiumavky a odberovou

pomockou odoberte 1 pl.

Riedenie vzorky
Vzorky neriedte.
Skladovanie vzoriek

Typ vzorky Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie
Maximalne1 minatu

Kapilarna krv odobrata z prsta v odberovej pomécke. Neskladujte
Pri teplote 2...8°C, 3 dni.

Antikoagulovana plna krv Nepouzivajte hemolyzované Neskladujte
vzorky.
Pri teplote 18...25°C,

Vzorka v kyvete maximalne 5 minat v odberovej Neskladujte

pomadcke v kyvete so
zatvorenym vieckom.

Pred testovanim vzorky temperujte na izbovu teplotu (18...25°C).

7 Postup merania

Material vyzadovany, ale nedodavany v suprave
Nasledujuci materiél je vyzadovany, nie je dodavany v stprave ale samostatne. Dodavané
materialy st uvedené v Casti 4 , Reagencie".

Material Kat. €. Dalsie informacie
QuikRead go® Instrument so

softvérovou verziou 8.1.1 alebo 135867

novs$ou Pristroje QuikRead go su
QuikRead go Plus Instrument so ekvivalentné pristroje
softvérovou verziou 2.0.0 alebo 155375

novsou

QuikRead go® Sample Collector 1ul | 154457 -
QuikRead go® HbA1c Control Set 154520 Kontrola kvality

Lancety na odber z prsta - -



Postup merania

Pred zaciatkom merania si precitajte a nasledne postupuijte podla navodu na pouzitie pri-
stroja QuikRead go a testu QuikRead go HbA1c. Otvorte féliovy obal stojana s kyvetami a
poznacte si datum otvorenia na stojan.

Odber vzorky (pozri obrazky 1 — 6)

Na prenos vzorky do predplnenej kyvety je nutné pouzit odberovi pomécku QuikRead go

Sample Collector 1 pl. Suprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kusov odberovych pomé-

cok (QuikRead go Sample Collector 1 pl).

1. Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovl teplotu
(18...25°C). Vytemperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladni¢ky (2...8°C) trva 15
minut. Nesiahajte na cisté plochy v spodnej €asti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z
kyvety kryciu féliu. Zabrarite rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny konden-
zat pufru na krycej folii nemé Ziadny vplyv na vysledok testu.Test je nutné vykonat do 1
hodiny od otvorenia kyvety.

2. Opatrne otvorte Skatulu s odberovymi pomédckami a vyberte z nej jednu odberovu po-
maocku. Vypli obalu mézZete vyhodit.

3. Drzte odberovi pomécku takmer horizontélne a odoberte vzorku umiestnenim hrotu
tesne pod kvapku krvi. Uplne naplrite kapilarnu ¢ast’ odberovej pomocky.

4. Skontrolujte, ¢i je kapilarna ¢ast Uplne naplnena. Uistite sa, Ze v kapilarnej ¢asti sa ne-
nachadzaju ziadne vzduchové bubliny. Odberovi pomdcku neutierajte. Ak je na odbe-
rovej pomdcke nadbytok vzorky, odberovi pomdcku zlikvidujte a odoberte novu vzorku
pomocou novej odberovej pomocky.

5. Do 1 minuty vlozte odberovi pomdcku do kyvety. Odberova pomécka sa nedotyka roz-
toku v kyvete. Odberova pomdcka zostava v kyvete pocas celého trvania postupu tes-
tovacieho merania.

6. Kyvetu pevne uzavrite pomocou vie¢ka s reagenciou HbA1c. Netlacte na vnatornu
fialovi Cast viecka s reagenciou. Test vykonajte do 5 minut. Udrzujte kyvetu zvislo
a netraste fou.

Poznamka! Ak mate vzorku v skimavke, doporucuje sa odobrat’ vzorku priamo zo skimav-
ky. Skimavku mierne naklorite a vzorku odoberte pod povrchom hladiny pomocou odbero-
vej pomocky. Odberovi pomdcku neutierajte.

Meranie vzorky (vid’ obrazky 7-9)

Test zacnite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na pou-

Zitie pristroja. Obrazovka vés prevedie testom.

7. Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moznost Meranie / Meranie vzorky. Vioz-
te ID pouZivatela a ID pacienta, ak je to potrebné.

8. Vlozte kyvetu do pristroja s ¢iarovym kédom otoéenym k vam, ako je znazornené na
obrazku 8. Pristroj rozpozna typ vzorky. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania.

9. Vysledok sa zobrazi na obrazovke a po dokonéeni merania sa kyveta automaticky
zdvihne.

Meranie kontrolného materialu

Postupujte, prosim, podla navodu na pouzitie dodaného s kazdou supravou kontrol. Ana-
lyzujte kontrolné vzorky ako vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke
pristroja QuikRead go. Vysledok sa ulozi do samostatného suboru s vysledkami pre vysled-
ky kontroly kvality.

8 Kontrola kvality

Na kontrolu kvality pouZzite supravu kontrol QuikRead go HbA1c Control (kat. €. 154520).
Odporu¢ame pravidelné pouzivanie kontrol. Ak spozorujete akékolvek zmeny vo funkénosti
testu, pozrite si €ast' 16 s nazvom ,Chybové hlasenia” a kontaktujte spolo¢nost Aidian alebo
miestneho distributora.

Suprava kontrol QuikRead go HbA1c Control sa sklada z dvoch tekutych kontrol pripra-
venych na pouZzitie: kontrola QuikRead go HbA1c Control a vysoka kontrola QuikRead go
HbA1c Control High. Kontrolné hodnoty boli stanovené pre pristroj QuikRead go. Kontrola
sa pouziva rovnakym postupom ako pri vzorke Zilovej krvi. Vykonajte test podia postupu
uvedeného v Casti 7 s nazvom ,Postup merania®“, pri€om pouzite rovnaky objem kontrolnej
vzorky ako pri neznamych vzorkach krvi (1 pl). Analyzujte kontrolné vzorky vyberom Kontro-
la kvality na obrazovke pristroja QuikRead go.

Meranie kontroly kvality musi byt vykonané v sulade s prislusnymi narodnymi alebo miest-
nymi predpismi alebo akreditaénymi pozZiadavkami a Standardnymi laboratérnymi postupmi
kontroly kvality.

Odporuca sa vykonat kontrolu aspor pri kazdej novej zasielke a novej $arzi reagencii a pri
kazdom ziskani neo¢akavaného vysledku.

Kontrolny roztok treba pouZzit' pri kazdom zaskolovani novych pouzivatelov systému Quik-
Read go.

9 Interpretacia vysledkov

Vysledok HbA1c sa nema interpretovat bez anamnézy pacienta, klinického vySetrenia
a dal$ich laboratérnych nalezov.

Jednotky merania HbA1c

Na hlasenie vysledkov testu QuikRead go HbA1c sa pouzivaju tri rézne jednotky merania.
Vysledok sa zobrazi v mmol/mol HbA1c (podra referenéného postupu IFCC?®), v % HbA1c
(podra $tudijného testu DCCT, tiez znameho ako NGSP-HbA1c®) alebo v eAG (odhado-
vana priemerna glykémia), kde je hodnota HbA1c konvertovana na ekvivalentni hodnotu
glukézy. Medzi tymito vysledkami HbA1c a odhadovanou priemernou glukézou (eAG) bol
stanoveny linearny vztah'. Hodnoty HbA1c pacientov sa maju hlasit podla narodnych od-
porucani. Vyberte spravne jednotky na obrazovke pristroja QuikRead go: Nastavenia —
Priebeh merania — Testovacie parametre. Pozrite si navod na pouzitie pristroja.

NGSP = 0,0915x IFCC +2,15 %
IFCC = 10,93 x NGSP — 23,5 mmol/mol
eAG (mmoll) = 1,59 x DCCT-HbA1c (%) — 2,59
eAG (mg/dl) = 28,7 x HbAlc (%) — 46,7°

Ak je to potrebné, pozrite ¢ast 16 ,Chybové hlasenia" a zopakujte test.

10 Obmedzenia postupu merania

Postupy testovania iné ako tie, ktoré st uvedené v tejto prirucke, mézu viest k otdznym
vysledkom. Niektoré latky mézu interferovat’ s vysledkami testu, prosim, pozrite ¢ast 12
,Charakteristiky testu". Vysledky testu sa nikdy nesmu pouzit samostatne bez GpIného kli-
nického zhodnotenia.

V podmienkach, kde je Zivotnost erytrocytov skratend, su vysledky HbA1c nezavisle od
pouzitej metddy znizené. Zivotnost je skratena napriklad pri stavoch, ako st hemolyticka
anémia alebo iné hemolytické ochorenia, tehotenstvo, homozygotny znak kosacikovej ané-
mie, nedostatok Zeleza, strata krvi, polycytémia a pod. U pacientov s tymito stavmi je pri
interpretacii vysledkov HbA1c potrebné davat pozor.

Test HbA1c sa nemd pouzivat na diagnostiku pacientok pocas tehotenstva, pacientov



s rakovinou, ktori po¢as uplynulych 3 tyzdnov podstupili chemoterapiu, pacientov, kto-
ri poc¢as uplynulych 3 tyzdiiov dostali krvnu transfuziu, pacientov so zvy$enou hladinou
fetédlneho hemoglobinu, ako napriklad s dedi¢nou perzistenciou fetalneho hemoglobi-
nu (HPFH), alebo pacientov s hemoglobinopatiou, ale normalnym obratom erytrocytov
(napr. znak kosacikovej anémie). V pripade rychlo sa rozvijajuceho diabetu typu 1 moze
byt zvy$enie hodn6t HbA1c oneskorené oproti akutnemu zvy$eniu koncentracie glukézy.
V tychto pripadoch sa hodnota HbA1c nemdze pouzit na diagnostiku diabetes mellitus.
Test nemozno dokonéit, ak je hladina hemoglobinu vo vzorke mimo rozsahu merania
(< 60 gfl).

11 Ocakavané hodnoty

Vysledok testu Interpretacia vysledku’

HbA1c

Oznacuje zvysenu hodnotu glykovaného hemoglobinu (zvy$ena
2 48 mmol/mol hladina cukru v krvi) po¢as uplynulych 3 mesiacov. Hrani¢na hodnota
(alebo 6,5 %) pouzivana na diagnostiku diabetes mellitus. Odporucania Specifické

pre krajiny sa mozu lisit.
39-47 mmol/mol
(alebo 5,7-6,4 %)

< 39 mmol/mol Oznacuje normalnu hodnotu glykovaného hemoglobinu. Nevylu€uje
(alebo 5,7 %) moznost, Ze ma pacient diabetes.

12 Charakteristiky testu

Preukazalo sa, Ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go HbA1c su ekvivalentné s
pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

Hodnoty strednej hyperglykémie.

Presnost’ a reprodukovatelnost’

Studia presnosti bola vyhotovena v sulade s pokynmi Institutu klinickych a laboratérnych
Standardov (Clinical and Laboratory Standards Institute; CLSI) EP05-A3:2014. Kontrola
QuikRead go HbA1c Control, vysoké kontrola QuikRead go HbA1c Control High a Styri
vzorky pinej krvi s EDTA boli analyzované pocas 5 dni v 2 cykloch denne a v 2 replikatoch
na cyklus pomocou 4 pristrojov. Udaje tykajuce sa presnosti st zhrnuté v tabulke 1. Test
presnosti na viacerych pracoviskach bol vykonany na 3 nezavislych klinickych pracoviskach
priamo pri pacientovi pomocou materialu na kontrolu kvality. Dve kontroly boli merané v 5
replikatoch poc¢as 5 dni. Udaje tykajuce sa presnosti na viacerych pracoviskach su zhrnuté
v tabulke 2.

Taburka 1. Udaje tykajlce sa presnosti. CV = variagny koeficient. N (poget replikatov) = 80

Veorka rodnom. | N | Opakovaternost | Frogior i
(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Nizka 35 80 | 07 2,1 09 26
Hraniéna 49 80 | 10 2,1 13 26
Stredna 63 80 | 1,1 1,7 15 2,4
Vysoké 84 80 | 21 25 23 2,7
Kontrola 37 80 | 06 1,7 07 1,9
Vysoka kontrola 112 80 | 18 1,6 2,2 1,9

Tabulka 2. Presnost na viacerych pracoviskach z 3 nezavislych klinickych pracovisk
z testovania priamo pri pacientovi. CV = variacny koeficient. N (pocet replikatov) = 75

Priemerna Opa- Medzi Reprodukova-
Vzorka hodnota N kovatelnost’ | pracoviskami tefnost’

(mmol/mol) SD | %CV | SD | %CV | SD | %CV
Kontrola 46 75 | 14 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4
Vysoka kontrola 119 75 2.1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Studia presnosti so vzorkami z vpichu do prsta sa vykonala na 3 nezavislych klinickych pra-
coviskach priamo pri pacientovi. Presnost’ medzi pracoviskami sa analyzovala u 36 pacien-
tov. Traja (3) pracovnici obsluhy odobrali vzorku vpichom do prsta od rovnakého pacienta.
Udaje st zhrnuté v tabulke 3.

Taburka 3. Udaje tykajlice sa presnosti zo vzoriek z vpichu do prsta.
CV = varia¢ny koeficient. N (pocet replikatov) = 9.

Vzorka Priemerna hodnota CV (%)
(mmol/mol)

Nizka 35 2,3

Hrani¢na 46 2,7

Stredna 59 2,7

Vysoka 80 3,7

Analyticka Specificita

Analyticka Specificita Vyznamnej interferencie (= 10 %)
HbA2 Ziadny

HbAC Ano

HbAD Ziadny

HbAE Ziadny

HbAS Ziadny

HbF Ano (>7 %)

Acetylovany Hb Ziadny

Labilny (pre-glykovany) Hb Ziadny



Interferencia

Interferujuce latky

Bez zistenia vyznamnej interferencie
(£ 10 %) az do koncentracie

Biotin 3,51 mg/l
Bilirubin 200 mg/I
Glukéza 10 g/l
Intralipidy 20 g/l
Reumatoidny faktor 780 000 [U/I
Albumin 150 g/l
Glykovany albumin 7,79/
Vitamin C (Kyselina askorbova) 52,5 mg/l
Acetaminofén 156 mg/l
Acetylcystein 150 mg/l
Kyselina acetylsalicylova 30 mg/l
Ampicilin 75 mg/l
Cefoxitin 6600 mg/|
Cyklosporin A 1,8 mg/l
Cyklosporin C 5,0 mg/l
Doxycyklin 18 mgl/l
Glyburid 0,72 mg/l
Heparin 3300 U/
Ibuprofén 219 mg/l
Levodopa 7,5 mgl/l
Metformin 12 mg/l
Metyldopa 22,5 mg/l
Metronidazol 123 mgl/l
Fenylbutazén 321 mg/l
Rifampicin 48 mg/l
Kyselina salicylova 286 mg/l
Teofylin 60 mg/I

Rozsah merania

Pristroj QuikRead go zobrazi vysledky HbA1c v mmol/mol a/alebo percentach (%). Vypo-
¢itana odhadovana priemerna glukéza (eAG) moze byt zobrazena v mmol/mol alebo v %
vysledkov.

HbA1c HbA1c eAG
Jednotka mmol/mol % mmol/l
Rozsah merania 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

13 Navaznost metody

Kalibratory pouzivané na kalibraciu testu HbA1c testu QuikRead go HbA1c su stanovené
referenénym postupom merania IFCC8.

14 Porovnanie metéd

Vzorky kapilarnej krvi odobratej z prsta a antikoagulovanej pinej krvi od 170 pacientov boli
merané pomocou metddy QuikRead go HbA1c na klinickom pracovisku priamo pri pacien-
tovi. Referenéné hodnoty boli stanovené pomocou metédy HPLC v klinickom laboratériu.
Zhrnutie korela¢nej Studie najdete v tabulkach 4 a 5.

Tabulka 4. Porovnanie metéd. Metéda QuikRead go HbA1c v porovnani s laboratérnou
metédou HPLC.

Passing-Bablok analyza
Metéda HPLC

Kapilarna vzorka Vzorka zilovej krvi

y=1,02x-1,8 y=1,02x-2,1

N= Rozsah = Korelacny N= Rozsah = Korelacny

170 29-130 koeficient 170 29-130 koeficient
mmol/mol r=0,990 mmol/mol r=0,990

Tabulka 5. Odhadovany rozdiel pri klinicky vyznamnych koncentraciach HbA1c.

Ocakavana hodnota Pozorovana hodnota Rozdiel (%)

(mmol/mol) (mmol/mol)

42 41 -2,5
48 47 -1,9
53 52 -1,6

15 Odporucany sposob likvidacie

Obsah zlikvidujte podla narodnych a miestnych zakonov.

So v8etkymi vzorkami pacientov, odberovymi poméckami, kontrolnym materialom,
pouzitymi vieGkami, kyvetami je potrebné manipulovat a likvidovat ich ako biologicky,
potencialne infekény material.

Materialy, z ktorych su vyrobené jednotlivé zlozky suprav pre QuikRead go:

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Obal supravy vratane jeho vnutornych ¢asti a krabicka s odberovymi poméckami
Plast: Kyvety, vieCka s reagenciou, stojan s kyvetami, piesty, tuby z piestov a kapilar,
vyplii vnatri tuby s kapilarami a vyplri krabi¢ky s odberovymi poméckami, tampény

a extrakéné skimavky a skimavky

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na viecka s reagenciou, krycia félia kyviet, viecka na tuby s kapilarami

a piestami

Ostatné (nie st ur€ené na recyklaciu): Uzavery tib na viecka s reagenciou, félia

na zakrytie stojanu s kyvetami, neotvorené kyvety a nepouzité odberové pomécky

Ak sa systém pouziva v stlade so spravnymi laboratérnymi postupmi, dodrzuje

sa pracovna hygiena a navod na pouzitie, dodavané reagencie by nemali predstavovat
zdravotné riziko.



16 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia

Chybové hlasenia zobrazené pristrojom QuikRead go su uvedené nizsie. Podrobnejsie in-
formacie o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouZzitie pristroja.

Chybové hlasenia

Meranie zakazané.
Skontrolujte viecko
reagencie.

Reagencia a $arza vie¢ok
sa nezhoduiju.

Nie je mozné nacitat popis
Stitku viecka.

Meranie zakazané.
Teplota kyvety prili§ nizka.
Meranie zakazané. Teplota
kyvety prili§ vysoka.

Test zruSeny.

Nespravna teplota.

Test zruseny. Chyba
reagencie.

Ziadny vysledok. Chybna
vzorka.

Naprava

Skontrolujte vie¢ko s reagenciou. Skontrolujte, ¢i je kyveta
uzavreta vieckom s reagenciou a ¢i svetlofialova ¢ast’
vie€ka nie je pretlatena dovnutra.

Zlikvidujte test. Urobte novy test s novymi komponentami.
Uistite sa, ze vSetky reagencie su z rovnakej Sarze.

Na skumavke s vie¢kom skontrolujte, Ze je vieCko

z rovnakej supravy ako kyveta. Ak su viecko aj kyveta

z rovnakej Sarze a odberova pomdcka nebola v kyvete
dlhsie ako 5 minut, mézete pokracovat v merani. Ak nie
su z rovnakej SarZe, meranie zruste, test zlikvidujte

a vykonajte novy. Uistite sa, Ze vSetky reagencie
pochadzaju z rovnakej Sarze supravy.

Nechajte kyvetu, aby sa zohriala na izbovu teplotu
(18...25°C). Vykonajte novy test s novymi komponentami.

Nechajte kyvetu, aby ochladla na izbovu teplotu
(18...25°C). Vykonajte novy test s novymi komponentami.

Vykonajte novy test. DoSlo k nejakému problému
s reakénou teplotou.

Vykonaijte novy test. Doslo k nejakému problému

s reagenciami. Ak sa toto chybové hlasenie zobrazi znova,
skontrolujte, ¢i viecka s reagenciami HbA1c neboli
vystavené vihkosti. Tiez zabezpecte, aby bola tuba na
viecka s reagenciou riadne uzavreta.

Vykonaijte novy test. DoSlo k problému so vzorkou. Uistite
sa, Ze test bol vykonany podla navodu na pouzitie. Test
nemozno dokonéit, ak je hladina hemoglobinu vo vzorke
mimo rozsahu (< 60 g/l).

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné pri¢iny neocakavane nizkych alebo vysokych vysledkov su popisané v nizSie uve-

denej tabulke.

Naprava

Vykonaijte novy test. Vzorka sa méze uchovavat
v odberovej pomdcke maximalne 1 minGtu.

Vykonaijte novy test. Odoberte vzorku umiestne-
nim hrotu odberovej pomécky tesne pod povrch
krvi a Uplne napliite kapilarnu ¢ast. Skontrolujte,
¢i je odberova pomocka Uplne naplnena a v kapi-
larnej Casti nie st vzduchové bubliny. Uistite sa,
Ze na plastovom rame odberovej pomdcky nie je
krv a vzorka bola odobrana tesne pod povrchom
krvi. Odberovi pomdcku neutierajte.

Vykonajte novy test. Na prenos vzorky do kyvety
pouzivajte odberovli pomdcku QuikRead go
Sample Collector 1 pl. Nepouzivajte pipetu ani
ziadnu inu vzorkovaciu pomdcku.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky
reagencie su z rovnakej Sarze sUpravy.

Vykonaijte novy test. Uistite sa, ze reagencie su
skladované v stlade s navodom na pouzitie.

Vykonaijte novy test. Nedotykajte sa priehladnych
pléch v dolnej Casti kyvety.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vzorka nie je

Problém Mozna pric¢ina
Vzorka bola v
odberovej pomdcke
vzorky prili§ dlho.
Prili$ velky alebo
prili§ maly objem
vzorky.

Neocaka-

vane

nizky alebo

vysoky

vysledok. Pouzitie nespravnej
odberovej pomdcky.
Boli pouzité
komponenty
réznych Sarzi
alebo testov.
Nespravne
uchovavanie
reagencie.

Neocaka- Kyveta je

vane znecistena.

vysoky Vzorka uvolnena

vysledok. do roztoku pred

analyzou.

uvolnena z odberovej pomdcky do roztoku pred
vlozenim kyvety do pristroja.
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QuikRead go HbA1c Magyar
Kat. sz. 151058

AQuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miszerekkel valé hasznalatra.
A tovabbiakban: QuikRead go miszer.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

A QuikRead go® HbA1c egy in vitro diagnosztikai teszt, amely a glikalt hemoglobin (HbA1c)
kvantitativ . mérésére szolgal ujjbegyszurasos kapillaris vérbdl vagy véralvadasgatolt
(EDTA-s vagy heparinos) vénas teljes vérmintabol. A teszt végrehajtasa a QuikRead go®
rendszerhez tartozé miszerrel torténik. A vizsgalat képzett egészséguigyi szakemberek al-
tali, klinikai laboratériumi vagy betegkdzeli laboratériumi diagnosztikai (NPT) hasznalatra
szolgal. A vizsgalat felhasznalhato a cukorbetegségben szenvedd betegek vércukorszintjé-
nek hosszu tavi monitorozasa soran, segitségként a cukorbetegség diagnosztizalasaban
és a cukorbetegség kialakulasi kockazatanak kitett betegek azonositasaban. Kizarolag in
vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2 Osszefoglalas és a teszt ismertetése

A hemoglobin (Hb) a vorésvérsejtekben talalhato vastartalmu fehérje. A Hb legelterjedtebb
véltozata felnétteknél a HbA, amely a teljes Hb tébb mint 95%-at teszi ki. A HbA glikacidja
egy kétlépéses folyamat, amelynek soran a gliikéz kémiailag kétédik a hemoglobin bé-
ta-lancanak N-termindlis végéhez'. Ez a folyamat minden vérésvérsejtben megtorténik. A
HbA1c relativ mennyisége a vér gliikdzszintjével egyitt ndvekszik a vorosvérsejtek élet-
tartama alatt (2-3 hénap)?®. Ennek eredményeként a HbA1c koncentraciéja megemelkedik
azoknal az egyéneknél, akiknek kronikusan magas a vércukorszintje, vagyis cukorbetegek.
A HbA1c a cukorbetegek hosszu tavu glikémias allapotat jelzi, mig a vércukorszint a napi
valtozasokat tiikrozi. A HbA1c-koncentracio kvantitativ mérése a cukorbetegség-kezelés
allapotanak becslésére létrehozott modszer®. AHbA1c a cukorbetegség diagnosztizalasa-
nak elésegitésére is felhasznalhato’.

3 Ateszt alapelve

A QuikRead go HbA1c egy agglutinaciés reakcion alapuld immunturbidimetrias teszt. A
vérmintat a latexrészecskéket tartalmazé hemolizalé oldatot tartalmazo kivettaba kell he-
lyezni. A felszabadult hemoglobin a latexrészecskékhez kétédik. Egy masodik, HbA1c-elle-
nanyagokat tartalmazé reagens hozzaadasa agglutinacios reakciét valt ki a latexhez kotott
HbA1c-vel egyltt. A hemoglobin és a HbA1c ugyanolyan aranyban kétédik a részecskék-
hez, mint amilyen aranyban a vérben megtalalhatok.

A turbiditas valtozasanak mérése fotometridasan torténik. A turbiditas igy aranyos a latexhez
kotott HbA1c-molekuldak mennyiségével, valamint a HbA1c aranyaval az 6sszes hemog-
lobinban. A teszt kalibralasi adatai a kiivetta vonalkédos cimkéjén talalhatdk, amelyeket a
QuikRead go miiszer automatikusan leolvas a teszt megkezdése el6tt.

A vizsgalat HbA1c mérési tartomanya 20—140 mmol/mol.

4 Reagensek

Tartalom
= " QuikRead go® HbA1c
Ossze’tevo Szimboélum Kat. sz. 151058
neve és eredete 25 teszt
QuikRead go HbA1c
reagenskupakok [REAG]CPS] 25
Elére feltoltstt kiivettak 25x0,9 ml
QuikRead go Sample Collector 1yl 25
(mintagyUijté eszkoz)

Hasznalati utasitas

A reagenskupakok metil-klér-izotiazolinont és metil-izotiazolinont tartalmaznak, lasd az 5.
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim( fejezetben.

Tarolas

A készlet Felnyitas Eg:y“as :I‘:s';'ty“as zg:‘ty"as
alkotorésze utén, 2..8°C-on | 48" 950c.on  |2...8°C-on | 18...25°C-on
Reagenskupakok 6 honap 2 hénap A készlet

Elére feltoltott 6 honap 2 hénap 'f;fri:; 2honap
kiivettak Tasakbdl kivett, elére feltoltott umaig

féliatasakban kivetta: 1 6ra

Tarolas 2...25°C-on a QuikRead go Sample Collector 1ul csomag
lejarati idépontjaig
Jegyezze fel a féliatasak kinyitasanak datumat a kiivettadllvanyra.

Mintagy(jté eszkdz

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei
Hagyja, hogy a reagensek szobahémérsékletre melegedjenek.

A reagens mindségromlasa
Ne hasznaljon olyan kiivettakat, amelyekben szennyez&dés lathatd az oldatban. Az oldat-
nak tejszerlinek és homogénnek kell lennie.



5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi informaciok

o Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

o A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon, ne egyen,
és ne igyon.

e Abetegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka soran viseljen megfelelé védéru-
hazatot és egyszer hasznalatos gumikeszty(t. A teszt elvégzése utan alaposan mosson
kezet.

o Ugyeljen arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bér-
rel vald érintkezés esetén azonnal dblitse le az érintett helyet nagy mennyiségii szap-
pannal és vizzel.

o A kupakok belsejében lévé liofilizalt reagens 0,0064% 5-klor-2-metil-4-
izotiazolin-3-on [EINECS szam: 247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EI-
NECS szam: 220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza (Bérszenz. 1, Vizi,
krénikus 3). Allergids bérreakciot valthat ki (H317). Artalmas a vizi él6vi-
lagra, hosszan tarté karosodast okoz (H412). Kerlilje a g6zok belélegzését
(P261). Kerlilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valé kijutasat (P273). Vé-
dokesztyl/véddruha hasznalata kételez6 (P280). Bérirritacio vagy kilitések megjelenése
esetén: orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és
ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni (P362+P364). A tartalom elhelyezése hulladékként: az
orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen (P501).

o A feloldott és a folyékony reagensek < 0,0015% 5-kl6r-2-metil-4-izotiazolin-3-on [El-
NECS szam: 247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1) ke-
veréke tartalmazza, ami nem minésiil karos koncentraciénak.

e Likvidalas: Lasd 15. fejezet.

Figyelem

Analitikai ajanlasok

e Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltiintetett felnasznalhatésagi idé lejar-
ta utan.

o Afelbontott reagenseket ne haszndlja a reagens stabilitasi idészakanak letelte utan.

Ne fagyassza le a QuikRead go HbA1c készletet.

o A QuikRead go HbA1c készlet kizarélag a QuikRead go készlilékkel valé hasznalatra
szolgal.

o Ne keverje az eltérd gyartasi tételszamu vagy eltérd tesztekbél szarmazo dsszetevéket.
Az 0sszetevok egyszer hasznalatosak; soha ne hasznaljon Ujra olyan dsszetevét, ame-
lyet mér hasznalt egy teszthez.

e A készlet els6 megnyitasakor Ugyeljen arra, hogy a kiivettakat védé féliatasak ép le-
gyen. Ha a csomagolas sérillt, akkor a benne Iévé kiivettakat nem ajanlatos felhasznal-
ni. Tovabba az egyes kivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a kivetta
egyedi zarofdliaja sértetlen.

o Ne érjen az atlatszo, sima felliletekhez a kivetta alsé részén (ez az optikai rész).
Az ujjlenyomatot tartalmazé kivettakat dobja ki.

e AQuikRead go HbA1c Reagent Caps ibolya szinkdddal vannak ellatva, hogy megkulon-
boztethet6k legyenek mas QuikRead analitektél. A QuikRead go Sample Collector 1pl
ibolyaszini mlianyag kerettel rendelkezik. Ne hasznaljon t6rétt mintagy(ijté eszkézoket.

e Ovja a nedvességtdl a QuikRead go HbA1c reagenst tartalmazé kupakokat. A szliksé-
ges mennyiségl reagenst tartalmazoé kupak elévétele utan azonnal zarja le az alumini-
umtartalyt. Ne hasznalja a reagenskupakokat, ha azokat nem az utasitasoknak megfe-
leléen taroltak.

o Ne frocskoljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.

o Ne végezzen HbA1c-tesztet ferde fellleten.

6 Mintavétel és a minta el6készitése

A minta tipusa, levétele és térfogata

A készletben (katalogusszam: 151058) talalhaté QuikRead go Sample Collector 1pl (ka-
talégusszam: 154457) a minta kiivettdba helyezéséhez sziikséges. A mintagydijté eszkdz
kapillaris része EDTA-bevonattal van ellatva, és a megjelenése az EDTA kristalyosodasatdl
fuggden eltéré lehet.

Minta
Minta tipusa |térfo- |Mintavétel
gata
Uii s Szurja meg vérvételi landzsaval a tiszta és szaraz ujjbegyet.
jjbegyszura- Tordle | 156 V& t e 4sodik vé b&l Szivi
sos kapillaris | 1yl ordlje le az els6 vércseppet, és a masodik vércseppbdl szivjon
vér fel 1 pl vért a mintagydijté eszkdz EDTA-val bevont kapillaris
részébe.
Hasznaljon Li-heparint, K2-EDTA-t vagy K3-EDTA-t tartalmazo
Alvadasgatolt 1l csébe gydjtétt vénas vérmintat. A csdvet tébbszér megforditva
teljes vér H keverje dssze a teljes vért, és vegyen le beldle 1 pl-t a minta-

gylijté eszkodzzel.

A minta higitasa
Ne higitsa a mintakat.

A minta tarolasa

Minta tipusa Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas
Legfeljebb 1 percig a
mintagy(ijté eszkdzben.
2...8°C-on 3 napig. Ne
hasznaljon hemolizalt mintakat.
18...25°C-on legfeljebb 5 percig
Kuvettaban lévé minta a mintagy(ijté eszkdzben, a zart | Nem tarolhato
kupakkal ellatott kiivettan belil.

Ujjbegyszurasos kapillaris vér Nem tarolhatd

Alvadasgatolt teljes vér Nem tarolhaté

Tesztelés el6tt szobahémérsékletre (18...25°C) kell temperalni a mintakat.

7 Mérési eljaras
Nem mellékelt sziikséges eszk6zok

A kdvetkezd anyagok sziikségesek a teszt elvégzéséhez, de nem képezik a készlet részét,
kulén kaphatok. A mellékelt eszkdzok a 4. ,Reagensek” fejezetben vannak felsorolva.

Anyag/targy Kat. szam | Tovabbi informaciok
QuikRead go® Instrument 8.1.1 135867
vagy Ujabb verziéju szoftverrel A QuikRead go miiszerek

oA
QuikRead go® Sample Collector 1ul | 154457 -
QuikRead go® HbA1c Control Set 154520 Javasolt a mindség-ellenérzéshez
Vérvételi landzsak - -

egyenértékli miiszerek



Vizsgalati eljaras

Avizsgalat inditasa el6tt olvassa el, és kévesse a QuikRead go késziilék és a QuikRead go
HbA1c teszt hasznalati utasitasat. Nyissa fel a kiivettatarto allvany védéfoliajat, és jegyezze
fel a felnyitas datumat a kiivettatart6 allvanyra.

Mintavétel (1-6. abra)

A QuikRead go Sample Collector 1ul a minta elére feltdltott kivettaba helyezéséhez szik-
séges. A QuikRead go HbA1c készlet 25 darab mintagy(ijtd eszkozt tartalmaz (QuikRead
go Sample Collector 1pl).

1. Atesztet a kiivetta felnyitasatdl szamitott 1 éran beliil el kell végezni.

2. Nyissa ki a mintagy(jt6 eszkdzoket tartalmazé dobozt annyira, hogy ki tudjon beldle
venni egy mintagy(ijté eszkozt. A csomagolasban évé helykitdlté anyagot el lehet dobni.
Tartsa a mintagy(ijté eszkézt majdnem vizszintesen, és vegyen mintat ugy, hogy a he-
gyét kdzvetlenil a vércsepp felszine ala helyezi. Toltse meg teljesen a mintagydijté esz-
koz kapillaris részét.

Ellenérizze, hogy a kapillaris rész teliesen megtelt-e. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs
légbuborék a kapillaris részben. Ne tordlje meg a mintagyjté eszkdzt. Ha a mintagydijté
eszkdzon tul sok minta van, dobja ki a mintagydijté eszkozt, és vegyen Gj mintat egy uj
mintagyjté eszkdzzel.

1 percen bellil helyezze a mintagy(ijté eszkdzt a klivettaba. A mintagyijté eszk6z nem
érintkezik a klvettaban Iévé oldattal. A mintagy(ijté eszkdz a klvettdban marad a vizs-
galat teljes folyamata soran.

Zarja le szorosan a kivettat a HbA1c reagenskupakkal. Ne nyomja le a reagenskupak
lila szin(, belsé részét. 5 percen bellil végezze el a tesztet. A kiivettat tartsa fligg6leges
helyzetben, és kerilje el a razasat.

Ld
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Jegyezze meg! Mintavételi cs6é hasznalata esetén ajanlott a csévet enyhén megdonteni
és a mintat kdzvetlenil a cs6bdl felszivni a mintagyijté eszkézzel. Ne torélje meg a min-
tagyijté eszkozt.

A minta mérése (7-9. abra)

Atesztet a QuikRead go miiszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati utmutatét a mi-
szer hasznalati utasitasaban tallja. A teszt soran a kijelz6 vezeti Ont végig a folyamaton.
7. AQuikRead go miszer kijelzéjén vélassza a Mérés / Minta mérése lehetéséget. Szik-
ség esetén adja meg a felhasznaléi azonositét és a betegazonositot.

Helyezze bele a kiivettat a miiszerbe ugy, hogy a vonalkéd On felé nézzen, a 8. abran
lathaté modon. A miiszer érzékeli a minta tipusat. A kijelz6n kovetheti, hogyan halad a
mérés.

Az eredmény megjelenik a kijelz6n és a mérés befejeztével a kivetta automatikusan
felemelkedik.

[
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A minéség-ellenérzéshez

Lasd az egyes kontrollkészletekhez mellékelt hasznalati utasitasokat. A kontrolimintakat a
betegmintakkal megegyezé médon elemezze de a QuikRead go miiszer kijelzéjén a Min6-
ség-ellendrzés lehetéséget valassza. Az eredmények egy kiilén, a minéség-ellendrzési
eredményekre szolgalo célfajlban keriilnek tarolasra.

8 Minéség-ellendrzés

A minéség-ellenérzéshez haszndlja a QuikRead go HbA1c Control készletet (katalégusz-
szam: 154520). Javasolt a kontrollok rendszeres hasznalata.

A QuikRead go HbA1c Control készlet két, hasznalatra kész folyékony kontrollal rendelke-
zik: QuikRead go HbA1c Control és QuikRead go HbA1c Control High. A kontrollértékeket a
QuikRead go késziilékre hataroztak meg. A kontroll alkalmazasa ugyanazzal az eljarassal
torténik, mint a vénas vérminta esetén. Végezze el a tesztet a 7. ,Eljaras” cimi fejezetben
leirt médon, és a kontrollmintabdl ugyanakkora térfogatot hasznaljon, mint az ismeretlen
vérmintakbol (1 pl-t). A kontrollmintakat a QuikRead go miiszer kijelzéjén a Minéség-elle-
nérzés lehetdséget kivalasztva elemezheti.

A min6ség-ellenérzési méréseket a hatalyos orszagos vagy helyi el6irdsoknak, az akkre-
ditacios kovetelményeknek, illetve a szokasos laboratériumi mindség-ellendrzési eljarasok-
nak megfelel6en kell elvégezni.

A kontrollvizsgalat elvégzése ajanlott minden uj szallitmany és minden Uj reagenstétel ese-
tén, valamint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan.

Tovabba, kontrollvizsgalatot kell végezni minden alkalommal, amikor Uj felhasznal6t képez-
nek ki a QuikRead go rendszer hasznalatara.

9 Az eredmények értékelése

A HbA1c-eredményt nem szabad a beteg kdrtérténete, klinikai vizsgalata és egyéb labora-
toriumi eredményei nélkill értelmezni.

HbA1c mértékegységek

Harom kiilénb6z6 mértékegységet hasznalnak a QuikRead go HbA1c teszt eredményeinek
jelentéséhez. Az eredmény mmol/mol HbA1c-ben (6sszhangban az IFCC referenciaeljara-
saval®?), vagy % HbA1c-ben (6sszhangban a DCCT vizsgalattal, amely NGSP-HbA1c® né-
ven is ismert), vagy eAG-ban (becsiilt atlagos vércukorszint) jelenik meg, ahol a HbA1c-ér-
ték ekvivalens glikozértékké konvertalt. Ezen HbA1c-eredmények és a becsiilt atlagos
vércukorszint (€AG) kozott linearis kapcsolatot allapitottak meg'. A beteg HbA1c-értékét
az orszagos ajanlasoknak megfelelden kell jelenteni. A QuikRead go miiszer kijelz6jén va-
lassza ki a megfelel6 egységeket: Bedllitisok — Mérési folyamat — Préba paraméterei.
Kérjik, olvassa el a miiszer hasznalati utasitasait.

NGSP = 0,0915x IFCC +2,15%
IFCC = 10,93 x NGSP - 23,5 mmol/mol
eAG (mmoll) = 1,59 x DCCT-HbA1c (%) — 2,59
eAG (mg/dl) = 28,7 x HbA1c (%) — 46,7°

Ha sziikséges, olvassa el a 16. ,Hibaelharitas” fejezetet, és végezze el Ujra a tesztet.

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

A vizsgalati eredményeket soha nem szabad énmagukban, teljes klinikai értékelés nélkdl
felhasznalni.

Olyan kériilmények koz6tt, amikor a voérosvérsejtek élettartama lerdvidiil, a HbA1c-eredmé-
nyek az alkalmazott médszertd| fiiggetlenil csokkennek. Az élettartam lerdvidilhet példaul
olyan koérilmények kdzott, mint a hemolitikus anémia vagy mas hemolitikus betegségek,
terhesség, homozigdta sarldsejtes jelleg, vashiany, vérveszteség, policitémia, stb. Ezen be-
tegeknél a HbA1c értelmezésekor 6vatosan kell eljarni.

A HbA1c teszt nem hasznalhat6 betegek diagnosztizalasara a terhesség soran, olyan bete-
gek diagnosztizalasara, akik rak elleni kemoterapiaban részesiiltek az elmult 3 hétben, akik
vératdmlesztésen estek at az elmult 3 hétben, valamint akiknél megemelkedett a magzati
hemoglobinszint, példaul a magzati hemoglobin (HPFH) drokletes perzisztencidja esetén,
vagy olyan betegeknél, akik hemoglobinopatiaban szenvednek, de a normalis a vérosvér-
sejt-turnoverjuk (pl. sarlésejtes jelleg). Gyorsan kialakulo 1-es tipusu cukorbetegség esetén
a HbA1c-értékek ndvekedése késleltetett lehet a gliikdzkoncentracié akut ndvekedéséhez



képest. llyen esetekben a HbA1c-érték nem hasznalhato fel a cukorbetegség diagnoszti-
zélasara.
A teszt nem végezhet6 el, ha a mintaban 1évé hemoglobin a mérési tartomanyon kivil esik
(< 60 gfl).

11 Varhato értékek

HbA1c-teszt Az eredmény értelmezése’

eredménye
A glikalt hemoglobin (megemelkedett vércukorszint) megndvekedett
2 48 mmol/mol értékét jelzi az elmult 3 hdnap soran. A cukorbetegség
(vagy 6,5%) diagnosztizalasara hasznalt hatarérték. Az orszagspecifikus ajanlasok

eltéréek lehetnek.

39—47 mmol/mol
(vagy 5,7-6,4%)

< 39 mmol/mol A glikalt hemoglobin normal értékét jelzi. Nem zarja ki annak
(vagy 5,7%) lehet6ségét, hogy a beteg cukorbetegségben szenved.

12 Teljesitményjellemzok

A QuikRead go HbA1c teszt teljesitményjellemz6i bizonyitottan egyenértékiiek mind a QuikRead
go Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel.

A kbzepes hiperglikémia értékei.

Pontossag és reprodukalhatésag

A pontossagi vizsgalatot a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP05-A3:2014
iranyelve szerint végezték el. A QuikRead go HbA1c Control és Control High, valamint négy
vénas, EDTA-s teljes vérminta elemzése 5 napig, napi 2 futtatassal és futtatdsonként 2 is-
mételt méréssel, 4 készlilékkel tortént. A pontossagi adatokat az 1. tablazat foglalja 6ssze. A
tobb helyszinre vonatkozé pontossagot 3 fiiggetlen NPT klinikai helyszinen hataroztak meg,
mindség-ellenérzé anyag felhasznalasaval. A két kontroll futtatasa 5 ismételt mérésben, 5
napon tortént. A tdbb helyszinre vonatkozoé pontossagi adatokat a 2. tablazat foglalja dssze.

1. tablazat. Pontossagi adatok. CV = variacids egyutthatd. N (ismétlések szama) = 80
Laboratériumon beliili

Minta (ﬁ‘:::gsgif) N Ismételhetéség pontossag
SD %CV SD %CV

Alacsony 35 80 0,7 2.1 0,9 2,6
Hatarérték 49 80 1,0 21 1,3 2,6
Kézepes 63 80 1,1 1,7 1,5 24
Magas 84 80 21 2,5 2,3 2,7
Kontroll 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9
Kontroll magas 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

2. tablazat. Tobb helyszinre vonatkozo pontossag 3 fliggetlen NPT klinikai helyszinrél.
CV = variacios egyitthaté. N (ismétlések szama) = 75

R L, Ismétel- Helyszinek Reprodukal-
Minta ﬁ:ﬁgmﬂl‘ N hetdség kozétt hatéség
( ) SD | %CV | SD | %CV | SD | %CV
Kontroll 46 75 1,4 2,9 0,5 11 1,6 34
Kontroll magas 119 75 21 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Elvégeztek egy pontossagi vizsgalatot ujjbegyszirasos mintakkal, 3 figgetlen NPT klinikai
helyszinen. A helyszinek kéz6tti pontossagot 36 beteg adataibol elemezték. Harom (3) ke-
zel6 vett ujjbegyszirasos mintat ugyanabbdl a betegbdl. Az adatokat a 3. tablazat foglalja
ossze.

3. tablazat. Az ujjbegyszurasos mintak pontossagi adatai. CV = variacios egyitthato.
N (ismétlések szama) = 9.

Minta Atlagérték (mmol/mol) CV (%)
Alacsony 35 2,3
Hatarérték 46 2,7
Kézepes 59 2,7
Magas 80 3,7

Analitikai specificitas

Analitikai specificitas Szignifikans interferenciat (= 10%)
HbA2 Nem

HbAC Igen

HbAD Nem

HbAE Nem

HbAS Nem

HbF Igen(> 7%)

Acetilalt Hb Nem

Instabil (el6re glikalt) Hb Nem



Interferencia
A koncentracié nem okozott szignifikans

linterferenciat okozé6 anyag interferenciat (< 10%)
Biotin 3,51 mg/l
Bilirubin 200 mg/I
Glukoz 109/
Intralipidek 20 g/l
Reumatoid faktor 780 000 [U/I
Albumin 150 g/l
Glikalt albumin 7,79/
C-vitamin (Aszkorbinsav) 52,5 mg/l
Acetaminophen 156 mg/l
Acetilcisztein 150 mg/l
Acetil-szalicilsav 30 mg/l
Ampicillin 75 mg/l
Cefoxitin 6600 mg/|
Ciklosporin A 1,8 mg/l
Ciklosporin C 5,0 mg/l
Doxiciklin 18 mg/l
Glyburide 0,72 mg/l
Heparin 3300 U/
Ibuprofen 219 mg/l
Levodopa 7,5 mgl/l
Metformin 12 mg/l
Metildopa 22,5 mg/l
Metronidazol 123 mgl/l
Fenilbutazon 321 mg/l
Rifampicin 48 mg/l
Szalicilsav 286 mg/l
Teofillin 60 mg/I

Mérési tartomany

A QuikRead go készilék a HbA1c-eredményeket mmol/mol-ban és/vagy szazalékokban
jeleniti meg. A kiszamitott becslilt atlagos gliikézszint (€AG) mm/mol-ban vagy %-os ered-
ményként jelenitheté meg.

HbA1c HbA1c eAG
Mértékegység mmol/mol % mmol/l
Mérési tartomany 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

13 Nyomonkovethetéség

A QuikRead go HbA1c teszt HbA1c-vizsgalatanak kalibraldsara hasznalt kalibratorok visz-
szavezethet6k az IFCC referencia mérési eljarasarad.

14 Modszerek 6sszehasonlitasa

Az 170 betegbdl szarmaz6 ujjbegyszirasos kapillaris vérmintakat és véralvadasgatolt teljes
vérmintakat a QuikRead go HbA1c mddszerrel mérték egy NPT klinikai helyszinen. A refe-
renciaértékeket HPLC-mddszerrel hataroztak meg a klinikai laboratériumban. Az 6sszeha-
sonlitd vizsgalat 6sszefoglalasa a 4. és 5. tablazatban lathato.

4. tablazat. Médszerek 6sszehasonlitasa. A QuikRead go HbA1c dsszehasonlitva egy la-
boratériumi HPLC-modszerrel.

Passing-Bablok elemzés

HPLC-médszer

Kapillaris minta Vénas vérminta

y=1,02x-1,8 y=1,02x-2,1

N= Tartomany = Korrelacios N= Tartomany = Korrelacios

170 29-130 egyltthatd 170 29-130 egyltthatd
mmol/mol r=0,990 mmol/mol r=0,990

5. tablazat: A becslilt kilénbség klinikailag szignifikans HbA1c-koncentracioknal.

Varhato érték Megdfigyelt érték Kiilonbség (%)
(mmol/mol) (mmol/mol)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15 Likvidalas

e Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi elirasoknak megfeleléen kell elvégezni.

e Minden vizsgalati mintat, mintavételi eszkdzt, kontrollanyagot, hasznalt kivettat és
kupakot kezeljen és likvidaljon potencialisan fert6z6 anyagként.

o A QuikRead go készlet kiilénb6z6 alkotéelemeiben hasznalt anyagok:

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: A készlet doboza, annak bels6 részeivel és a mintagy(ijt6 eszkéz dobozaval

egyutt

Muanyag: Kiivettak, reagenskupakok, kivettaallvany, dugattyuk, dugattyu- és kapillaris-

csoOvek, a kapillariscs6 belsejében 1évé helykitdlté anyag és a mintagyjté eszk6z dobo-

zanak helykitolté anyaga, tamponok és kivonatkészité fiolak és csovek

Uveg: Kapillarisok

Fém: Reagenskupakot tartalmazo csovek, kivettak fedele, dugattyu- és kapillariscsévek

kupakja

Tobbféle (nem hasznosithatd Ujra): Reagenskupakot tartalmazo csévek fedele, kivet-

tadllvanyt borité félia, felbontatlan kiivettak és fel nem hasznalt mintagy(ijté eszk6z6k

Amennyiben betartjak a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory Practi-

ce), valamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kdvetik a hasznalati utasitasban leirtakat,

a reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.



16 Hibaelharitas

Hibalizenetek

A QuikRead go miszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. A hi-
balizenetekkel kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a miiszer hasznalati

utasitasat.
Hibalizenet
A mérés nem engedélye-
zett. Kérjuk, ellenérizze
a reagens kupakjat.

A reagens kupak tételek
nem egyeznek.

A cimke nem olvashato.

A mérés nem engedélye-
zett. A klivetta
hémérséklete tul alacsony.
A mérés nem engedélye-
zett. A klvetta
hémérséklete tul magas.

Teszt megszakitva.
Hémérséklet hiba.

Teszt megszakitva.
Reagens hiba.

Nincs eredmény.
Minta hiba.

Megoldas

Ellendrizze, le van-e zarva a kiivetta a reagenst
tartalmazo kupakkal és nincs-e benyomva a kupak
vilagoslila szin{ része.

Dobja el a tesztet. Végezzen Uj tesztet Uj komponensekkel.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes reagens ugyanabbol
a készletbél szarmazik.

Ellendrizze a kupakot tartalmazé csénél, hogy a kupak
ugyanabbdl a készletbdl szarmazik, mint a kiivetta. Ha

a kupak és a kiivetta ugyanabbdl a tételbdl szarmazik,

és a mintagyjt6 eszkdz nem volt 5 percnél tovabb a
kiivettaban, akkor folytathatja a mérést. Ha a tételek nem
azonosak, torolje a mérést, dobja ki a tesztet, és végezzen
el egy Uj tesztet. Ugyeljen arra, hogy minden reagens
azonos tételszamu készletbdl szarmazzon.

Hagyja a kiivettat szobahdmérsékletre (18...25°C) felmele-
gedni. Végezzen el egy Uj tesztet Uj alkotéelemekkel.

Hagyja a kiivettat szobahdmérsékletre (18...25°C) lehlni.
Végezzen el egy Uj tesztet U] alkotdelemekkel.

Végezzen (j mérést. Probléma adddott a reakcid
hémérsékletével.

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a reagensekkel.
Ha ez a hibalizenet Ujra megjelenik, gyéz6djon meg arrol,
hogy a HbA1c-reagenst tartalmazo kupakokat nem érte
nedvesség. Gy6z4djon meg arrdl is, hogy a reagenskupa-
kokat tartalmazo cs6 megfeleléen le van zarva.

Végezzen (j mérést. Probléma adddott a mintaval. Ugyel-
jen arra, hogy a teszt elvégzése az utasitasoknak megfe-
leléen torténjen. A teszt nem végezhetd el, ha a mintdban
1évé hemoglobin a tartomanyon kiviil esik (< 60 g/l).

Varatlanul alacsony vagy magas eredmények
A varatlanul alacsony vagy magas eredmények lehetséges okait az alabbi tablazat ismerteti.

Probléma Lehetséges ok
A minta tal
hosszu ideig volt a
mintagyjté
eszkdzben.
Tul nagy vagy
tul kicsi a minta
térfogata.
Varatlan
alacsony
vagy magas
eredmény.
Nem megfeleld
mintagy(jté eszkdz
hasznélata.
Az elemzés el6tt az
oldatba kerdilt minta.
Areagens
tarolasa helytelen.
Piszkos a kiivetta.
Varatlan
magas o
eredmény. Az elemzés elétt az

oldatba ker(lt minta.

Megoldas

Végezzen Uj mérést. A minta legfeljebb 1 percig
tarolhaté a mintagyijté eszkézben.

Végezzen Uj mérést. Ugy vegye le a mintat, hogy
a mintagy(jté eszkdz hegyét a kzvetlenil a
vércsepp felszine ala helyezi, és telijesen megtolti
a kapillaris részt. Ellenérizze, hogy a mintagy(ijté
eszkdz teljesen megtelt, és nincs légbuborék a
kapillaris részben. Gyézédjon meg arrél, hogy
nincs vér a mintagy(jté eszk6z miianyag keretén,
és a mintat kozvetlenll a vércsepp felszine aldl
vette. Ne t6rolje meg a mintagydijté eszkozt.

Végezzen (j mérést. Hasznaljon QuikRead

go Sample Collector 1pl-t a minta kiivettaba
helyezéséhez. Ne hasznaljon pipettat vagy mas
mintavételi késziiléket.

Végezzen Uj mérést. Gy6zédjon meg arrdl, hogy
a minta nem ker(lt a mintagydijté eszkdzbdl az
oldatba, miel6tt a klivettat a készllékbe helyezi.

Végezzen (j mérést. Ellendrizze, hogy a
reagensek tarolasa megfeleljen a hasznalati
Utasitasoknak.

Végezzen Uj mérést. Ne érintse az atlatszd, sima
fellleteket a kuvetta alsé részén.

Végezzen Uj mérést. Gy6z6djon meg arrol, hogy
a minta nem kerdlt a mintagy(ijté eszkézbdl az
oldatba, miel6tt a kiivettat a késziilékbe helyezi.
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QuikRead go® HbA1c Polski
Nr kat. 151058

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej
cze$ci nazywany instrumentem QuikRead go.

1 Przeznaczenie

QuikRead go® HbA1c to test przeznaczony do diagnostyki in vitro do ilosciowego pomiaru
hemoglobiny glikowanej (HbA1c) z krwi kapilarnej pobranej z palca lub prébki peinej krwi
zylnej pobranej do probéwki z antykoagulantem (EDTA lub heparyna). Test jest wykonywany
za pomocg instrumentu nalezacego do systemu QuikRead go® system. Test ten jest prze-
znaczony do stosowania przez przeszkolony personel medyczny w laboratoriach klinicznych
i do badan przytézkowych. Test moze by¢ stosowany do dtugoterminowej kontroli pozio-
mu glukozy we krwi u 0s6b chorujgcych na cukrzyce jako pomoc w rozpoznaniu cukrzycy
i identyfikacji pacjentéw z wyzszym ryzykiem rozwoju cukrzycy. Wytgcznie do stosowania w
diagnostyce in vitro.

2 Podsumowanie i opis testu

Hemoglobina (Hb) to biatko zawierajace Zelazo, obecne w erytrocytach. Najbardziej po-
wszechnym typem hemoglobiny u dorostych pacjentéw jest HbA, ktéra wynosi ponad 95%
catkowitej Hb w organizmie. Proces glikacji HbA jest dwuetapowy — glukoza przytacza sie do
N-koricowej grupy aminowej taricucha beta hemoglobiny’. Proces ten zachodzi we wszyst-
kich erytrocytach. Wzgledny poziom HbA1c wzrasta wraz ze wzrostem poziomu glukozy we
krwi podczas zycia erytrocytéw (2—3 miesigce)?®. W rezultacie stezenie HbA1c wzrasta u
0s6b z przewlektym podwyzszonym poziomem cukru we krwi, czyli u pacjentdéw z cukrzycg.
HbA1c jest wskaznikiem dtugoterminowej glikemii u pacjentéw z cukrzycg, podczas gdy
poziom glukozy we krwi odzwierciedla zmiany jej stezenia w ciggu dnia. llosciowy pomiar
stezenia HbA1c jest ustalong metodg stosowang do oceny efektow leczenia cukrzycy*®.
HbA1c mozna réwniez wykorzystywaé podczas diagnozowania cukrzycy’.

3 Zasada dziatania testu

QuikRead go HbA1 jest testem immunoturbidymetrycznym opartym na reakcji aglutynacji.
Prébke krwi dodaje sie do kuwety wypetnionej roztworem hemolizujgcym z czasteczkami
lateksu. Uwolniona hemoglobina wiaze sie z czgsteczkami lateksu. Dodanie drugiego od-
czynnika zawierajgcego przeciwciata anty-HbA1c wywotuje proces aglutynacji i powodu-
je powstanie czgsteczek lateksu optaszczonych HbA1c. Hemoglobina i HbA1c wigzg sie
z czgsteczkami w takim samym stosunku, w jakim sg obecne we krwi.

Zmiana stanu zmetnienia jest mierzona fotometrycznie. Zmetnienie jest zatem propor-
cjonalne do ilosci czgsteczek lateksu optaszczonych HbA1c oraz do poziomu HbA1c
w catkowitej hemoglobinie. Dane dotyczace kalibracji testu znajdujg si¢ na etykiecie ku-
wety z kodem kreskowym, ktéry instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed
rozpoczeciem testu.

Zakres pomiarowy HbA1c oznaczenia wynosi 20—140 mmol/mol.

4  Odczynniki

Sktad zestawu

Nazwa skladnikéw QuikRead go® HbA1c

. . Symbol Nr kat. 151058
i pochodzenie 25 testow
QuikRead go HbA1c

Wieczko z odczynnikiem [REAG[CPS] 25

Wstepnie napetnione kuwety 25x0,9ml

QuikRead go Sample Collector 1pl
(narzedzie do pobierania probek)

Instrukcja obstugi

Wieczka z odczynnikiem zawierajg metylochloroizotiazolinon i metyloizotiazolinon, patrz
czegs¢ 5 ,Ostrzezenia i $rodki bezpieczenstwa”.

25

Stabilnos¢

Otwarte w Otwarte w Zamknigte w Zamknigte w
Odczynniki temperaturze | temperaturze | temperaturze | temperaturze

2...8°C 18...25°C 2...8°C 18...25°C
Wieczka z 6 miesigce 2 miesigce
odczynnikiem

\?,gzl:gggu daty 2 miesigce

Wstepnie napetnione| 6 miesigce 2 miesigce
kuwety w torebce Pojedyncza wstepnie
foliowej napetniona kuweta: 1 godzina

Przechowywac¢ w temperaturze 2...25°C do uptywu daty
waznosci podanej na opakowaniu narzedzia do pobierania probek
QuikRead Sample Collector 1 pl

Date otwarcia torebki foliowej nalezy zaznaczy¢ na stojaku kuwety.

Narzedzie do
pobierania prébek

Przygotowanie odczynnikéw i przechowywanie

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Odczynniki nalezy doprowadzi¢ do tempera-
tury pokojowej. Wieczka z odczynnikiem HbA1c nalezy chroni¢ przed wilgocia. Po wyjeciu
wieczka z odczynnikiem aluminiowg tube nalezy natychmiast zamkna¢.

Uszkodzenie odczynnikéw
Nie uzywac¢ kuwet z ewentualnymi zanieczyszczeniami wystgpujgcymi w roztworze. Roz-
twér powinien by¢ jednorodny, o mlecznym barwieniu.



5 Ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Test przeznaczony wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e Podczas pracy z prébkami nie wolno pali¢, je$¢ ani pic.

e Do pracy z probkami pacjentéw i zestawami odczynnikéw zatéz odziez ochronng i jedno-
razowe rekawiczki. Po dokonczeniu testu doktadnie umyj rece.

o Unikaj kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skdrg natychmiast przemyj
ja duzg iloscig wody i mydta.

e Liofilizowany odczynnik wewnatrz wieczek zawiera 0,0064% mieszanina
poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 247-500-7] i
2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aqu-
atic Chronic 3). Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory (H317). Dziata
szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki (H412). -
Unika¢ wdychania par cieczy (P261). Kertiini kell az anyagnak a korny- Ostrzezenie
ezetbe valo kijutasat (P273). Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng (P280). W
przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza (P333+P313). Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed po-
nownym uzyciem (P362+P364). Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi i
lokalnymi (P501).

e Odczynniki rekonstytuowane i ptynne zawierajg < 0,0015% mieszanina poreakcyjna
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
[nr WE 220-239-6] (3:1), co nie jest uwazane za szkodliwe.

e Utylizacja: patrz czgs$¢ 15.

Zalecenia analityczne

e Nie uzywaj produktu po uptywie daty waznosci podanej na zewnetrznym opakowaniu.

e Nie przekraczaj okresu, w ktérym jest zapewniona stabilno$¢ otwartego odczynnika.

e Zestawu QuikRead go HbA1c nie wolno zamraza¢.

e Zestaw QuikRead go HbA1c jest przeznaczony wylgcznie do uzywania z urzadzeniem
QuikRead go.

o Nie mieszaj sktadnikéw o réznych numerach partii lub réznych testéw. Sktadniki sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywaj
sktadnikow, ktére juz raz zostaty uzyte.

e Podczas otwierania zestawu po raz pierwszy upewnij sig, ze wewnatrz folia ochronna,
w ktdérg zapakowane sg kuwety, nie jest uszkodzona. Jezeli folia jest uszkodzona, nie
uzywaj kuwet znajdujgcych sie w $rodku. Przed uzyciem kazdej pojedynczej kuwety
upewnij sie, czy folia ochronna nie jest uszkodzona.

e Nie dotykaj ptaskich czystych powierzchni w dolnej czesci kuwety (czesci optyczne;j).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucic.

e QuikRead go HbA1c Reagent Caps majg kolor jasnofioletowy, aby mozna je byto tatwo
odrézni¢ od innych analitéw QuikRead. Narzedzie do pobierania prébek QuikRead go
Sample Collector 1 pl ma fioletowg ramke z tworzywa sztucznego. Nie uzywaj uszko-
dzonych narzedzi do pobierania probek.

e Wieczka z odczynnikiem QuikRead go HbA1c nalezy chroni¢ przed wilgocig.

e Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem aluminiowg tube nalezy natychmiast zamkng¢. Nie
uzywaj wieczek z odczynnikiem, jesli nie byly przechowywane zgodnie z instrukcja.

e Do studzienki pomiarowej urzadzenia nie wolno wlewaé ptynu.

o Nie przeprowadzaj testu HbA1c na pochytej powierzchni.

6 Probki

Rodzaj probki, pobranie i objetosé probki
Do przenoszenia prébek do kuwety nalezy uzywac narzgdzia do pobierania prébek QuikRead
go Sample Collector 1 pl (nr kat. 154457), ktére jest dotgczone do zestawu (nr kat. 151058).
Kapilarna czg$¢ narzedzia do pobierania probek jest pokryta EDTA, a jej wyglad moze sie
rézni¢ w zaleznosci od krystalizacji EDTA.

. Obje-
R::.,dbzlfij tosc¢ Pobranie probki
P probki
Krew kapilar- Naktu¢ nakluwaczem czysty i suchy palec. Zetrze¢ pierwsza
na pobrana 1l krople i pobra¢ 1 pl krwi z drugiej kropli do pokrytej EDTA czesci
z palca kapilarnej narzedzia do pobierania prébek.
Krew petna Uzy¢ prébki krwi zylnej pobranej do probéwki zawierajgcej
2 ant pkoa u- 1l heparyne litowg, K2-EDTA lub K3-EDTA. Wymieszac¢ peing
Iantex'l 9 H krew, obracajgc kilkakrotnie probéwke dnem do goéry i pobra¢

1 pl za pomocg narzedzia do pobierania probek.

Rozcienczanie probki
Nie rozcieniczaj probek.

Przechowywanie probek

Rodzaj probki Krétkotrwate przechowywanie Dtugotrwate
przechowywanie

Krew kapilarna pobrana | W narzedziu do pobierania prébek Nie przechowywac

z palca przez maks. 1 minute.

W temp. 2...8°C przez 3 dni.
Krew petna L PR < . .
2 antykoagulantem Etlaeml::i);\i';ac prébek, ktére ulegty Nie przechowywac¢

W narzedziu do pobierania probek
wewnatrz kuwety z zamknigtym
wieczkiem w temperaturze
18...25°C przez maks. 5 minut.

Probka w kuwecie Nie przechowywac

Przed wykonaniem testu prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).



7 Procedura pomiaru

Wyposazenie wymagane, ale niedostarczane w zestawie

Ponizej podane wyposazenie jest do przeprowadzenia testu wymagane, ale nie wchodzi
w sktad zestawu - jest do nabycia oddzielnie. Wyposazenie dostarczane w zestawie jest
podane w rozdziale 4 ,Odczynniki®.

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje

QuikRead go® Instrument z
oprogramowaniem w wersji 8.1.1 lub | 135867

nowszej Instrumenty QuikRead go sg
QuikRead go Plus Instrument z instrumentami réwnowaznymi
oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub | 155375

nowszej

QuikRead go® Sample Collector 1ul | 154457 -
QuikRead go® HbA1c Control Set 154520 Do kontroli jakosci
Naktuwacze do palca - -

Procedura pomiaru

Przed rozpoczeciem pomiaréw prosze dokfadnie przeczytaé instrukcje obstugi urzadzenia
QuikRead go oraz ulotkg do testéw HbA1c. Ze stojaka z kuwetami usung¢ torebke foliowg
i zapisa¢ na stojaku date otwarcia.

Pobranie probki (patrz rys. 1-6)

Do przeniesienia probki do wstepnie wypetnionej kuwety stuzy narzedzie do pobierania

prébek QuikRead go Sample Collector 1 pl. Zestaw QuikRead go HbA1c zawiera 25 sztuk

narzedzi do pobierania probek (QuikRead go Sample Collector 1 pl).

1. Wstepnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury poko-
jowej (18...25°C). Doprowadzenie kuwety wyjetej z lodéwki (2...8°C) do temperatury po-
kojowej trwa 15 minut. Nie dotykaj przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czgs$ci
kuwety (cze$¢ optyczna). Zdejmij z kuwety folie ochronng. Uwazaj, aby nie rozla¢ ptynu.
Kondensat buforu osadzony na folii ochronnej nie ma wptywu na wyniki. Test wykonaj
w ciggu 1 godziny od otwarcia kuwety.

2. Ostroznie otworz pudetko z narzedziami do pobierania probek i wyjmij jedno narzedzie.
Wypetnienie opakowania mozna wyrzuci¢.

3. Trzymaj narzedzie do pobierania probek prawie ze pionowo i pobierz probke, umiesz-
czajgc koncoéwke tuz pod kroplg krwi. W catos$ci napetnij czes¢ kapilarng narzedzia do
pobierania prébek.

4. Upewnij sig, ze czgs$¢ kapilarna jest catkowicie napetniona i nie ma w niej pecherzykow
powietrza. Nie wycieraj narzedzia do pobierania probek. Jesli w narzedziu do pobierania
prébek znajduje sie nadmiar prébki, narzedzie wyrzu¢ i pobierz nowg prébke uzywajgc
nowego narzedzia.

5. Umies¢ narzedzie do pobierania probek w kuwecie w ciggu 1 minuty. Narzedzie nie
dotyka roztworu w kuwecie. Narzgdzie pozostaje w kuwecie przez caty czas procedury
pomiarowe;j.

6. Zamknij szczelnie kuwete wieczkiem z odczynnikiem HbA1c. Nie naciskaj na wewnetrz-
ng fioletowa czes$¢ wieczka z odczynnikiem. Test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 5 minut.
Trzymaj kuwete pionowo i nie wstrzasaj nig.

Uwaga! Jezeli probka znajduje si¢ w probéwce, zaleca sie pobranie prébki bezposrednio
z probowki. Probowke lekko nachyl i pobierz prébke tuz pod jej powierzchnig przy pomocy
narzedzia do pobierania probek. Narzedzia nie wycieraj.

Pomiar prébki (patrz rys. 7-9)

Rozpocznij test od wigczenia instrumentu QuikRead go. Petne instrukcje mozna znalez¢

w instrukcji obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.

7. Nalezy wybra¢ Pomiar | Pomiar prébki na ekranie instrumentu QuikRead go. W razie
potrzeby wprowadz identyfikator uzytkownika oraz ID pacjenta.

8. Wiozy¢ kuwete do instrumentu z kodem kreskowym skierowanym w strone uzytkowni-
ka, jak pokazano na rycinie 8. Instrument wykrywa rodzaj prébki. Ekran pokazuje postep
pomiaru.

9. Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi sie automatycznie po zakoriczeniu
pomiaru.

Pomiar materiatu kontrolnego

Przeczytaj instrukcje obstugi dostarczang z kazdym zestawem materiatu kontrolnego. Prob-
ki kontrolne nalezy przeanalizowa¢ w ten sam sposéb, co prébki uzyskane od pacjenta, lecz
na ekranie instrumentu QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki kontroli
jakosci bedg przechowywane w osobnym pliku z wynikami.

8 Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci nalezy uzy¢ zestawu QuikRead go HbA1c Control Set (nr kat. 154520).
Zalecamy regularne stosowanie kontroli. Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany, jesli chodzi
o skutecznos$¢ testu, przeczytaj rozdziat 16 ,Komunikaty o btedach” i skontaktuj sie ze spét-
ka Aidian lub lokalnym dystrybutorem.

Zestaw QuikRead go HbA1c Control Set jest wyposazony w dwie gotowe do uzytku ptynne
kontrole: QuikRead go HbA1c Control i QuikRead go HbA1c Control High. Na urzadzeniu
QuikRead go zostaty wyznaczone warto$ci kontroli. Z kontrolg nalezy pracowac¢ tak samo
jak z prébkami krwi petnej. Przeprowad? test, jak opisano w rozdziale 7 ,Procedura pomia-
ru”, uzyj tej samej objetosci probki kontrolnej jak w przypadku nieznanych prébek krwi (1
ul). Przeprowadz analize prébek kontrolnych, wybierajgc opcje ,Kontrola jakosci” na ekranie
urzadzenia QuikRead go.

Badanie kontroli jako$ci musi by¢ przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
krajowymi lub lokalnymi, bgdZz wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi laboratoryj-
nymi procedurami kontroli jakosci.

Zaleca sig przeprowadzac¢ kontrole wraz z kazdg nowg dostawg i nowg serig odczynnikéw,
jak rowniez za kazdym razem, gdy otrzymamy nieoczekiwany wynik.

Kontroli nalezy uzywa¢ przy kazdym szkoleniu nowych uzytkownikéw systemu QuikRead
go.

9 Interpretowanie wynikéw

Wynikéw HbA1c nie mozna interpretowac bez przeprowadzenia wywiadu lekarskiego, ba-
dania klinicznego i wynikéw innych badan laboratoryjnych.

Jednostki pomiaru HbA1c

Wyniki testu QuikRead go HbA1c sg podawane w trzech réznych jednostkach. Wynik zosta-
nie wyswietlony w jednostce mmol/mol HbA1c (zgodnie z procedurg referencyjng IFCC8?),
w % HbA1c (zgodnie z oznaczeniem uzytym w badaniu DCCT, znanym réwniez jako NGSP-
-HbA1c®) lub w formie eAG (szacowane $rednie stezenie glukozy we krwi), gdy wartos¢
HbA1c jest przeliczona na réwnowazng wartos¢ glukozy. Ustalono korelacje liniowg pomig-
dzy wynikami HbA1c a szacowanym srednim poziomem glukozy (eAG)'. Wyniki HbA1c pa-



cjentéw nalezy zgtaszac¢ zgodnie z krajowymi zaleceniami. Na ekranie urzadzenia QuikRead
go nalezy wybra¢ odpowiednie jednostki: Ustawienia — Cykl pomiaréw — Parametry
testu. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.

NGSP = 0,0915x IFCC + 2,15%

IFCC = 10,93 x NGSP - 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) = 1,59 x DCCT-HbA1c (%) — 2,59
eAG (mg/dl) = 28,7 x HbA1c (%) — 46,7°

W razie potrzeby przeczytaj rozdziat 16 ,Komunikaty o btedach® i powtdrz test.

10 Ograniczenia procedury pomiaru

Inna procedura przeprowadzania testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji, moze
da¢ sporne wyniki. Niektére substancje mogg zaktoci¢ wyniki badan — patrz rozdziat 12
,Charakterystyka testu”. Wyniki testu nigdy nie powinny by¢ wykorzystywane samodzielnie,
bez przeprowadzenia petnej oceny klinicznej.

W warunkach, w ktorych zywotnos¢ czerwonych krwinek ulega skroceniu, poziom HbA1c
jest obnizony niezaleznie od zastosowanej metody. Zywotno$é ulega skréceniu na przyktad
w przypadku niedokrwistosci hemolitycznej lub w przypadku innych choréb hemolitycznych,
w cigzy, niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (pacjenci homozygotyczni), niedoboru ze-
laza, utraty krwi, policytemii itp. Podczas interpretacji wynikoéw HbA1c u pacjentéw z tymi
schorzeniami wymagana jest szczegdlna uwaga.

Testu HbA1c nie nalezy stosowaé do diagnozowania pacjentek w cigzy, pacjentow, ktorzy
w ciggu ostatnich 3 tygodni przeszli chemioterapie nowotworu, pacjentéw po transfuzji krwi,
ktora odbyta sie w ciggu ostatnich 3 tygodni, pacjentéw z podwyzszonym poziomem hemo-
globiny ptodowej, np. cierpigcych na zespdt dziedzicznego utrzymywania sie hemoglobiny
ptodowej (HPFC) lub pacjentéw z hemoglobinopatig, ktérzy jednak wykazujg normalny pro-
ces odnawiania czerwonych krwinek (np. cecha niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej). W
przypadku szybko rozwijajacej sig cukrzycy typu 1 wzrost stezenia HbA1c moze by¢ opdz-
niony w poréwnaniu z ostrym wzrostem stezenia glukozy we krwi. W takich przypadkach
wartoéci HbA1c nie moga by¢ wykorzystywane do diagnozowania cukrzycy.

Testu nie mozna wykonag, jesli poziom hemoglobiny w prébce jest poza zakresem pomia-
rowym (< 60 g/l).

11 Oczekiwane wartosci

Wynik badania

HbA1c Interpretacja wyniku”

Wskazuje podwyzszony poziom hemoglobiny glikowanej
2 48 mmol/mol (podwyzszony poziom cukru we krwi) w ciggu ostatnich 3 miesiecy.
(lub 6,5%) Skrajna warto$¢ wykorzystywana podczas diagnozowania cukrzycy.

Konkretne zalecenia w poszczegélnych krajow mogg sie réznic.

39—47 mmol/mol
(lub 5,7-6,4%)

< 39 mmol/mol Wskazuje normalny poziom hemoglobiny glikowanej. Nie wyklucza
(lub 5,7%) mozliwosci, ze pacjent choruje na cukrzyce.

12 Charakterystyka efektywnosci testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelné rovnocennymi pfist-
rojum QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Wartosci dla hiperglikemii na $rednim poziomie.

Doktadnos¢ i powtarzalnos¢

Badanie doktadnosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi EP05-A3:2014 Instytutu Stan-
dardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI). Przez 5 dni na 4 urzgdzeniach przeprowa-
dzano analize kontroli QuikRead go HbA1c Control i Control High oraz czterech prébek
petnej krwi zylnej w probéwkach z EDTA — 2 serie dziennie, 2 powtdrzenia w jednej serii.
Dane dotyczace doktadnosci podano w Tabeli nr 1. Badanie doktadnosci przeprowadzono
w 3 réznych niezaleznych osrodkach klinicznych z uzyciem materiatu do kontroli jakosci.
W ciggu 5 dni poddano analizie dwie kontrole w 5 powtdrzeniach. Podsumowanie danych
otrzymanych z badania doktadnosci przeprowadzonych w réznych osrodkach jest przed-
stawione w Tabeli nr 2.

Tabela 1. Dane dot. doktadnosci. CV = wspoétczynnik zmiennosci. N (liczba powtérzen) = 80

Probka vsvra?:gslac N Powtarzainos¢ | oL
(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Niska 35 80 0,7 21 0,9 2,6
Graniczna 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6
Srednia 63 80 1,1 1,7 1,5 24
Wysoka 84 80 21 2,5 2,3 2,7
Kontrola 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9
Kontrola vysoka 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabela 2. Dane dot. doktadnos$ci z réznych niezaleznych o$rodkow klinicznych.
CV = wspotczynnik zmiennosci. N (liczba powtodrzen) = 75

Srednia Powtarzal- Miedzy Odtwarzal-
Prébka wartosé N nos¢é osrodkami nos¢
(mmol/mol) SD %CV | SD %CV | SD | %CV
Kontrola 46 75 1,4 2,9 0,5 11 1,6 34
Kontrola vysoka 119 75 21 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

W 3 niezaleznych osrodkach klinicznych przeprowadzono badanie doktadnosci probki krwi
pobranej z palca. Badanie przeprowadzono w réznych osrodkach na 36 pacjentach. Trzech
(3) pracownikéw pobrato probke z palca tego samego pacjenta. Podsumowanie danych jest
podane w Tabeli nr 3.



Tabela 3. Dane dot. dokladnosci prébek pobranych z palca.
CV = wspdtczynnik zmiennosci. N (liczba powtdrzen) = 9.

Probka Srednia wartos$é CV (%)
(mmol/mol)

Niska 35 2,3

Graniczna 46 2,7

Srednia 59 2,7

Wysoka 80 3,7

Swoistos¢ analityczna

Swoistos¢ analityczna Znaczacej interferencji (2 10%)
HbA2 Nie

HbAC Tak

HbAD Nie

HbAE Nie

HbAS Nie

HbF Tak (> 7 %)

Acetylowana Hb Nie

Labilna (wstepnie glikowana) Hb Nie

Interferencja

Nie wykryto znaczacej interferencji

Substancja interferujaca (£10%) do stezenia na poziomie

Biotyna 3,51 mg/l
Bilirubina 200 mg/!
Glukoza 10 g/l
Intralipidy 20 g/l
Czynnik reumatoidalny 780 000 1U/1
Albumina 150 g/l
Glikowana albumina 7,749/
Witamina C (Kwas askorbinowy) 52,5 mg/l
Acetaminofen 156 mg/l
Acetylocysteina 150 mg/l
Kwas acetylosalicylowy 30 mg/l
Ampicylina 75 mg/l
Cefoksytyna 6600 mg/|
Cyklosporyna A 1,8 mg/l
Cyklosporyna C 5,0 mgl/l
Doksycyklina 18 mgl/l
Gliburyd 0,72 mg/l
Heparyna 3300 U/
Ibuprofen 219 mg/l
Lewodopa 7,5 mg/l
Metformina 12 mg/l
Metylodopa 22,5 mg/l
Metronidazol 123 mg/l
Fenylobutazon 321 mg/l
Rifampicyna 48 mg/l
Kwas salicylowy 286 mg/l
Teofilina 60 mg/I

Zakres pomiarowy

Wyswietlacz urzgdzenia QuikRead go pokazuje wynik HbA1c w jednostkach mmol/mol i/lub
w procentach (%). Obliczone szacowane $rednie stezenie glukozy (eAG) mozna wyswietli¢
w jednostkach mmol/mol lub w procentach (%).

HbA1c HbA1c eAG
Jednostka mmol/mol % mmol/l
Zakres pomiarowy 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

13 Nawigzanie metody

Kalibratory uzywane do kalibracji oznaczenia HbA1c testu QuikRead go HbA1c mozna
przesledzi¢ zgodnie z referencyjng procedurg pomiaru IFCC8.

14 Poréwnanie metod

Probki krwi kapilarnej pobranej z palca i antykoagulowanej krwi petnej od 170 pacjentéw
zostaty w osrodku klinicznym poddane badaniu metodg QuikRead go HbA1c. Wartosci re-
ferencyjne okreslono w laboratorium klinicznym metodg HPLC. W Tabeli nr 4 i 5 przedsta-
wiono podsumowanie analizy korelacji.

Tabela 4. Pordwnanie metod. Poréwnanie QuikRead go HbA1c z metodg laboratoryjng
HPLC.

Analiza metoda Passing-Bablok

Metoda HPLC

Probka krwi kapilarnej Probka krwi zylnej

y=1,02x-1,8 y=1,02x-2,1

N= Zakres = Wspdiczynnik | N = Zakres = Wspétczynnik

170 29-130 korelacji 170 29-130 korelacji
mmol/mol r=0,990 mmol/mol r=0,990

Tabela 5. Szacowana réznica istotnych klinicznie stezen HbA1c.

Przewidywana wartos¢ Osiagnieta wartos¢ Réznica (%)
(mmol/mol) (mmol/mol)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6



15 Utylizacja

e Zawarto$¢ zutylizuj zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

o Z wszystkimi prébkami pacjentéw, sprzetem do pobierania probek, materiatami kontrol-
nymi, uzytymi probéwkami, wieczkami i kuwetami nalezy sie obchodzi¢ jak z materiatem
potencjalnie zakaznym i wedtug tego je zutylizowac.

Materiaty, z ktérych sg wyprodukowane poszczegoélne elementy zestawu QuikRead go:
Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zestawu wraz z elementami wewnetrznymi i pudetko z narzgdziami
do pobierania prébek

Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, stojak z kuwetami, ttoczki, tuby z ttoczkow i
kapilar, wypetnienie tuby z kapilarami oraz wypetnienie pudetka z narzedziami do pobie-
rania prébek, wymazowki oraz fiolki i probéwki do ekstrakcji

Szkio: Kapilary

Metal: Tuby do wieczek z odczynnikiem, przykrycie foliowe kuwet, wieczka do tub
z kapilarami i ttoczkami

Pozostate (nie nadajgce sie do recyklingu): Nakretki tub do wieczek z odczynnikiem, folia
ochronna do przykrycia stojaka z kuwetami, zamkniete kuwety i nieuzywane narzedzia
do pobierania prébek

16 Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedzie wyswietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione po-
nizej. Bardziej szczegoétowe informacje dotyczace komunikatéw o btedzie mozna znalezé w
instrukcji obstugi instrumentu.

Komunikaty o btedach Kroki naprawcze

Niedozwolony pomiar. Sprawdz wieczko z odczynnikiem. Sprawdz, czy kuweta
Sprawdz wieczko jest zamknieta wieczkiem z odczynnikiem a fioletowa

z odczynnikiem. czes$¢ wieczka nie jest zaci$nieta do $srodka.

Odczynniki i serie wieczek | Zlikwiduj test. Wykonaj nowy test z nowymi sktadnikami.

nie sg zgodne. Upewnij sig, ze wszystkie odczynniki sg tej same;j serii.
Sprawdz na probéwce z wieczkiem, czy wieczko pochodzi
z tego samego zestawu co kuweta. Jezeli wieczko i kuweta

Nie mozna odczyta¢ sg tej samej serii a narzgdzie do pobierania probek nie
danych na etykiecie byta w kuwecie dtuzej niz 5 minut, mozna kontynuowaé
wieczka. pomiar. Jezeli serie sig réznig, test anuluj i przeprowadz

nowy test. Upewnij sie, ze wszystkie odczynniki pochodzg
z tej samej serii zestawu.

Kuwete nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowe;j
(18...25°C). Przeprowadz nowy test uzywajac nowych
skfadnikow.

Niedozwolony pomiar. Zbyt
niska temperatura kuwety.

Niedozwolony pomiar. Kuwete nalezy schtodzi¢ do temperatury pokojowe;j
Zbyt wysoka temperatura (18...25°C). Przeprowadz nowy test uzywajac nowych
kuwety. sktadnikow.

Test anulowany. Przeprowadz nowy test. Podczas reakcji wystgpit problem
Btad temperatury. z temperatura.

Przeprowadz nowy test. Wystgpit jaki$ problem z odczynni-
kami. Jezeli komunikat o btgdzie ponownie zostanie
wyswietlony, upewnij si¢, ze wieczka z odczynnikiem
HbA1c nie zostaty narazone na dziatanie wilgoci. Sprawdz
réwniez, czy tuba na wieczka z odczynnikami jest
prawidtowo zamknieta.

Test anulowany.
Btad odczynnika.

Przeprowadz nowy test. Wystgpit problem z prébka.
Upewnij sig, ze test zostat przeprowadzony zgodnie
z instrukcjg. Testu nie mozna wykonac, jezeli ilo$¢
hemoglobiny w prébce jest poza zakresem (< 60 g/l).

Brak wyniku.
Btedna probka.

Nieoczekiwanie niskie lub wysokie wyniki
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania zbyt niskich lub zbyt wysokich wynikow.
Problem Mozliwa przyczyna | Kroki naprawcze
Prébka znajduje
sie zbyt dtugo
w narzedziu do
pobierania probek.

Przeprowadz nowy test. Probka moze sie
znajdowac¢ w narzedziu do pobierania probek
przez maks. 1 minute.

Przeprowadz nowy test. Pobierz prébke, umiesz-
czajac koncowke narzedzia do pobierania probek
tuz pod powierzchnig krwi i w cato$ci napetij
cze$¢ kapilarng. Upewnij sig, ze cze$¢ kapilarna
jest catkowicie napetniona i nie ma w niej peche-
rzykow powietrza. Upewnij sig, ze na plastikowej
ramce narzedzia nie znajduje si¢ zadna krew a

Zbyt duza lub mata
objetos¢ probeki.

Nieoczeki- . . . ;

wanie niski probka zostata pobrana tuz pod powierzchnig

Iub wysoki krwi. Narzedzia do pobierania probek nie wycieraj.

wynik. Przeprowadz nowy test. Przenies$ prébke do
Uzyto niewtasci- kuwety przy pomocy narzedzia do pobierania
wego narzedzia do | prébek QuikRead go Sample Collector 1 pl. Nie
pobierania probek. uzywaj pipety ani innego sprzetu do pobrania

probek.
Uzyto sk!gdniki roz- Przeprowadz nowy test. Upewnij sig, ze wszystkie
nych serii zestawu L A o
1ub testow odczynniki sg tej samej serii zestawu.
Niewtasciwe . Lo .
przschowywanie  [TZEPrONadE vy et Upeun s e ooy
odczynnika. .
Kuweta jest zabru- Przeprowadz nowy test. Nie dotykaj przezroczy-
i X dzona. stych powierzchni w dolnej czgsci kuwety.

Nieoczeki-

wanie wysoki | Probka zostata Przeprowadz nowy test. Przed wiozeniem kuwety

wynik wprowadzona do do urzadzenia upewnij si¢, ze probka z narzedzia
roztworu przez do pobierania prébek nie przedostata sie do

analiza. roztworu.



