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Cesky

ikRead go HbA1c

Urceno k pouziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale o znaco-
vanymi jako pfistroje QuikRead go.

1. Urcéeny ucéel pouziti

QuikRead go HbA1c je diagnosticky test in vitro ke kvantitativnimu méfeni glykovaného hemoglo-
binu (HbA1c) ze vzorku kapilarni krve odebrané z prstu nebo antikoagulované (pomoci EDTA nebo
heparinu) pIné Zilni krve. Test se provadi s vyuzitim pfistroje patficiho do systému QuikRead go .
Tento test je ur€en k pouZiti vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky v podminkach klinickych labo-
ratofi a pro testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta. Test mlze slouzit ke sledovani a
kontrole dlouhodobé hladiny glukoézy v krvi u osob s diabetes mellitus, jako pomucka pfi diagnostice
diabetu a k identifikaci pacientu 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. Nejbéznéjsi va-
riantou Hb u dospélych je HbA, ktery pokryva pfes 95 % celkového Hb. Glykace HbA je proces
sestavajici ze dvou krokd, pfi kterém se glukdza chemicky vaze na N-terminalni konec beta fetézce
hemoglobinu®. Tento proces se odehrava ve véech erytrocytech. Relativni mnozstvi HbA1c se bé-
hem Zivota erytrocytl (2—-3 mésice) zvySuje s hladinou glukézy v krvi?3. Vysledkem je naristajici
koncentrace HbA1c u osob, které maji hladinu cukru v krvi chronicky zvySenou, tedy diabetickych
pacientt. HbA1c je méfitkem dlouhodobého glykemického stavu diabetickych pacientt, zatimco
hladina glukézy v krvi predstavuje denni zmény. Kvantitativni méfeni koncentrace HbA1c je za-
vedena metoda pouzivana k odhadu stavu Ié¢by diabetu*®. HbA1c muze byt pouzivan také jako
pomoc pfi diagnostice diabetes mellitus’.

3. Princip testu

QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetricky test zalozeny na aglutinacni reakci. Vzorek krve se
pfida do kyvety obsahujici hemolyzac¢ni roztok s latexovymi ¢asticemi. Uvolnény hemoglobin se
navaze na latexové ¢astice. Pfidani druhé reagencie obsahujici protilatky proti HbA1c zahaji agluti-
naéni reakci s HbA1c navazanym na latexem. Hemoglobin a HbA1c se vaZou na ¢astice ve stejném
pomeéru, v jakém jsou pfitomny v krvi.

Zména turbidity je méfena fotometricky. Turbidita je Umérna mnozstvi molekul HbA1c navazanych
na latex a Umérna i mnozstvi HbA1c v celkovém hemoglobinu. Kalibra¢ni idaje testu jsou uvedeny
na Stitku s ¢arovym kodem kyvety a pfistroj QuikRead go si je pfed zahajenim testu nacte automa-
ticky. Rozsah méfeni HbA1c timto testem je 20-140 mmol/mol.

4. Reagencie
Obsah kitu

QuikRead go HbA1c

Nazev soucasti a ptivod Symbol Kat. &. 151058, 25 testil

QuikRead go HbA1c

vicka s reagencii 25
PredpInéné kyvety 25x0,9ml
QuikRead go Sample Collector 1pl 25

(odbérova pomcka)

Navod k pouziti
Vicka reagencie obsahuji metylchloroisothiazolin a metylisothiazolinon, viz ¢ast 5 ,Varovani a
bezpecénostni opatfeni®.

Stabilita
. . | Oteviené Neoteviené Neoteviené
R . Oteviené pii teploté | .. - Y - Y +
eagencie 2..8°C pfi teploté pfi teploté pfi teploté
18...25°C 2...8°C 18...25°C
Vicka - fer
] 6 mésice 2 mésice
reagencie Do data
6 mésice 2 mésice expirace 2 mésice
PredpInéné kyvety soupravy
v ochranné folii Jedna predplnéna kyveta: 1 hodina

Skladujte pfi teploté 2...25°C do data expirace na baleni

Odbérova pomicka 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 teploty. Vi¢-
ka s HbA1c reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzaviete
hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie
Nepouzivejte kyvety s viditelnym znecisténim v roztoku. Roztok musi byt mlé¢ny a homogenni.

5. Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

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

e P manipulaci se vzorky pacientt a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni
odév a jednorazové rukavice. Po dokonéeni testu si peclivé umyjte ruce.

o Zamezte styku s kazi a o€ima. Pfi styku s kiizi misto okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody
a mydla.

e Lyofilizovana reagencie uvnitt vicka obsahuje 0,0064 % smés : 5-chlor-2-methy-
lisothiazol-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). Mze vyvolat alergickou koZni
reakci (H317). Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky (H412). Za-
mezte vdechovani par (P261). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi (P273). L
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév (P280). Pii podrazdén kize nebo Varovani
vyrazce: Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni (P333+P313). Kontaminovany
odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte (P362+P364). Odstrarite obsah podle na-
rodnich a mistnich zakonu (P501).

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

e Pufr obsahuje syntetické polymerni mikro¢astice. V pfipadé Uniku absorbuijte rozlity pufr had-
fikem a zlikvidujte jej v souladu s narodnimi a mistnimi predpisy, aby se zabranilo uvolfiovani
syntetickych polymernich mikro¢astic do Zivotniho prostredi.

e Likvidace: viz ¢ast 15.

Analyticka bezpecnostni opatieni

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

Neprekracujte dobu, po kterou je pro oteviené reagencie zarucena stabilita.

Soupravu QuikRead go HbA1c nemrazte.

Souprava QuikRead go HbA1c je uréena vyhradné pro pouZiti v pfistroji QuikRead go.
Nemichejte komponenty z rznych Sarzi nebo riznych testu. Komponenty jsou uréeny k jed-
norazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouZzity k provedeni testu, nikdy nepouzivejte
Znovu.



6.

Pfi prvnim otevieni soupravy se presvédcte, Ze vnitfni ochranna folie, ve které jsou zabaleny
kyvety, je neposkozena. Pokud je ochranna félie poSkozena, kyvety uvnitf nepouzivejte. Kromé
toho se pfed pouzitim kazdé jednotlivé kyvety presvédcte, Ze jeji kryci folie je neposkozena.
Nedotykejte se rovnych &istych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny kyvety, na
kterych jsou otisky prst, zlikvidujte.

QuikRead go HbA1c Reagent Caps maji svétle fialovou barvu, ktera je odliSuje od ostatnich
analyti QuikRead. QuikRead go Sample Collector 1ul ma fialovy plastovy ram. Nepouzivejte
rozbité odbérové pomicky.

Vicka s reagencii pro QuikRead go HbA1c nevystavujte vihkosti. Ihned po vyjmuti pozadova-
ného poctu vicek s reagencii hlinikovou tubu uzavrete. Vicka s reagencii nepouzivejte, pokud
nebyla skladovana dle pokynu.

Nevylijte kapalinu do méfici komurky pfistroje.

Neprovadéjte test HbA1c na naklonéném povrchu.

Vzorky

Typ vzorku, odbér a objem vzorku

K ptenosu vzorku do kyvety je vyZzadovana odbérova pomucka QuikRead go Sample Collector 1 pl
(kat. €. 154457), ktera je soucasti soupravy (kat. ¢. 151058). Kapilarni ¢ast odbérové pomlicky je
pokryta EDTA, pficemz jeji vzhled se muze lisit v zavislosti na krystalizaci EDTA.

Typ vzorku Objem Odbér vzorku
vzorku

Kapilarni krev Pomoci lancety pichnéte do Cistého a suchého prstu. Otfete prvni
odebrana 1l kapku a odeberte 1 pl krve z druhé kapky do kapilarni ¢asti odbérové
z prstu pomucky pokryté EDTA.
Antikoaqu- Pouzijte vzorek Zilni krve odebrany do zkumavky obsahujici

agu- Li-heparin, K2-EDTA nebo K3-EDTA. Promichejte plnou krev
lovana plna 1ul Ll : f
Krev nékolikerym prevracenim zkumavky a odeberte 1 pl pomoci

odbérové pomucky.

Redéni vzorku
Nefedte vzorky.

Skladovani vzorku

Typ vzorku Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani
Kapilarni krev odebrana Max. 1 minutu v odbérové .
.\ Neskladujte
z prstu pomucce
P¥i teploté 2...8°C po dobu
Antikoagulovana plna krev 3 dni. Nepouzivejte hemolyzované | Neskladujte
vzorky

Pri teploté 18...25°C po dobu

Vzorek v kyveté max. 5 minut v odbérové pomucce | Neskladujte

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 materialy jsou vyZzadovany pro provedeni testu, ale nejsou soucasti kitu, jsou k dispozici
samostatné. Dodavané materialy v kitu jsou uvedeny v ¢asti 4 ,Reagencie”.

Material Kat. ¢. Dalsi informace
QuikRead go Instrument s verzi 135867
softwaru 8.1.1 nebo vy$si Pristroje QuikRead go jsou si vzajemné
QuikRead go Plus Instrument s verzi rovnocenné
cxr 155375
softwaru 2.0.0 nebo vyssi
QuikRead go Sample Collector 1ul 154457 -
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Pro kontrolu kvality

Lancety pro odbér piné krve - —

Postup méreni

Dfive nez zaénete méfeni, prectéte si pozorné navod k pouziti pfistroje QuikRead go
a testu HbA1c. Odstrarite ochrannou félii ze stojanku s kyvetami a na stojanek si poznacdte datum
otevreni.

Odbér vzorku (viz obrazky 1-6)

Odbérova pomulcka QuikRead go Sample Collector 1 pl je vyzadovana k prenosu vzorku
do predplnéné kyvety. Souprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kust odbérovych pomicek
(kaRead go Sample Collector 1 l).

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.

Opatrné oteviete krabiku s odbérovymi pomulckami a jednu odbérovou pomucku
z krabicky vyjméte. Vyplii baleni je mozné vyhodit.

Drzte odbérovou pomticku témérf horizontalné a odeberte vzorek tak, Ze umistite hrot tésné pod
povrch kapky krve. Zcela napliite kapilarni ¢ast odbérové pomucky.

Presvédcte se, Ze je kapilarni ¢ast zcela naplnéna. Ujistéte se, Ze v kapilarni ¢asti nejsou vzdu-
chové bubliny. Odbérovou pomucku neotirejte. Pokud je v odbérové pomticce prebytek vzorku,
vyhodte ji a odeberte pomoci nové odbérové pomucky novy vzorek.

Do 1 minuty vlozZte odbérovou pomticku do kyvety. Odbérova pomucka se nedotyka roztoku v
kyveté. Odbérova pomiicka zustava v kyveté po celou dobu pribéhu testovaciho méfeni.
Pevné uzaviete kyvetu pomoci vicka s reagencii HbA1c. Nepromacknéte vnitini fialovou ¢ast
vicka s reagencii. Test provedte do 5 minut. UdrZujte kyvetu ve svislé poloze a neprotfepaveite 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 pouziti pfi-
stroje. Obrazovka pristroje vas provede prub&hem testu.

7.

8.
9.

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

Vlozte kyvetu do pfistroje tak, aby ¢arovym kédem sméfovala k vam, jak je znazornéno na
obrazku 8. Pristroj rozpozna typ vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méfeni postupuje.
Vysledek se po dokonceni méfeni ukaze na obrazovce a kyveta se automaticky vysune nahoru.

Méfeni kontrolniho materialu

Prectéte si navod k pouziti dodavany s kazdou kontrolni soupravou. Méfeni kontrolnich vzorkt
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 méreni.

8.

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouzijte sadu QuikRead go HbA1c Control Set (kat. €. 154520). Doporucujeme
kontroly pouzivat pravidelné. Pokud zaznamenate jakékoli zmény funkénosti testu, nahlédnéte do
&asti 16 ,Chybova hlaseni“ a kontaktujte spolecnost Aidian nebo svého mistniho distributora.

Sada QuikRead go HbA1c Control Set obsahuje dvé tekuté kontroly pfipravené k okamzitému
pouziti: QuikRead go HbA1c Control a QuikRead go HbA1c Control High. Hodnoty kontrol byly
stanoveny pro pfistroj QuikRead go a s kontrolnim materidlem pracuijte stejné jako se vzorkem
Zilni krve. Provedte test podle navodu v ¢asti 7 ,Postup méfeni*, pouzijte stejny objem kontrolniho



vzorku jako u vzorkl neznamé krve (1 pl). Méfeni kontrolnich vzork( provedte zvolenim moznosti
Kontrola kvality na obrazovce pfistroje QuikRead go.

Méreni kontroly kvality musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi narodnimi &i mistnimi predpisy
nebo akreditaénimi pozadavky 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 QuikRead go.

9. Interpretace vysledku

Vysledky HbA1c nelze interpretovat bez zdravotni anamnézy, klinického vysetfeni a ostatnich la-
boratornich nalezu pacienta.

Jednotky méfeni HbA1c

Pro zobrazeni vysledk 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 priimérna hladina glukézy v krvi), kde je hodnota HbA1c pfevedena na ekvivalentni
hodnotu glukézy. Byl stanoven linearni vztah mezi vysledky HbA1c a odhadovanou primérnou
hladinou glukézy (eAG)"°. Hodnoty HbA1c pacientd musi byt hiaseny dle narodnich doporuceni.
Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte spravné jednotky: Nastaveni — Pribéh méreni —
Testovaci parametry. \/iz navod k pouZziti pfistroje.

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°

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

10. Omezeni postupu méreni

Jiny postup provedeni testu, nez je uveden v téchto pokynech, mlze pfinést sporné vysledky. Né-
které latky mohou s vysledky testu interferovat; nahlédnéte do &asti 12 ,Charakteristiky testu”. Vy-
sledky testu se nikdy nesmi pouzivat samostatné bez tpIného klinického zhodnoceni.

V situacich, kdy je délka Zivota erytrocytu zkracena, jsou vysledky HbA1c bez ohledu na pouzitou
metodu nizsi. Délka Zivota je zkracena napfiklad u onemocnéni, jako je hemolyticka anémie nebo
jind hemolytickd onemocnéni, v téhotenstvi, u homozygotniho znaku srpkovitych bunék, pfi nedo-
statku Zeleza, ztraté krve, polycytémii atd. Pi interpretaci vysledkt HbA1c téchto pacientu je tfeba
na to davat pozor.

Test HbA1c by nemél byt vyuzivan k diagnostice pacientek béhem téhotenstvi, pacientl s rakovi-
nou, kterym byla béhem predchozich 3 tydni podana chemoterapie, pacientt, kterym byla béhem
pfedchozich 3 tydnl podéana krevni transfuze, pacientti se zvySenym fetalnim hemoglobinem, jako
je dédicna perzistence fetalniho hemoglobinu (HPFH), nebo pacientli s hemoglobinopatii, ale s nor-
malnim obratem erytrocyt (napf. znak srpkovitych bunék). V pfipadé rychle se vyvijejiciho diabetu
typu 1 maze byt zvy$eni hodnot HbA1c opozdéno proti akutnimu nardstu koncentraci glukdzy. U
téchto stavi nemize byt hodnota HbA1c pouzita k diagnostice diabetes mellitus.

Test nelze dokoncit, pokud je mnoZstvi hemoglobinu ve vzorku mimo rozsah méfeni (< 60 g/l).

11. Ocekavané hodnoty

Vysledek testu Interpretace vysledku”

HbA1c

Naznaéuje zvySenou hodnotu glykovaného hemoglobinu (zvySena hladina
248 mmol/mol cukru v krvi) béhem predchozich 3 mésici. Mezni hodnota pouzivana k
(nebo 6,5 %) diagnostice diabetes mellitus. Doporuéeni specificka

pro jednotlivé staty se mohou lisit.
39-47 mmol/mol
(nebo 5,7-6,4 %)
< 39 mmol/mol Naznacuje normalni hodnoty glykovaného hemoglobinu. Nevylucuje
(nebo 5,7 %) moznost, Ze ma pacient diabetes.

Hodnoty pro stfedni hyperglykémii.

12. Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojim Quik-
Read go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Presnost a reprodukovatelnost

Studie presnosti byla provedena v souladu se smérnici EP05-A3:2014 institutu Clinical and Labora-
tory Standards Institute (CLSI). Kontroly QuikRead go HbA1c Control a Control High a &tyfi vzorky
piné Zilni krve s EDTA byly analyzovany pomoci 4 pfistroji béhem 5 dni se 2 cykly za den a 2
opakovanimi v cyklu. Udaje o presnosti 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 dnt. Udaje o pfesnosti na vice pracovistich jsou
shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 1. Udaje o piesnosti. CV = variaéni koeficient. N (pocet replikatti) = 80

Vaorek moinow | n | Opskovatsinost | PR Ene

(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Nizky 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Hraniéni 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6
Stfedni 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4
Vysoky 84 80 2,1 25 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 pracovit. CV =
variacni 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 11 1,6 3,4
Vysoka kontrola 119 75 21 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Studie presnosti se vzorky odebranymi z prstu byla provedena na 3 nezavislych klinickych praco-
vistich. 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 presnosti u vzorkd odebranych z prstu. CV = variaéni koeficient. N (pocet
replikatu) = 9.

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

Vysoky 80 3,7



Analyticka specificita

Analyticka specificita
HbA2

HbAC

HbAD

HbAE

HbAS

HbF

Acetylovany Hb

Labilni (preglykovany) Hb

Interference

Interferujici latky

Vyznamné interference (2 10 %)
Ne

Ano (> 7 %)
Ne
Ne

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

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

Méfici rozmezi
Pristroj QuikRead go zobrazi vysledky HbA1c v mmol/mol a/nebo procentech (%). Vypocitana od-
hadovana primérna hladina glukézy (eAG) muze 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 refe-
renéni proces méfeni IFCC8.

14. Porovnani metod

Vzorky kapilarni krve odebrané z prstu a antikoagulované piné krve od 170 pacientt byly méfeny

na klinickém pracovisti pomoci metody QuikRead go HbA1c. Referenéni hodnoty byly stanoveny
metodou HPLC v klinické laboratofi. Shrnuti korelaéni 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-18 y=1,02x-2,1

_ Rozsah = Korelaéni _ 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 (mmol/mol) | Obdrzena hodnota (mmol/mol) Rozdil (%)
42 41 -2,5
48 47 -1,9
53 52 -1,6

15. Doporuceni pro likvidaci

e Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

e VSechny vzorky pacientl, pomucky pro odbér vzorku, kontroly, pouzité zkumavky, vicka a kyvety
je nutné povazovat za potencialné infekéni material a dle toho s nimi pracovat a likvidovat je. Ne-
pouzité kyvety zlikvidujte jako nebezpeény odpad obsahuijici syntetické polymerni mikro¢astice.
Zabrarite uvolfiovani do Zivotniho prostredi.

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

Papir: Navod k pouziti

Karton: Obal soupravy véetné jeho vnitfnich ¢asti a krabicka s odbérovymi pomuackami

Plast: Kyvety, vicka s reagencii, stojan s kyvetami, pisty, tuby od pistt a kapilar, vyplii uvnitf
tuby s kapilarami a vyplii krabi¢ky s odbérovymi pomiickami, tampony a extrakéni zkumavky
a zkumavky

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vi¢ka s reagencii, kryci félie kyvet, vicka na tuby s kapilarami a pisty

Ostatni (nelze recyklovat): Uzavéry tub na vicka s reagencii, folie na zakryti stojanu s kyvetami,
neoteviené kyvety a nepouzité odbérové pomuicky

e Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, dodrzuje se provozni
hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.



16. Chybova hlaseni

Chybova hlaseni

Chybova hlaseni zobrazovana pfistrojem QuikRead go jsou vypsana nize. Podrobnéjsi informace
o chybovych hla$enich naleznete v navodu k pouZziti pfistroje.

Chybova hlaseni Naprava

Méreni zakazano. Zkontrolujte vicko reagencii. Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena
Zkontrolujte vicko vickem s reagencii a Ze svétle fialova ¢ast vicka neni stlacena
reagencii. dovnitf.

Reagencie a Sarze vicek se Zlikvidujte test. Provedte novy test s novymi komponenty.
neshoduji. Ujistéte se, Ze v8echna Cinidla 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
Nelze ¢ist popisek titku Sarze a odbérova pomucka nebyla v kyveté vice nez 5 minut,
vicka. muzete pokracovat v méfeni. Pokud nejsou $arze stejné, zruste
meéreni, zlikvidujte test a provedte test novy. Ujistéte se, ze
v8echny reagencie pochazi ze stejné Sarze soupravy.

Méreni zakazano. Teplota Nechte kyvetu ohfat na pokojovou teplotu (18...25°C). Provedte
kyvety prili§ nizka. novy test s novymi komponentami.

Méreni zakazano. Teplota Nechte kyvetu zchladit na pokojovou teplotu (18...25°C).

kyvety pfili§ vysoka. Provedte novy test s novymi komponentami.

Provedte novy test. Vyskytl se néjaky problém s teplotou

Test zrusen. Chyba teploty. reakce

Provedte novy test. Vyskytl se néjaky problém s reagenciemi.
Test zruSen. Pokud se toto chybové hlaseni objevi znovu, ujistéte se, ze
Chyba reagencie. vicka 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).

Zadny vysledek. Chybny
vzorek.

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné priciny neocekavané nizkych nebo vysokych vysledkl jsou popsany v nize uvedené tabulce.

Problém Mozna pficina Naprava

Vzorek je v odbérové | Provedte novy test. Vzorek mize byt ulozen
pomuicce pfili§ dlouho. | v odbérové pomucce max. 1 minutu.

Provedte novy test. Odeberte vzorek tak, Ze umistite

hrot odbérové pomticky tésné pod povrch krve a zcela

naplnite kapilarni ¢ast. Zkontrolujte, Ze je odbérova po-
Prilis velky nebo maly | mlcka zcela napInéna a v kapilarni ¢asti nejsou zadné
objem vzorku. vzduchové bubliny.

Ujistéte se, Ze na plastovém ramu odbérové pomucky

:‘;ﬁ;i‘?ﬁlj ne neni zadna krev a vzorek byl odebran tésné pod
vysoky povrchem krve. Odbérovou pomticku neotirejte.
vysledek. Pousiti nespravné Provedte novy test. K pfenosu vzorku do kyvety pouZijte
Il nespray odbérovou pomticku QuikRead go Sample Collector 1
odbérové pomuicky. I A .
ul. Nepouziveijte pipetu ani jiny aparat na vzorky.

Byly ;ﬂ)ouglty Iforrjponen— Provedte novy test. Ujistéte se, ze vSechny

ty z rlznych Sarzi nebo s e Emes

testil reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.

Nespravné uchovavani | Provedte novy test. Ujistéte se, Ze reagencie jsou

reagencii. skladovany v souladu s navodem k pouziti.

Kyveta je Provedte novy test. Nedotykejte se priihlednych
Neodekavané | znecisténa. ploch v dolni ¢asti kyvety.
vysoky ’ g M Sani ot
vysledek. Vzorek uvolnény do Provedte novy test. Pfed vlozenim kyvety do pfistroje se:

ujistéte, Ze vzorek neni uvolnény

roztoku pred analyzou. z odbérové pomticky do roztoku.

QuikRead go HbA1c Kat.

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

1. Urceny ucel pouzitia

QuikRead go HbA1c je in vitro diagnosticky test na kvantitativne meranie glykovaného hemoglobi-
nu (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 ur€eny na pouzitie vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi v podmienkach klinického labora-
téria 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 pouZzitie in vitro.

2. Zhrnutie a vysvetlenie testu

Hemoglobin (Hb) je protein obsahujuci Zelezo nachadzajuci sa v erytrocytoch. Najzastupenejsim
variantom Hb u dospelych je HbA, ktory pokryva viac ako 95 % celkového Hb. Glykacia HbA je
dvojkrokovy proces, pri ktorom sa glukéza chemicky viaZze na N-termindlny koniec beta retazca
hemoglobinu’. Tento proces prebieha vo vietkych erytrocytoch. Relativne mnozstvo HbA1c sa zvy-
Suje s hladinami glukézy v krvi pocas Zivotnosti erytrocytov (2-3 mesiace)?®. Vysledkom toho kon-
centracia HbA1c narasta u osob, ktoré maju chronicky zvySené hladiny glukézy v krvi, to znamena u
diabetickych pacientov. HbA1c je ukazovatefom dlhodobého stavu glykémie u diabetickych pacien-
tov, pricom hladiny glukézy v krvi reprezentuji denné variacie. Kvantitativne meranie koncentracie
HbA1c je zavedenou metédou pouzivanou na odhadovanie stavu liecby diabetu**. HbA1c sa tiez
moze pouzit ako pomocka pri diagnostike diabetes mellitus?.

3. Princip testu

QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetricky test zalozeny na aglutinacnej reakcii. Vzorka krvi sa
prida do kyvety obsahujucej hemolyzaény roztok s latexovymi ¢asticami. Uvolneny hemoglobin sa
viaZze na latexové cCastice. Pridanie druhej reagencie obsahujucej protilatky anti-HbA1c indukuje
aglutinacnu reakciu spolu s HbA1c viazanym na latexové ¢astice. Hemoglobin a HbA1c sa viazu na
Castice v rovhakom pomere, v akom su pritomné v krvi.

Zmena turbidity sa meria fotometricky. Turbidita je teda tmerna mnozstvu molekul HbA1c navia-
zanych na latex a Umerna i mnozstvu HbA1c v celkovom hemoglobine. Kalibraéné tdaje testu sa
nachadzaju na $titku s iarovym kédom kyvety, ktory pristroj QuikRead go automaticky nacita pred
zaciatkom testu.

Rozmedzie merania testu HbA1c je 20-140 mmol/mol.
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4. Reagencie
Obsah stpravy

QuikRead go HbA1c

Nazov sucasti a povod Symbol Kat. &. 151058, 25 testov

QuikRead go HbA1c

viecka s reagenciou [REAG[CPS] 25
Predplnené kyvety CUVET 25x0,9 ml

QuikRead go Sample Collector 1pl

(odberova pomécka) 25

Navod na pouzitie
Viecka s reagenciou obsahuju metylchlérizotiazolindn a metylizotiazolindn. Pozrite si ¢ast 5
,Varovania a bezpec¢nostné opatrenia“.

Stabilita
Reagencie Otvorené pri teplote | Otvorené Neotvorené | Neotvorené
2...8°C pri teplote pri teplote pri teplote
18...25°C 2...8°C 18...25°C
Viecka s 6 mesiace 2 mesiace Do datumu
reagenciou exspiracie
Predol ¢ lyvet 6 mesiace 2 mesiace uvedeného na| 2 mesiace
redplnené kyvety vo Y
féliov%m obalé Y ?irgg_?]t:tné predplnena kyveta: suprave
i

Uchovavaijte pri teplote 2...25°C do datumu exspiracie balenia

Odberova pomdcka QuikRead go Sample Collector 1 pl.

Poznacte si datum otvorenia féliového obalu na stojane s kyvetami.

Priprava reagencii a podmienky skladovania

VSetky reagencie su pripravené na pouzitie. Nechajte reagencie dosiahnut izbovu teplotu. Viecka
s reagenciou testu QuikRead go HbA1c chrarite pred vihkostou. Uzatvorte hlinikovu tubu ihned po
vynati vie¢ka s reagenciou.

Poskodenie reagencie
Nepouzivajte kyvety s viditelnym znecistenim v roztoku. Roztok musi byt mlieény a homogénny.

5. Varovania a bezpe€nostné opatrenia

Varovania a bezpeénostné opatrenia

e |ba na diagnostické pouzitie in vitro.

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

e Pri manipulacii so vzorkami pacientov a reagenciami v slprave pouzivajte vhodny ochranny
osobny odev a jednorazové rukavice. Po dokonceni testu si starostlivo umyte ruky.

e Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZou a o¢ami. Ak dbjde ku kontaktu s koZou, postihnuté
miesto ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.

e Lyofilizovana reagencia vnutri vieGok obsahuje 0,0064 % 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) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Moéze
vyvolat alergickl koznu reakciu (H317). Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodo-
bymi G¢inkami (H412). Zabrarite vdychovaniu par (P261). Zabrarite uvolneniu do
Zivotného prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak Pozor
sa prejavi podr‘azdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouzitim vyper-
te (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-chlor-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 $kodlivi.

e Pufor obsahuje syntetické polymérne mikrocastice. V pripade rozliatia absorbujte rozliaty pufor
handri¢kou a zlikvidujte ho podfa narodnych a miestnych predpisov, aby sa zabranilo uvolfiova-
niu syntetickych polymérnych mikro¢astic do Zivotného prostredia.

e Likvidacia: pozri kapitolu 15.

Analytické bezpecnostné opatrenia

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

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

Supravu QuikRead go HbA1c nezmrazujte.

Suprava QuikRead go HbA1c je urena vyluéne na pouzitie s pristrojom QuikRead go.

Nemiesajte komponenty s réznym ¢islom Sarze alebo z réznych testov. Komponenty su jedno-

razové. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte znovu.

e Pri prvom otvoreni supravy sa presvedcte, Zze vnutorna ochranna fdlia, v ktorej st zabalené
kyvety je neposkodena. Ak je ochranna félia poSkodena, kyvety vo vnutri nepouzivajte. Pred
pouzitim kazdej jednotlivej kyvety sa presvedcte, Ze jej krycia folia je neposkodena.

o Nedotykajte sa priehladného rovného povrchu na spodnej Casti kyvety (opticka ¢ast). 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 1pl ma fialovy plastovy ram.
Odberové pomdcky nepouzivaijte, ak st rozbité.

e Viecka s QuikRead go HbA1c reagenciou nevystavuijte vihkosti. lhned po vybrati viecka s rea-
genciou starostlivo uzatvorte hlinikovu tubu. Vie€ka s reagenciou nepouzivajte, ak sa neskla-
dovali podla navodu na pouzitie.

o Nevylejte kvapalinu do meracej komorky pristroja.

e Test HbA1c nevykonavajte na naklonenom povrchu.

6. Vzorky

Typ vzorky, odber a objem vzorky

Odberova pomocka QuikRead go Sample Collector 1 pl (kat. 6. 154457) obsiahnuta v stiprave (kat.
¢. 151058) sa vyzaduje na prenos vzorky do kyvety. Kapilarna ¢ast odberovej pomocky je pokryta
EDTA a jej vzhlad sa moze lisit v zavislosti od krystalizacie EDTA.

Objem

Typ vzorky vzorky Odber vzorky
Kapilarna krv Pomocou lancety pichnite do Cistého suchého prsta. Utrite prvi
odobrata 1l kvapku a z druhej kvapky odoberte 1 pl krvi do kapilarnej Casti
z prsta odberovej pomocky pokrytej EDTA.

Pouzite vzorku Zilovej krvi odobratt do skimavky obsahujucej
Antikoagulo- m Li-heparin, K2-EDTA alebo K3-EDTA. Premiesajte pInu krv

vana plna krv niekolkonasobnym prevratenim skimavky a odberovou poméckou

odoberte 1 pl.

Riedenie vzorky
Vzorky neriedte.
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Vysvétlivky symbolii ¢ Vysvetlivky symbolov

Cesky Slovensky
Diagnosticky zdravotnicky Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro prostriedok in vitro
ol Prostfedek pro vySetfeni v R . ,
gﬂ blizkosti pacienta nebo pfimo ;gmr?::t?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 pomucka Odberova pomacka
EDTA Kyselina Kyselina
ethylendiamintetraoctova etyléndiamintetraoctova
Pavod: my$ Pévod: my$
Obsahuje reakéni smés : Obsahuje reakéna zmes
5-chlor-2-methylisothiazol- zloZena z tychto latok: 5-chlor-
CONT|MCI/MI 3(2H)-on [¢islo ES 247-500-7] 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €.
2-methylisothiazol-3(2H)-on 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotia-
[Cislo ES 220-239-6] (3:1) zol-3-6n [ES &. 220-239-6] (3:1)
Autorizovany zastupce ve Autorizovany zastupca vo
E Svycarsku Svaijciarsku
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Skladovanie vzoriek

Typ vzorky Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie
Maximalne1 minatu

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

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

Vzorka v kyvete 5 minut v odberovej pomdcke Neskladujte

v kyvete so zatvorenym vieckom.
Pred testovanim vzorky temperujte na izbovu teplotu (18...25°C).

7. Postup merania

Material vyzadovany, ale nedodavany v stuprave

Nasledujuci material je vyzadovany, nie je dodavany v stprave ale samostatne. Dodavané materi-
aly su uvedené v Casti 4, Reagencie".

Material Kat. &. Dalsie informacie
QuikRead go Instrument so softvérovou 135867
verziou 8.1.1 alebo novSou Pristroje QuikRead go su ekvivalentné
QuikRead go Plus Instrument so pristroje
. ; < 155375
softvérovou verziou 2.0.0 alebo 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 postupujte podla navodu na pouZitie pristroja
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. Stprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kusov odberovych pomdcok (QuikRead

go Sample Collector 1 pl).

1. Predplnené kyvety musia byt pred pouZzitim vytemperované na izbovu teplotu (18...25°C). Vy-
temperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesiahajte na
Gisté plochy v spodnej Gasti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryciu féliu. Zabrarite
rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufru na krycej félii nema ziadny
vplyv na vysledok testu.Test je nutné vykonat do 1 hodiny od otvorenia kyvety.

2. Opatrne otvorte $katufu s odberovymi poméckami a vyberte z nej jednu odberovi pomécku.
Vypli obalu méZete vyhodit.

3. Drzte odberovi pomdcku takmer horizontélne a odoberte vzorku umiestnenim hrotu tesne pod
kvapku krvi. Uplne napliite kapilarnu &ast odberovej pomacky.

4. Skontrolujte, ¢i je kapilarna ¢ast Uplne naplnena. Uistite sa, Ze v kapilarnej ¢asti sa nenacha-
dzaju Ziadne vzduchové bubliny. Odberovii pomdcku neutierajte. Ak je na odberovej pomocke
nadbytok vzorky, odberovi pomécku zlikvidujte a odoberte novu vzorku pomocou novej odbe-
rovej pomaocky.

5. Do 1 minUty vioZte odberovi pomdcku do kyvety. Odberova pomécka sa nedotyka roztoku v kyvete.
Odberova pomdcka zostava v kyvete pocas celého trvania postupu testovacieho merania.

6. Kyvetu pevne uzavrite pomocou viecka s reagenciou HbA1c. Netlacte na vnuitornu fialovu ast’
viecka s reagenciou. Test vykonajte do 5 minut. UdrZujte kyvetu zvislo a netraste riou.

Poznamka! Ak mate vzorku v skimavke, doporucuje sa odobrat vzorku priamo zo skimavky. Sku-
mavku mierne naklorite a vzorku odoberte pod povrchom hladiny pomocou odberovej pomécky.
Odberovi pomdcku neutierajte.

Meranie vzorky (vid’ obrazky 7-9)

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

pristroja. Obrazovka vas prevedie testom.

7. Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moznost Meranie /| Meranie vzorky. Viozte |D
pouzivatela a ID pacienta, ak je to potrebné.

8. Vlozte kyvetu do pristroja s ¢Giarovym kédom oto€enym k vam, ako je zndzornené 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

Postupuijte, prosim, podl'a navodu na pouzitie dodaného s kazdou stpravou kontrol. Analyzujte kon-
trolné vzorky ako vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead
go. Vysledok sa ulozi do samostatného suboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

8. Kontrola kvality

Na kontrolu kvality pouZite supravu kontrol QuikRead go HbA1c Control (kat. €. 154520). Odporu-
&ame pravidelné pouzivanie kontrol. Ak spozorujete akékolvek zmeny vo funkénosti testu, pozrite si
Cast 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 pripravenych na
pouzitie: 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 postu-
pom ako pri vzorke Zilovej krvi. Vykonajte test podla postupu uvedeného v €asti 7 s nazvom ,Postup
merania®“, pricom pouZzite rovnaky objem kontrolnej vzorky ako pri neznamych vzorkach krvi (1 pl).
Analyzujte kontrolné vzorky vyberom Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead go.

Meranie kontroly kvality musi byt vykonané v sulade s prislusnymi narodnymi alebo miestnymi pred-
pismi alebo akreditacnymi poziadavkami a Standardnymi laboratérnymi postupmi kontroly kvality.
Odporuca sa vykonat kontrolu aspori pri kazdej novej zasielke a novej Sarzi reagencii a pri kazdom
ziskani neo€akavaného vysledku.

Kontrolny roztok treba pouzit' pri kazdom zaskolovani novych pouzivatelov systému QuikRead go.

9. Interpretacia vysledkov
Vysledok HbA1c sa nema interpretovat bez anamnézy pacienta, klinického vySetrenia
a dalSich 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 (podfa studijného
testu DCCT, tiez znameho ako NGSP-HbA1c®) alebo v eAG (odhadovana 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 odporacani. Vyberte spravne jednotky na obrazovke pri-
stroja 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 HbATC (%) — 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 otdaznym vysledkom.
Niektoré latky mozu interferovat s vysledkami testu, prosim, pozrite ¢ast 12 ,Charakteristiky testu".
Vysledky testu sa nikdy nesmu pouzit samostatne bez UpIného klinického zhodnotenia.



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

Test HbA1c sa nema pouzivat na diagnostiku pacientok pocas tehotenstva, pacientov s rakovi-
nou, ktori po¢as uplynulych 3 tyZzdiiov podstupili chemoterapiu, pacientov, ktori po¢as uplynulych
3 tyzdnov dostali krvnu transfuziu, pacientov so zvySenou hladinou fetalneho hemoglobinu, ako
napriklad s dedi¢nou perzistenciou fetalneho hemoglobinu (HPFH), alebo pacientov s hemoglobi-
nopatiou, ale normalnym obratom erytrocytov (napr. znak kosacikovej anémie). V pripade rychlo
sa rozvijajuceho diabetu typu 1 moéze byt zvySenie hodnét HbA1c oneskorené oproti akutnemu
zvySeniu koncentracie glukézy. V tychto pripadoch sa hodnota HbA1c neméze pouzit na diagnos-
tiku diabetes mellitus. Test nemozno dokoncit, ak je hladina hemoglobinu vo vzorke mimo rozsahu
merania (< 60 g/l).

11. Ocakavané hodnoty

Vysledok testu Interpretacia vysledku’

HbA1c

Oznacuje zvySenu hodnotu glykovaného hemoglobinu (zvy$ena hladina
2 48 mmol/mol cukru v krvi) pocas uplynulych 3 mesiacov. Hrani¢na hodnota pouzivana
(alebo 6,5 %) 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 méa pacient diabetes.

Hodnoty strednej hyperglykémie.

12. Charakteristiky testu
Preukéazalo sa, Ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go HbA1c su ekvivalentné s pristro-
jom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

Presnost’ a reprodukovatelnost’

Studia presnosti bola vyhotovena v sulade s pokynmi Institdtu klinickych a laboratornych $tan-
dardov (Clinical and Laboratory Standards Institute; CLSI) EP05-A3:2014. Kontrola QuikRead go
HbA1c Control, vysokéa kontrola QuikRead go HbA1c Control High a Styri vzorky plnej krvi s EDTA
boli analyzované pocas 5 dni v 2 cykloch denne a v 2 replikatoch na cyklus pomocou 4 pristrojov.
Udaije tykajlice 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 po¢as 5 dni. Udaje tykajuce sa presnosti
na viacerych pracoviskach su zhrnuté v tabulke 2.

Taburka 1. Udaje tykajuce sa presnosti. CV = variaény koeficient. N (poget replikatov) = 80

B I e o

(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Nizka 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Hrani¢na 49 80 1,0 21 13 2,6
Stredna 63 80 11 17 1,5 24
Vysoka 84 80 2,1 25 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. 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 kovatefnost’ pracoviskami tefnost’

(mmol/mol) sb | wcv | sb | %cv | sD | wcv
Kontrola 46 75 1,4 29 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 pracovis-
kach priamo pri pacientovi. Presnost' medzi pracoviskami sa analyzovala u 36 pacientov. Traja (3)
pracovnici obsluhy odobrali vzorku vpichom do prsta od rovnakého pacienta. Udaje su zhrnuté v
tabulke 3.

Taburlka 3. Udaje tykajlce sa presnosti zo vzoriek z vpichu do prsta.
CV = variacny koeficient. N (pocet replikatov) = 9.

Vzorka Priemerna hodnota (mmol/mol) CV (%)
Nizka 35 2,3
Hrani¢na 46 2,7
Stredna 59 2,7
Vysoka 80 3,7

Analyticka Specificita

Analyticka $pecificita Vyznamnej interferencie (2 10 %)
HbA2 Ziadny

HbAC Ano

HbAD Ziadny

HbAE Ziadny

HbAS Ziadny

HbF Ano (> 7 %)

Acetylovany Hb Ziadny

Labilny (pre-glykovany) Hb Ziadny



Interferencia

Interferujtice latky

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

Biotin 3,51 mg/l
Bilirubin 200 mg/l
Glukéza 10 g/l
Intralipidy 20 g/l
Reumatoidny faktor 780 000 U/l
Albumin 150 g/l
Glykovany albumin 7,7 g/l
Vitamin C (Kyselina askorbova) 52,5 mg/l
Acetaminofén 156 mg/l
Acetylcystein 150 mg/l
Kyselina acetylsalicylova 30 mg/l
Ampicilin 75 mgl/l
Cefoxitin 6600 mg/|
Cyklosporin A 1,8 mg/l
Cyklosporin C 5,0 mg/l
Doxycyklin 18 mg/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 mg/l
Fenylbutazén 321 mg/l
Rifampicin 48 mg/l
Kyselina salicylova 286 mg/l
Teofylin 60 mg/|

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 st stanovené referenc-
nym postupom merania IFCCE.

14. Porovnanie metod

Vzorky kapilarnej krvi odobratej z prsta a antikoagulovanej pinej krvi od 170 pacientov boli merané
pomocou metédy QuikRead go HbA1c na klinickom pracovisku priamo pri pacientovi. Referenéné
hodnoty boli stanovené pomocou metédy HPLC v klinickom laboratériu. Zhrnutie korelacnej tudie
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-18 y=1,02x-2,1

N = Rozsah = Korelaény N = Rozsah = Korelaény

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 (mmol/mol) | Pozorovana hodnota (mmol/mol) | Rozdiel (%)

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

15. Odporucany sposob likvidacie

e Obsah zlikvidujte podfa narodnych a miestnych zakonov.

e So vSetkymi vzorkami pacientov, odberovymi pomdckami, kontrolnym materidlom, pouzitymi
viec¢kami, kyvetami je potrebné manipulovat a likvidovat ich ako biologicky, potencialne infekény
material. NepouZité kyvety zlikvidujte ako nebezpeény odpad obsahujuci syntetické polymérne
mikrocastice. Zabrarite uvolfiovaniu do Zivotného prostredia.

e Materidly, z ktorych st vyrobené jednotlivé zlozky suprav pre QuikRead go:

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Obal supravy vratane jeho vnutornych Gasti a krabi¢ka s odberovymi poméckami

Plast: Kyvety, viecka s reagenciou, stojan s kyvetami, piesty, tuby z piestov a kapilar, vyplf vnutri
tuby s kapilarami a vyplii krabi¢ky s odberovymi pombdckami, tampény a extrakéné skumavky
a skimavky

Sklo: Kapilary

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

e Ostatné (nie st uréené na recyklaciu): Uzavery tib na viecka s reagenciou, félia na zakrytie
stojanu s kyvetami, neotvorené kyvety a nepouzité odberové pomécky

e Ak sa systém pouziva v sulade 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 informéacie
o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouZzitie pristroja.

Chybové hlasenia Naprava

Skontrolujte viecko s reagenciou. Skontrolujte, ¢i je kyveta
uzavreta vie€kom s reagenciou a ¢i svetlofialova Cast viecka nie je

Meranie zakazané.
Skontrolujte vie¢ko

reagencie. pretlacena dovnutra.
Reagencia a Sarza viecok sa | Zlikviduijte test. Urobte novy test s novymi komponentami. Uistite
nezhoduju. sa, Ze v8etky reagencie su z rovnakej Sarze.

Na skumavke s vieckom skontrolujte, Ze je viecko z rovnakej
supravy ako kyveta. Ak su viecko aj kyveta z rovnakej Sarze a
Nie je mozné nacitat popis odberova pomdcka nebola v kyvete dlhsie ako 5 minat, mézete
Stitku viecka. pokracovat v merani. Ak nie st z rovnakej $arze, meranie zruste,
test zlikvidujte a vykonaijte novy. Uistite sa, Ze vSetky reagencie
pochadzaju z rovnakej Sarze supravy.



Meranie zakazan
Teplota kyvety pri

Meranie zakazan
kyvety prili$ vyso

Test zruSeny.
Nespravna teplot:

Test zruSeny. Chyba

reagencie.

Ziadny vysledok.
vzorka.

é.
ili§ nizka.
é. Teplota
ka.

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

a.

s reakénou teplotou.

Vykonajte 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.

Chybna

Vykonajte novy test. DoSlo k problému so vzorkou. Uistite sa, Zze
test bol vykonany podlia navodu na pouzitie. Test nemozno dokon-

¢it, ak je hladina hemoglobinu vo vzorke mimo rozsahu (< 60 g/l).

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné priciny neocakavane nizkych alebo vysokych vysledkov st popisané v nizsie uvedenej ta-

bulke.

Problém

Neocakavane
nizky alebo
vysoky vysle-
dok.

Neocakavane
vysoky
vysledok.

Mozna pri¢ina
Vzorka bola v odbe-

rovej pombcke vzorky
prili§ diho.

Prili§ velky alebo prili§
maly objem vzorky.

PouZitie nespravnej
odberovej pomacky.

Boli pouzité
komponenty
réznych Sarzi
alebo testov.

Nespravne
uchovéavanie
reagencie.
Kyveta je
znedistena.

Vzorka uvolnena do

Naprava

Vykonajte novy test. Vzorka sa méze uchovavat
v odberovej pomécke maximalne 1 minutu.

Vykonaijte novy test. Odoberte vzorku umiestnenim
hrotu odberovej pomdcky tesne pod povrch krvi a Gplne
naplrite kapilarnu ¢ast. Skontroluijte, ¢i je odberova
pomocka uplne naplnena a v kapilarnej Casti nie st
vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze na plastovom rame od-
berovej pomacky nie je krv a vzorka bola odobrana tes-
ne pod povrchom krvi. Odberovii pomécku neutierajte.

Vykonaijte novy test. Na prenos vzorky do kyvety pouzi-
vajte odberovii pomécku QuikRead go Sample Collector
1 pl. Nepouzivaijte pipetu ani Ziadnu indl vzorkovaciu
pomocku.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky reagencie su z
rovnakej $arze stpravy.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze reagencie st
skladované v stlade s ndvodom na pouZzitie.

Vykonajte novy test. Nedotykaijte sa priehladnych pléch
v dolnej Gasti kyvety.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vzorka nie je

uvolnena z odberovej pomécky do roztoku pred vioZze-

roztoku pred analyzou. nim kyvety do pristroja.

QuikRead go HbA1c Kat. sz. 151058
A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel valé hasznalatra.
A tovabbiakban: QuikRead go miszer.

1. Rendeltetésszerii hasznalat

A QuikRead go HbA1c egy in vitro diagnosztikai teszt, amely a glikalt hemoglobin (HbA1c) kvanti-
tativ mérésére szolgal ujjbegyszirasos kapillaris vérbdl vagy véralvadasgatolt (EDTA-s vagy hepa-
rinos) vénas teljes vérmintabol. A teszt végrehajtasa a QuikRead go rendszerhez tartozé miiszerrel
torténik. A vizsgalat képzett egészségligyi szakemberek altali, klinikai laboratériumi vagy betegkd-
zeli laboratériumi diagnosztikai (NPT) hasznalatra szolgal. A vizsgalat felhasznalhaté a cukorbe-
tegségben szenvedd betegek vércukorszintjének hosszu tavi monitorozasa soran, segitségként
a cukorbetegség diagnosztizalasaban és a cukorbetegség kialakulasi kockazatanak kitett betegek
azonositasaban. Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Osszefoglalas és a teszt ismertetése

Ahemoglobin (Hb) a vérosvérsejtekben talalhatéd vastartalmi fehérje. A Hb legelterjedtebb valtoza-
ta felnétteknél a HbA, amely a teljes Hb tobb mint 95%-at teszi ki. A HbA glikacitja egy kétlépéses
folyamat, amelynek soran a glikéz kémiailag kétédik a hemoglobin béta-lancanak N-terminalis
végéhez'. Ez a folyamat minden vorésvérsejtben megtorténik. A HbA1c relativ mennyisége a vér
gliikozszintjével egylitt ndvekszik a vorosvérsejtek élettartama alatt (2—-3 hénap)?3. Ennek eredmé-
nyeként a HbA1c koncentracioja 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 tikrozi. A HbA1c-koncentracié kvantitativ mérése a
cukorbetegség-kezelés allapotanak becslésére létrehozott modszert*. A HbA1c a cukorbetegség
diagnosztizalasanak elésegitésére is felhasznalhato’.

3. Ateszt alapelve

A QuikRead go HbA1c egy agglutinaciés reakcion alapulé immunturbidimetrias teszt. A vérmintat
a latexrészecskéket tartalmazé hemolizald oldatot tartalmazé kiivettaba kell helyezni. A felszaba-
dult hemoglobin a latexrészecskékhez kotédik. Egy masodik, HbA1c-ellenanyagokat tartalmazé
reagens hozzaadasa agglutinacios reakciot valt ki a latexhez kététt HbA1c-vel egyiitt. A hemoglo-
bin és a HbA1c ugyanolyan aranyban kétédik a részecskékhez, mint amilyen aranyban a vérben
megtalalhaték.

A turbiditas valtozasanak mérése fotometriasan torténik. A turbiditas igy aranyos a latexhez kotott
HbA1c-molekuldk mennyiségével, valamint a HbA1c aranyaval az 6sszes hemoglobinban. A teszt
kalibralasi adatai a kiivetta vonalkédos cimkéjén talalhatok, amelyeket a QuikRead go miiszer au-
tomatikusan leolvas a teszt megkezdése el6tt.

Avizsgalat HbA1c mérési tartomanya 20—140 mmol/mol.

4. Reagensek
Tartalom

Magyar

Osszetevé
neve és eredete
QuikRead go HbA1c

QuikRead go HbA1c

Szimbolum Kat. sz. 151058, 25 teszt

reagenskupakok [REAG[CPS] 25
Elére feltoltott kivettak CUVET 25x0,9 ml
QuikRead go Sample Collector 1pl SAMPL 25

(mintagy(ijté eszkoz)

Hasznélati utasitas

A reagenskupakok metil-klor-izotiazolinont és metil-izotiazolinont tartalmaznak, lasd az 5.
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii fejezetben.



Tarolas

A készlet Felnyitas Felnyitas utan, | Felnyitas el6tt, | Felnyitas el6tt,
alkotorésze utan, 2...8°C-on 18...25°C-on 2...8°C-on 18...25°C-on
Reagenskupakok | 6 hénap 2 hoénap

Elére feltoltott | 6 honap 2 hénap fbsziot 1SAra | 5 henap
kuvettak Tasakbdl kivett, el6re feltoltott kivetta: 9

foliatasakban 1 6ra

Mintagy(ijté Tarolas 2...25°C-on a QuikRead go Sample Collector 1ul csomag lejarati
eszkdz idépontjaig

Jegyezze fel a féliatasak kinyitdsanak datumat a kiivettadllvanyra.

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

A reagens minéségromlasa
Ne hasznaljon olyan kiivettakat, amelyekben szennyezédés lathaté az oldatban. Az oldatnak tej-
szer(inek és homogénnek kell lennie.

5.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi informaciok

Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

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

A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé6 munka soran viseljen megfelelé védéruhazatot
és egyszer hasznalatos gumikesztydt. A teszt elvégzése utan alaposan mosson kezet.
Ugyeljen arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bérrel valo
érintkezés esetén azonnal Oblitse le az érintett helyet nagy mennyiségli szappannal és vizzel.
A kupakok belsejében 1évé liofilizalt reagens 0,0064% 5-kl6r-2-metil-4-izotiazo-

lin-3-on [EINECS szam: 247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam:

220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza (Bérszenz. 1, Vizi, krénikus 3). Allergias

bérreakciot valthat ki (H317). Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast

okoz (H412). Kerillje a gézok belélegzését (P261). Keriilni kell az anyagnak a

kérnyezetbe vald kijutasat (P273). Véddkesztyii/védéruha hasznalata kételezd ~ Figyelem
(P280). Bérirritacié vagy kiltések 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 meg-
feleléen (P501).

Afeloldott és a folyékony reagensek < 0,0015% 5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EINECS szam:
247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza,
ami nem mindstl karos koncentracionak.

A puffer szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaz. Kiémlés esetén itassa fel a kiomlott
puffert egy ruhaval, és artalmatlanitsa a nemzeti és helyi el6irasoknak megfelelen, hogy meg-
akadalyozza a szintetikus polimer mikrorészecskék kdrnyezetbe jutasat.

Likvidalas: Lasd 15. fejezet.

Analitikai ajanlasok

6.

Ne hasznalja a terméket a kiils6 csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi id6 lejarta utan.
A felbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi idészakanak letelte utan.

Ne fagyassza le a QuikRead go HbA1c készletet.

A QuikRead go HbA1c készlet kizarolag a QuikRead go késziilékkel valo hasznalatra szolgal.

Ne keverje az eltérd gyartasi tételszamu vagy eltéré tesztekbdl szarmazd Osszetevoket. Az
Osszetevk egyszer haszndlatosak; soha ne haszndljon Ujra olyan 6sszetevét, amelyet mar
hasznalt egy teszthez.

A készlet els6 megnyitasakor ligyeljen arra, hogy a kivettakat védé foliatasak ép legyen. Ha
a csomagolas sérllt, akkor a benne Iévé kiivettakat nem ajanlatos felhasznalni. Tovabba az
egyes kivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kiivetta egyedi zarofolidja
sértetlen.

Ne érjen az atlatszd, sima felliletekhez a kivetta als6 részén (ez az optikai rész). Az ujjlenyo-
matot tartalmazé kivettakat dobja ki.

A QuikRead go HbA1c Reagent Caps ibolya szinkéddal vannak ellatva, hogy megkiilonbéz-
tethet6k legyenek mas QuikRead analitektdl. A QuikRead go Sample Collector 1pl ibolyaszini
muanyag kerettel rendelkezik. Ne hasznaljon t6rétt mintagy(jté eszkdzoket.

Ovja a nedvességtdl a QuikRead go HbA1c reagenst tartalmazo kupakokat. A szilkkséges meny-
nyiségli reagenst tartalmazo6 kupak elévétele utan azonnal zarja le az aluminiumtartalyt. Ne
hasznalja a reagenskupakokat, ha azokat nem az utasitasoknak megfeleléen taroltak.

Ne frocskoljon folyadékot a mliszer mérérekeszébe.

Ne végezzen HbA1c-tesztet ferde fellleten.

Mintavétel és a minta el6készitése

A minta tipusa, levétele és térfogata

A készletben (katalégusszam: 151058) talalhaté QuikRead go Sample Collector 1pl (katalégusz-
szam: 154457) a minta kiivettaba helyezéséhez sziikséges. A mintagydijté eszkoz kapillaris része
EDTA-bevonattal van ellatva, és a megjelenése az EDTA kristalyosodasatdl fliggéen eltérd lehet.

. . Minta . .
Minta tipusa térfogata Mintavétel
Ujjbegyszura- Szulrja meg vérvételi landzsaval a tiszta és szaraz ujjbegyet. Torol-
sos kapillaris 1pl je le az els6 vércseppet, és a masodik vércseppbdl szivjon fel 1 pl
vér vért a mintagy(ijté eszkdz EDTA-val bevont kapillaris részébe.
Hasznaljon Li-heparint, K2-EDTA-t vagy K3-EDTA-t tartalmazé
Alvadasgatolt 1l csébe gylijtott vénas vérmintat. A csovet tobbszoér megforditva
teljes vér H keverje Ossze a teljes vért, és vegyen le bel6le 1 pl-t a mintagyjté
eszkozzel.
A minta higitasa
Ne higitsa a mintakat.
A minta tarolasa
Minta tipusa Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas

Ujjbegyszurasos kapillaris vér

Alvadasgatolt teljes vér

Legfeljebb 1 percig a mintagyjté
eszkdzben.

2...8°C-on 3 napig. Ne hasznéljon
hemolizalt mintakat.

18...25°C-on legfeljebb 5 percig

Nem tarolhatd

Nem tarolhatd

Kuvettaban 1évé minta a mintagy(jté eszkdzben, a zart Nem tarolhaté

kupakkal ellatott kiivettan beldl.

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

7.

Mérési eljaras

Nem mellékelt sziikséges eszk6zok
A kovetkez6 anyagok sziikségesek a teszt elvégzéséhez, de nem képezik a készlet részét, kilon
kaphatok. A mellékelt eszkdzok a 4. ,Reagensek” fejezetben vannak felsorolva.



Anyagl/targy Kat. szam | Tovabbi informaciok
QuikRead go Instrument 8.1.1

vagy Ujabb verziéju szoftverrel 135867 A QuikRead go miiszerek egyenértékii
QuikRead go Plus Instrument 2.0.0 vagy miiszerek

o = 155375

Ujabb verzidju szoftverrel

QuikRead go Sample Collector 1pl 154457 -

QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Javasolt a minéség-ellenérzéshez

Vérvételi landzsak - -

Vizsgalati eljaras

Avizsgalat inditasa el6tt olvassa el, és kdvesse a QuikRead go késziilék és a QuikRead go HbA1c
teszt haszndlati utasitasat. Nyissa fel a kiivettatartd allvany védéfoliajat, és jegyezze fel a felnyitas
datumat a kiivettatarté allvanyra.

Mintavétel (1-6. abra)

A QuikRead go Sample Collector 1ul a minta elére feltdltott kiivettaba helyezéséhez sziikséges. A

QuikRead go HbA1c készlet 25 darab mintagyjté eszkozt tartalmaz (QuikRead go Sample Col-

lector 1pl).

1. Atesztet a kiivetta felnyitasatol szamitott 1 6ran belll el kell végezni.

2. Nyissa ki a mintagydijté eszk6zoket tartalmazé dobozt annyira, hogy ki tudjon beléle venni egy
mintagy(ijté eszkdzt. A csomagolasban 1évé helykitdlté anyagot el lehet dobni.

3. Tartsa a mintagy(ijt6 eszk6zt majdnem vizszintesen, és vegyen mintat ugy, hogy a hegyét kdz-
vetlenill a vércsepp felszine ala helyezi. Toltse meg teliesen a mintagydjt6 eszkéz kapillaris
részét.

4. Ellendrizze, hogy a kapillaris rész teliesen megtelt-e. Gy6z6djon meg arrol, hogy nincs légbubo-
rék a kapillaris részben. Ne torolje meg a mintagy(ijté eszkdzt. Ha a mintagy(ijté eszkézon tul sok
minta van, dobja ki a mintagyjté eszkdzt, és vegyen Uj mintat egy Uj mintagy(ijté eszkdzzel.

5. 1 percen bellll helyezze a mintagyijté eszkdzt a klvettaba. A mintagy(ijté eszkéz nem érint-
kezik a kivettaban lévd oldattal. A mintagydijté eszkdz a kivettdban marad a vizsgélat teljes
folyamata soran.

6. Zarja le szorosan a kivettat a HbA1c reagenskupakkal. Ne nyomja le a reagenskupak lila
szin(, bels6 részét. 5 percen beliil végezze el a tesztet. A kiivettat tartsa fliggéleges helyzet-
ben, és keriilje el a razasat.

Jegyezze meg! Mintavételi csé hasznalata esetén ajanlott a csdvet enyhén megdonteni és a mintat
kozvetleniil a csébdl felszivni a mintagy(ijté eszkdzzel. Ne tordlie meg a mintagy(ijté eszkozt.

A minta mérése (7-9. abra)

A tesztet a QuikRead go miiszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati utmutatét a miiszer

hasznélati utasitasaban talalja. A teszt soran a kijelz6 vezeti Ont végig a folyamaton.

7. A QuikRead go miiszer kijelz6jén valassza a Mérés /| Minta mérése lehetéséget. Sziikség
esetén adja meg a felhasznaldi azonositét és a betegazonositoét.

8. Helyezze bele a kiivettat a miszerbe ugy, hogy a vonalkéd On felé nézzen, a 8. abran lathato
maodon. A miiszer érzékeli a minta tipusat. A kijelzén kovetheti, hogyan halad a mérés.

9. Az eredmény megjelenik a kijelzén és a mérés befejeztével a kiivetta automatikusan felemel-
kedik.

A minéség-ellenérzéshez

Lasd az egyes kontrollkészletekhez mellékelt hasznalati utasitasokat. A kontrollmintakat a beteg-
mintakkal megegyez6 moédon elemezze de a QuikRead go miszer kijelzéjén a Minéség-ellenér-
z€s lehetséget valassza. Az eredmények egy kiilon, a minéség-ellendrzési eredményekre szolga-
16 célfajlban keriilnek tarolasra.

8. Mindség-ellendrzés

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

A QuikRead go HbA1c Control készlet két, hasznalatra kész folyékony kontrollal rendelkezik: Quik-
Read go HbA1c Control és QuikRead go HbA1c Control High. A kontrollértékeket a QuikRead go
készllékre hataroztak meg. A kontroll alkalmazéasa ugyanazzal az eljarassal torténik, mint a vénas
vérminta esetén. Végezze el a tesztet a 7. ,Eljaras” cimii fejezetben leirt médon, és a kontrollminta-
bél ugyanakkora térfogatot hasznaljon, mint az ismeretlen vérmintakbal (1 pl-t). A kontrollmintakat a
QuikRead go miiszer kijelz6jén a Min6ség-ellendrzés lehetéséget kivalasztva elemezheti.

A mindség-ellendrzési méréseket a hatalyos orszagos vagy helyi eldirasoknak, az akkreditacios
kovetelményeknek, illetve a szokasos laboratériumi mindség-ellendrzési eljarasoknak megfeleléen
kell elvégezni.

A kontrollvizsgalat elvégzése ajanlott minden 0j szallitmany és minden Uj reagenstétel esetén,
valamint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan.

Tovabba, kontrollvizsgalatot kell végezni minden alkalommal, amikor Uj felhasznalét képeznek ki a
QuikRead go rendszer hasznalatara.

9. Az eredmények értékelése
A HbA1c-eredményt nem szabad a beteg kortorténete, klinikai vizsgalata és egyéb laboratériumi
eredményei nélkil értelmezni.

HbA1c mértékegységek

Harom kiilénb6zé mértékegységet hasznalnak a QuikRead go HbA1c teszt eredményeinek jelen-
téséhez. Az eredmény mmol/mol HbA1c-ben (6sszhangban az IFCC referenciaeljarasaval®®), vagy
% HbA1c-ben (6sszhangban a DCCT vizsgalattal, amely NGSP-HbA1c® néven is ismert), vagy
eAG-ban (becsiilt atlagos vércukorszint) jelenik meg, ahol a HbA1c-érték ekvivalens glikozértékké
konvertalt. Ezen HbA1c-eredmények és a becsiilt atlagos vércukorszint (eAG) kozott linedris kap-
csolatot allapitottak meg'®. A beteg HbA1c-értékét az orszagos ajanlasoknak megfeleléen kell jelen-
teni. A QuikRead go miszer kijelz6jén valassza ki a megfelelé egységeket: Bedllitisok — Mérési
folyamat — Proba paraméterei. Kérjuk, olvassa el a miszer 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 6nmagukban, teljes klinikai értékelés nélkil felhasz-
nalni. Olyan kortlmények kdzott, amikor a vorosvérsejtek élettartama lerévidul, a HbA1c-eredmé-
nyek az alkalmazott mddszertdl fliggetlenil csékkennek. Az élettartam lerévidiilhet példaul olyan
koérulmeények kozott, mint a hemolitikus anémia vagy mas hemolitikus betegségek, terhesség, ho-
mozigota sarldsejtes jelleg, vashiany, vérveszteség, policitémia, stb. Ezen betegeknél a HbA1c
értelmezésekor 6vatosan kell eljarni.

A HbA1c teszt nem hasznalhaté betegek diagnosztizélasara a terhesség soran, olyan betegek
diagnosztizalasara, akik rak elleni kemoterapiaban részesiltek az elmult 3 hétben, akik vératém-
lesztésen estek at az elmult 3 hétben, valamint akiknél megemelkedett a magzati hemoglobinszint,
példaul a magzati hemoglobin (HPFH) orokletes perzisztencidja esetén, vagy olyan betegeknél,
akik hemoglobinopatiaban szenvednek, de a normdlis a vorosvérsejt-turnoverjik (pl. sarlésejtes
jelleg). Gyorsan kialakul6 1-es tipusu cukorbetegség esetén a HbA1c-értékek novekedése késlel-
tetett lehet a gliikdzkoncentracio akut ndvekedéséhez képest. llyen esetekben a HbA1c-érték nem
hasznalhaté fel a cukorbetegség diagnosztizalasara.

Ateszt nem végezhetd el, ha a mintaban Iévé hemoglobin a mérési tartomanyon kiviil esik (< 60 g/l).
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11. Varhat6 értékek

HbA1c-teszt

A Az eredmény értelmezése’
eredménye

A glikalt hemoglobin (megemelkedett vércukorszint) megndvekedett értékét
jelzi az elmult 3 hénap soran. A cukorbetegség diagnosztizalasara hasznalt
hatarérték. Az orszagspecifikus ajanlasok eltéréek lehetnek.

2 48 mmol/mol
(vagy 6,5%)

39-47 mmol/mol
(vagy 5,7-6,4%)

< 39 mmol/mol
(vagy 5,7%)

A kozepes hiperglikémia értékei.

A glikalt hemoglobin normal értékét jelzi. Nem zarja ki annak lehetéségét,
hogy a beteg cukorbetegségben szenved.

12. Teljesitményjellemz6k

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

Pontossag és reprodukalhatosag

A pontossagi vizsgalatot a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP05-A3:2014 irany-
elve 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 futtatasonként 2 ismételt méréssel,
4 készulékkel tortént. A pontossagi adatokat az 1. tablazat foglalja 6ssze. A tébb helyszinre vonat-
kozé pontossagot 3 fliggetlen NPT klinikai helyszinen hataroztak meg, minéség-ellenérzé anyag
felhasznalasaval. A két kontroll futtatdsa 5 ismételt mérésben, 5 napon tortént. A tébb helyszinre
vonatkoz6 pontossagi adatokat a 2. tablazat foglalja 6ssze.

1. tablazat. Pontossagi adatok. CV = variacios egyitthato. N (ismétlések szama) = 80
Laboratériumon beliili

Minta Atlagérték Ismételhetéség pontossag
(mmol/mol) SD %CV sD %CV
Alacsony 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Hatarérték 49 80 1,0 21 13 2,6
Kbzepes 63 80 1.1 1,7 1,5 2,4
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 vonatkozd pontossag 3 fliggetlen NPT klinikai helyszinrél.
CV = variacios egyutthaté. N (ismétlések szama) = 75

A L Ismétel- Helyszinek Reprodukal-
Minta tlagﬁrtelt N hetéség K6z6tt hatésag

(mmol/mol) SD | %CV | SD | %GV | SD | %Cv
Kontroll 46 75 1,4 29 0,5 1,1 1,6 3,4
Kontroll magas 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Elvégeztek egy pontossagi vizsgalatot ujjbegyszirasos mintakkal, 3 fliggetlen NPT klinikai helyszi-
nen. A helyszinek kdzotti pontossagot 36 beteg adataibdl elemezték. Harom (3) kezeld vett ujjbegy-
szUrasos mintat ugyanabbol a betegbdl. Az adatokat a 3. tablazat foglalja dssze.

3. tablazat. Az ujjbegyszirasos mintak pontossagi adatai. CV = variacids egyutthatd.
N (ismétlések szama) = 9.

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

Analitikai specificitas

Analitikai specificitas Szignifikans interferenciat (2 10%)

HbA2 Nem
HbAC Igen
HbAD Nem
HbAE Nem
HbAS Nem
HbF Igen(> 7%)
Acetilalt Hb Nem

Instabil (el6re glikalt) Hb

Interferencia

linterferenciat okozé anyag
Biotin

Bilirubin

Gliikoz

Intralipidek

Reumatoid faktor

Albumin

Glikalt albumin

C-vitamin (Aszkorbinsav)

Acetaminophen
Acetilcisztein
Acetil-szalicilsav
Ampicillin
Cefoxitin
Ciklosporin A
Ciklosporin C
Doxiciklin
Glyburide
Heparin
Ibuprofen
Levodopa
Metformin
Metildopa
Metronidazol
Fenilbutazon
Rifampicin
Szalicilsav
Teofillin

Nem

A koncentracié nem okozott szignifikans
interferenciat (< 10%)

3,51 mg/l

200 mg/I

109/l

20 g/l

780 000 U/

150 g/l

7,74l

52,5 mg/l

156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mgl/l
6600 mgl/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/I
219 mg/l
7,5 mgl/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mgl/l
60 mg/|



Mérési tartomany

A QuikRead go késziilék a HbA1c-eredményeket mmol/mol-ban és/vagy szazalékokban jeleniti
meg. A kiszamitott becsiilt atlagos gliikézszint (eéAG) mm/mol-ban vagy %-os eredményként jele-
nitheté 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 kalibralasara hasznalt kalibratorok visszavezet-
hetdk az IFCC referencia mérési eljarasara®.

14. Modszerek 6sszehasonlitasa

Az 170 betegb6l szarmazo ujjbegyszirasos kapillaris vérmintékat és véralvadasgatolt teljes vér-
mintakat a QuikRead go HbA1c médszerrel mérték egy NPT klinikai helyszinen. A referenciaér-
tékeket HPLC-mddszerrel hataroztak meg a klinikai laboratériumban. Az 6sszehasonlité vizsgalat
Osszefoglalasa a 4. és 5. tablazatban lathato.

4. tablazat. Modszerek dsszehasonlitasa. A QuikRead go HbA1c dsszehasonlitva egy laboratéri-
umi HPLC-médszerrel.

Passing-Bablok elemzés
HPLC-médszer

Kapillaris minta Vénas vérminta

y=1,02x-18 y=1,02x-2,1

N = Tartomany = Korrelacios N= Tartomany = Korrelacios

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

5. tablazat: A becsiilt kiilénbség klinikailag szignifikans HbA1c-koncentracioknal.

Varhaté érték (mmol/mol) Megfigyelt érték (mmol/mol) Kiilonbség (%)

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

15. Likvidalas

o Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi eléirdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

e Minden vizsgalati mintat, mintavételi eszkdzt, kontrollanyagot, haszndlt kivettat és
kupakot kezeljen és likvidaljon potencialisan fert6zé anyagként. A fel nem hasznalt kiivettakat
veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani, mivel szintetikus polimer mikrorészecskéket tartal-
maznak. Kerlilje a kérnyezetbe jutast.

e A QuikRead go készlet kiilénb6z6 alkotéelemeiben hasznalt anyagok:

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: A készlet doboza, annak belsé részeivel és a mintagy(ijté eszk6z dobozaval egyutt
Muianyag: Kuvettak, reagenskupakok, kivettadllvany, dugattyuk, dugattyd- és kapillariscsévek,
a kapillariscs6 belsejében 1évé helykitolté anyag és a mintagy(ijté eszk6z dobozanak helykitoItd
anyaga, tamponok és kivonatkészit fiolak és csovek

Uveg: Kapillarisok

Fém: Reagenskupakot tartalmazo csévek, kiivettak fedele, dugattyu- és kapillariscsovek ku-
pakja

Tobbféle (nem hasznosithaté ujra): Reagenskupakot tartalmazé csévek fedele, kiivettaallvanyt
borito félia, felbontatlan kiivettak és fel nem hasznalt mintagy(ijté eszk6zok

o Amennyiben betartjak a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory Practice), va-
lamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kdvetik a hasznalati utasitasban leirtakat, a reagensek
nem veszélyeztethetik az egészséget.

16. Hibaelharitas
Hibaiizenetek
A QuikRead go miszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. A hibalizenetek-
kel kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a miiszer hasznalati utasitasat.
Hibaiizenet
A mérés nem engedélyezett.
Kérijiik, ellenérizze a reagens
kupakijat.

Megoldas

Ellenérizze, le van-e zarva a kiivetta a reagenst tartalmazo
kupakkal és nincs-e benyomva a kupak vilagoslila szinii része.

Dobja el a tesztet. Végezzen Uj tesztet Uj komponensekkel.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes reagens ugyanabbdl a
készletbdl szarmazik.

Areagens kupak tételek nem
egyeznek.

Ellenérizze a kupakot tartalmazé csénél, hogy a kupak ugyan-
abbol a készletbdl szarmazik, mint a kiivetta. Ha a kupak és a
kivetta ugyanabbdl a tételbdl szarmazik, és a mintagyijté eszkéz
nem volt 5 percnél tovabb a kivettaban, akkor folytathatja a
mérést. Ha a tételek nem azonosak, t6rdlje a mérést, dobja ki a
tesztet, és végezzen el egy Uj tesztet. Ugyeljen arra, hogy minden
reagens azonos tételszamu készletbdl szarmazzon.

Acimke nem olvashaté.

A mérés nem engedélyezett.
Akiivetta hémérséklete tul
alacsony.

Hagyja a kiivettat szobahémérsékletre (18...25°C)
felmelegedni. Végezzen el egy Uj tesztet Uj alkotéelemekkel.

A mérés nem engedélyezett.
Akuvetta h6mérséklete tul
magas.

Teszt megszakitva.
Hémérséklet hiba.

Teszt megszakitva.
Reagens hiba.

Nincs eredmény.
Minta hiba.

Hagyja a klivettat szobahémérsékletre (18...25°C) lehdilni.
Végezzen el egy Uj tesztet Uj alkotoelemekkel.

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a reakcio
hémérsékletével.

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a reagensekkel. Ha

ez a hibalizenet Ujra megjelenik, gy6z6djon meg arrél, hogy a
HbA1c-reagenst tartalmazé kupakokat nem érte nedvesség.
Gy6z6djon meg arrol is, hogy a reagenskupakokat tartalmazo csé
megfeleléen le van zarva.

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a mintaval. Ugyeljen arra,
hogy a teszt elvégzése az utasitasoknak megfeleléen torténjen.
Ateszt nem végezhet6 el, ha a mintaban Iévé hemoglobin a
tartomanyon kivil esik (< 60 g/l).



Varatlanul alacsony vagy magas eredmények
A varatlanul alacsony vagy magas eredmények lehetséges okait az alabbi tablazat ismerteti.
Probléma Lehetséges ok Megoldas

A minta tul hosszu ideig
volt a mintagy(ijté
eszk6zben.

Végezzen Uj mérést. A minta legfeljebb 1 percig
tarolhaté a mintagy(ijté eszkozben.

Végezzen (j mérést. Ugy vegye le a mintat, hogy a
mintagyijté eszkdz hegyét a kozvetleniil a vércsepp
felszine ala helyezi, és teliesen megtdlti a kapillaris
részt. Ellenérizze, hogy a mintagyjté eszkoz teliesen
megtelt, és nincs légbuborék a kapillaris részben. Gys-
z6djon meg arrél, hogy nincs vér a mintagyUijté eszkéz

Tul nagy vagy tul kicsi
a minta térfogata.

\/Iaratlan miianyag keretén, és a mintat kdzvetlenil a

alacsony vagy vércsepp felszine aldl vette. Ne t6rolje meg a mintagy(j-

magas ered- t6 eszkozt.

mény.
Nem megfelelé Végezzen Uj mérést. Hasznaljon QuikRead go Sample
mintagyijté eszkdz Collector 1pl-t a minta kiivettaba helyezéséhez. Ne
hasznalata. hasznaljon pipettat vagy mas mintavételi késziiléket.

Végezzen Uj mérést. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a minta
nem kertilt a mintagy(ijté eszkdzbdl az oldatba, miel6tt a
kivettat a késziilékbe helyezi.

Az elemzés elétt az
oldatba kertilt minta.

Areagens Végezzen Uj mérést. Ellendrizze, hogy a reagensek
tarolasa helytelen. tarolasa megfelelien a hasznalati Utasitasoknak.

Végezzen Uj mérést. Ne érintse az atlatszo, sima

Piszkos a kilvetta. fellileteket a kiivetta als6 részén.

Vératlan magas

eredmény. el Végezzen Uj mérést. Gy6z6djon meg arrél, hogy a minta
élfj:tlte);z:rsﬂﬁlﬁnat; nem kertlt a mintagy(ijté eszkézbdl az oldatba, mielétt a
. kiivettat a késziilékbe helyezi.
QuikRead go HbA1c Nr kat. 151058 Polski

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej czgsci
nazywany instrumentem QuikRead go.

1. Przeznaczenie

QuikRead go HbA1c to test przeznaczony do diagnostyki in vitro do ilo$ciowego pomiaru hemoglo-
biny glikowanej (HbA1c) z krwi kapilarnej pobranej z palca lub prébki petnej krwi zylnej pobranej do
proboéwki z antykoagulantem (EDTA lub heparyna). Test jest wykonywany za pomocg instrumentu
nalezgcego do systemu QuikRead go system. Test ten jest przeznaczony do stosowania przez
przeszkolony personel medyczny w laboratoriach klinicznych i do badan przytézkowych. Test moze
by¢ stosowany do dtugoterminowej kontroli poziomu glukozy we krwi u oséb chorujgcych na cu-
krzyce 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 zawierajgce zelazo, obecne w erytrocytach. Najbardziej powszechnym
typem hemoglobiny u dorostych pacjentéw jest HbA, ktéra wynosi ponad 95% catkowitej Hb w
organizmie. Proces glikacji HbA jest dwuetapowy — glukoza przytgcza sie do N-koricowej grupy
aminowej taficucha beta hemoglobiny'. Proces ten zachodzi we wszystkich erytrocytach. Wzgledny
poziom HbA1c wzrasta wraz ze wzrostem poziomu glukozy we krwi podczas zycia erytrocytow (2—-3
miesigce)?*. W rezultacie stezenie HbA1c wzrasta u 0s6b z przewlektym podwyzszonym poziomem
cukru we krwi, czyli u pacjentéw z cukrzyca. HbA1c jest wskaznikiem dtugoterminowej glikemii u pa-
cjentéw z cukrzyca, podczas gdy poziom glukozy we krwi odzwierciedla zmiany jej stgzenia w ciggu
dnia. llo$ciowy pomiar stezenia HbA1c jest ustalong metoda stosowang do oceny efektéw leczenia
cukrzycy*%. HbA1c mozna réwniez wykorzystywa¢ podczas diagnozowania cukrzycy’.

3. Zasada dziatania testu

QuikRead go HbA1 jest testem immunoturbidymetrycznym opartym na reakcji aglutynaciji. Probke
krwi dodaje sie do kuwety wypetnionej roztworem hemolizujgcym z czgsteczkami lateksu. Uwolnio-
na hemoglobina wigze sie z czgsteczkami lateksu. Dodanie drugiego odczynnika zawierajgcego
przeciwciata anty-HbA1c wywotuje proces aglutynacji i powoduje powstanie czasteczek lateksu
optaszczonych HbA1c. Hemoglobina i HbA1c wigzg sig z czgsteczkami w takim samym stosunku,
w jakim sg obecne we krwi.

Zmiana stanu zmetnienia jest mierzona fotometrycznie. Zmetnienie jest zatem proporcjonalne do
ilosci czgsteczek lateksu optaszczonych HbA1c oraz do poziomu HbA1c w catkowitej hemoglobi-
nie. Dane dotyczace kalibracji testu znajdujg sie na etykiecie kuwety z kodem kreskowym, ktéry
instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed rozpoczegciem testu.

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

4. Odczynniki
Sktad zestawu
Nazwa sktadnikow QuikRead go HbA1c

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

Wieczko z odczynnikiem 25
Wstepnie napetnione kuwety 25x0,9ml
QuikRead go Sample Collector 1pl SAMPL 25

(narzedzie do pobierania probek)

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

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 4 A D dat
Wstepnie napetnione | 6 miesigce 2 miesigce o uplywu daty |, miesigce
" ] " waznosci
kuwety w torebce Pojedyncza wstepnie napetniona
foliowej kuweta: 1 godzina
Narzedzie do Przechowywa¢ w temperaturze 2...25°C do uptywu daty waznosci

podanej na opakowaniu narzgdzia do pobierania prébek QuikRead

pobierania probek Sample Collector 1 pl

Date otwarcia torebki foliowej nalezy zaznaczy¢ na stojaku kuwety.

Przygotowanie odczynnikéw i przechowywanie

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojo-
wej. Wieczka z odczynnikiem HbA1c nalezy chroni¢ przed wilgocia. Po wyjeciu wieczka z odczyn-
nikiem aluminiowg tube nalezy natychmiast zamknaé.



Uszkodzenie odczynnikéw
Nie uzywa¢ kuwet z ewentualnymi zanieczyszczeniami wystepujgcymi w roztworze. Roztwér powi-
nien by¢ jednorodny, o mlecznym barwieniu.

5. Ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Test przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.

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

e Do pracy z prébkami pacjentéw i zestawami odczynnikéw zatéz odziez ochronng i jednorazowe
rekawiczki. Po dokonczeniu testu doktadnie umyj rece.

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

e Liofilizowany odczynnik wewnatrz wieczek zawiera 0,0064% mieszanina po-
reakcyjna 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, Aquatic Chronic 3).

Moze powodowac reakcje alergiczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organi-

zmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki (H412). Unika¢ wdychania par cieczy

(P261). Kertilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat (P273). Stosowa¢ Ostrzezenie
rekawice ochronne/odziez ochronng (P280). W przypadku wystapienia podraz-

nienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza (P333+P313). Zanie-
czyszczong odziez zdjgé i wyprac przed ponownym uzyciem (P362+P364). Zawarto$¢ usuwac
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 Bufor zawiera mikropartykuty polimeréw syntetycznych. W przypadku rozlania nalezy wchiongé
rozlany bufor szmatkg i zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami, aby zapobiec
uwolnieniu mikropartykutéw polimeréw syntetycznych do $rodowiska.

e Utylizacja: patrz czes¢ 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 zamrazac.

e Zestaw QuikRead go HbA1c jest przeznaczony wytgcznie do uzywania z urzgdzeniem Quik-
Read go.

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

e Podczas otwierania zestawu po raz pierwszy upewnij sig, ze wewnatrz folia ochronna, w ktérg
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.

o Nie dotykaj ptaskich czystych powierzchni w dolnej czgséci kuwety (czesci optycznej). Kuwety z
odciskami palcéw nalezy wyrzucic.

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

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

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

e Do studzienki pomiarowej urzgdzenia nie wolno wlewac¢ ptynu.

e Nie przeprowadzaj testu HbA1c na pochytej powierzchni.

6. Probki

Rodzaj prébki, pobranie i objetos¢ probki

Do przenoszenia prébek do kuwety nalezy uzywa¢ narzedzia do pobierania probek QuikRead
go Sample Collector 1 pl (nr kat. 154457), ktére jest dotaczone do zestawu (nr kat. 151058). Ka-
pilarna cze$¢ narzedzia do pobierania prébek jest pokryta EDTA, a jej wyglad moze sig rézni¢ w
zaleznosci od krystalizacji EDTA.

Rodzaj Objetos¢ . .
probki prébki Pobranie prébki
Krew kapilarna Naktu¢ nakluwaczem czysty i suchy palec. Zetrze¢ pierwszg
pobrana 1l krople i pobra¢ 1 pl krwi z drugiej kropli do pokrytej EDTA czesci
z palca kapilarnej narzedzia do pobierania probek.
Krew pefna Uzy¢ probki krwi zylnej pobranej do probdwki zawierajgcej

p heparyne litowg, K2-EDTA lub K3-EDTA. Wymieszac¢ petng krew,
z antykoagu- 1l b 3¢ kilkakrotni béwke d do gory i pobraé
lantem obracajac kilkakrotnie probéwke dnem do gory i pobra¢

1 pl za pomoca narzedzia do pobierania probek.

Rozcienczanie probki
Nie rozcienczaj probek.

Przechowywanie prébek

Rodzaj probki Krétkotrwate przechowywanie Dtugotrwate
przechowywanie
Krew kapilarna pobrana W narzedziu do pobierania probek . ;
" Nie przechowywaé
z palca przez maks. 1 minute.
Krew pefna W temp. 2...8°C przez 3 dni.
p Nie uzywac proébek, ktore ulegty Nie przechowywaé

z antykoagulantem hemolizie.

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

Prébka w kuwecie Nie przechowywaé

Przed wykonaniem testu probki 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 skfad
zestawu - jest do nabycia oddzielnie. Wyposazenie dostarczane w zestawie jest podane w rozdziale
4 ,Odczynniki®.

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje
QuikRead go Instrument zoprogramo-

waniem w wersji 8.1.1 lub nowszej 135867

QuikRead go Pluslln‘strument z Instrumenty QuikRead go sa
oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub 155375 instrumentami rownowaznymi
nowszej

QuikRead go Sample Collector 1ul 154457 -
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Do kontroli jakosci

Naktuwacze do palca - -

Procedura pomiaru

Przed rozpoczgciem pomiaréw prosze doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi urzgdzenia QuikRe-
ad go oraz ulotke do testéw HbA1c. Ze stojaka z kuwetami usungé torebke foliowa i zapisa¢ na
stojaku date otwarcia.



Pobranie proébki (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 pokojowej
(18...25°C). Doprowadzenie kuwety wyjetej z lodéwki (2...8°C) do temperatury pokojowej trwa
15 minut. Nie dotykaj przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czegsci kuwety (czes$c
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 otwar-
cia kuwety.

2. Ostroznie otwoérz pudetko z narzedziami do pobierania probek i wyjmij jedno narzedzie. Wypet-
nienie opakowania mozna wyrzuci¢.

3. Trzymaj narzgdzie do pobierania prébek prawie ze pionowo i pobierz prébke, umieszczajgc
koncdwke tuz pod kroplg krwi. W catosci napetnij cz¢$¢ kapilarng narzedzia do pobierania
prébek.

4. Upewnij sie, ze cze$¢ kapilarna jest catkowicie napetniona i nie ma w niej pecherzykéw powie-
trza. Nie wycieraj narzedzia do pobierania probek. Jesli w narzedziu do pobierania prébek znaj-
duje sie nadmiar probki, narzedzie wyrzuc¢ i pobierz nowa prébke uzywajac nowego narzedzia.

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

6. Zamknij szczelnie kuwete wieczkiem z odczynnikiem HbA1c. Nie naciskaj na wewnetrzng fio-
letowg czes$¢ wieczka z odczynnikiem. Test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 5 minut. Trzymaj
kuwete pionowo i nie wstrzgsaj nig.

Uwaga! Jezeli prébka znajduje sie w probdwce, zaleca sig¢ pobranie prébki bezposrednio z pro-
béwki. Probdwke lekko nachyl i pobierz prébke tuz pod jej powierzchnig przy pomocy narzedzia do
pobierania prébek. Narzedzia nie wycieraj.

Pomiar prébki (patrz rys. 7-9)

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

cji 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. Wilozy¢ kuwete do instrumentu z kodem kreskowym skierowanym w strone uzytkownika, jak
pokazano na rycinie 8. Instrument wykrywa rodzaj prébki. Ekran pokazuje postep pomiaru.

9. Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi si¢ automatycznie po zakonczeniu pomiaru.

Pomiar materiatu kontrolnego

Przeczytaj instrukcje obstugi dostarczang z kazdym zestawem materiatu kontrolnego. Prébki kon-
trolne nalezy przeanalizowaé w ten sam sposéb, co prébki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie
instrumentu QuikRead go nalezy wybrac¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki kontroli jako$ci bedg prze-
chowywane w osobnym pliku z wynikami.

8. Kontrola jakosci

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

Zestaw QuikRead go HbA1c Control Set jest wyposazony w dwie gotowe do uzytku ptynne kon-
trole: QuikRead go HbA1c Control i QuikRead go HbA1c Control High. Na urzadzeniu QuikRead
go zostaty wyznaczone wartosci kontroli. Z kontrolg nalezy pracowac tak samo jak z prébkami krwi
petnej. Przeprowadz test, jak opisano w rozdziale 7 ,Procedura pomiaru”, uzyj tej samej objgtosci
prébki kontrolnej jak w przypadku nieznanych prébek krwi (1 pl). Przeprowadz analize prébek kon-
trolnych, wybierajgc opcje ,Kontrola jako$ci” na ekranie urzadzenia QuikRead go.

Badanie kontroli jako$ci musi by¢ przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowy-
mi lub lokalnymi, bgdz wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi laboratoryjnymi procedu-
rami kontroli jako$ci.

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

Kontroli nalezy uzywac przy kazdym szkoleniu nowych uzytkownikéw systemu QuikRead go.

9. Interpretowanie wynikéw

Wynikéw HbA1c nie mozna interpretowac bez przeprowadzenia wywiadu lekarskiego, badania kli-
nicznego i wynikéw innych badarn laboratoryjnych.

Jednostki pomiaru HbA1c

Wyniki testu QuikRead go HbA1c sg podawane w trzech réznych jednostkach. Wynik zostanie
wyswietlony w jednostce mmol/mol HbA1c (zgodnie z procedurg referencyjng IFCC®®), w % HbA1c
(zgodnie z oznaczeniem uzytym w badaniu DCCT, znanym réwniez jako NGSP-HbA1c®) lub w
formie eAG (szacowane $rednie stezenie glukozy we krwi), gdy wartos¢ HbA1c jest przeliczona
na rownowazng warto$¢ glukozy. Ustalono korelacje liniowg pomiedzy wynikami HbA1c a szaco-
wanym $rednim poziomem glukozy (€AG)™. Wyniki HbA1c pacjentéw nalezy zgtasza¢ zgodnie z
krajowymi zaleceniami. Na ekranie urzadzenia QuikRead go nalezy wybra¢ odpowiednie jednostki:
Ustawienia — Cykl pomiaréw — Parametry testu. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.

NGSP = 0,0915 x 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°

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

10. Ograniczenia procedury pomiaru

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

W warunkach, w ktérych zywotno$é czerwonych krwinek ulega skréceniu, poziom HbA1c jest ob-
nizony niezaleznie od zastosowanej metody. Zywotno$¢ ulega skréceniu na przyktad w przypadku
niedokrwistosci hemolitycznej lub w przypadku innych choréb hemolitycznych, w cigzy, niedokrwi-
stosci sierpowatokrwinkowej (pacjenci homozygotyczni), niedoboru zelaza, utraty krwi, policytemii
itp. Podczas interpretaciji wynikéw HbA1c u pacjentéw z tymi schorzeniami wymagana jest szcze-
golna uwaga.

Testu HbA1c nie nalezy stosowa¢ do diagnozowania pacjentek w cigzy, pacjentéw, ktérzy w ciggu
ostatnich 3 tygodni przeszli chemioterapig nowotworu, pacjentéw po transfuzji krwi, ktéra odbyta
sie w ciggu ostatnich 3 tygodni, pacjentéw z podwyzszonym poziomem hemoglobiny ptodowej, np.
cierpigcych na zespdt dziedzicznego utrzymywania sie¢ hemoglobiny ptodowej (HPFC) lub pacjen-
téw z hemoglobinopatig, ktérzy jednak wykazujg normalny proces odnawiania czerwonych krwinek
(np. cecha niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej). W przypadku szybko rozwijajacej sie cukrzycy
typu 1 wzrost stezenia HbA1c moze byé op6zniony w poréwnaniu z ostrym wzrostem stezenia
glukozy we krwi. W takich przypadkach warto$ci HbA1c nie moga by¢ wykorzystywane do diagno-
zowania cukrzycy.

Testu nie mozna wykonac¢, jesli poziom hemoglobiny w prébce jest poza zakresem pomiarowym
(<60 gll).



11. Oczekiwane wartosci

Wynik badania Interpretacja wyniku’

HbA1c

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

poszczegdlnych krajow mogg sig 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.

Wartosci dla hiperglikemii na $rednim poziomie.

12. Charakterystyka efektywnosci testu
Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojum
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Doktadnosé i powtarzalnosé

Badanie doktadnosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi EP05-A3:2014 Instytutu Standardéw
Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI). Przez 5 dni na 4 urzadzeniach przeprowadzano analize kon-
troli QuikRead go HbA1c Control i Control High oraz czterech probek petnej krwi zylnej w pro-
béwkach z EDTA — 2 serie dziennie, 2 powtérzenia 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 doktadnos$ci przeprowadzonych
w réznych osrodkach jest przedstawione w Tabeli nr 2.

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

Probka fv;?:slac N Powtarzalnose oo aboratorium

(mmol/mol) SD %CV SD %CV
Niska 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Graniczna 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6
Srednia 63 80 11 1,7 1,5 2,4
Wysoka 84 80 21 2,5 2,3 27
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. doktadnosci z r6znych niezaleznych osrodkéw klinicznych.
CV = wspotczynnik zmiennosci. N (liczba powtorzen) = 75

Srednia Powtarzalnos¢ Miedzy Odtwarzalnosé¢
Prébka wartos¢ N osrodkami
(mmol/mol) SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrola 46 75 1,4 29 0,5 1.1 1,6 3,4
Kontrola vysoka 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

W 3 niezaleznych osrodkach klinicznych przeprowadzono badanie doktadnosci probki krwi pobra-
nej z palca. Badanie przeprowadzono w réznych osrodkach na 36 pacjentach. Trzech (3) pracow-
nikéw pobrato prébke z palca tego samego pacjenta. Podsumowanie danych jest podane w Tabeli
nr3.

Tabela 3. Dane dot. doktadnosci probek pobranych z palca. CV = wspétczynnik zmiennosci. N
(liczba powtérzen) = 9.

Probka Srednia warto$¢ (mmol/mol) CV (%)
Niska 35 2,3
Graniczna 46 2,7
Srednia 59 2,7
Wysoka 80 3,7

Swoistos¢ analityczna

Swoistos¢ analityczna Znaczacej interferenciji (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 (S10%)

Substancja interferujaca do stezenia na poziomie

Biotyna 3,51 mg/l
Bilirubina 200 mg/I
Glukoza 10 g/l
Intralipidy 20 g/l
Czynnik reumatoidalny 780 000 U/
Albumina 150 g/l
Glikowana albumina 7,7 g/l
Witamina C (Kwas askorbinowy) 52,5 mg/l
Acetaminofen 156 mg/l
Acetylocysteina 150 mg/I
Kwas acetylosalicylowy 30 mg/l
Ampicylina 75 mg/l
Cefoksytyna 6600 mg/l
Cyklosporyna A 1,8 mg/l
Cyklosporyna C 5,0 mg/l
Doksycyklina 18 mg/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 mgl/l
Metronidazol 123 mg/l
Fenylobutazon 321 mg/l
Rifampicyna 48 mg/l
Kwas salicylowy 286 mg/l

Teofilina 60 mg/|
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Zakres pomiarowy

Wyswietlacz urzagdzenia QuikRead go pokazuje wynik HbA1c w jednostkach mmol/mol i/lub w pro-
centach (%). Obliczone szacowane $rednie stezenie glukozy (eAG) mozna wyswietli¢ w jednost-
kach 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 referencyjne okre-
$lono w laboratorium klinicznym metodg HPLC. W Tabeli nr 4 i 5 przedstawiono podsumowanie
analizy korelacji.

Tabela 4. Poréwnanie metod. Poréwnanie QuikRead go HbA1c z metodg laboratoryjng HPLC.
Analiza metoda Passing-Bablok
Metoda HPLC

Prébka krwi kapilarnej Prébka krwi zylnej

y=1,02x-18 y=1,02x-2,1
- Zakres = Wspoétczynnik - 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¢ Osiagnigta wartos¢

Roéznica (%)

(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 prébek, materiatami kontrolnymi,
uzytymi probéwkami, wieczkami i kuwetami nalezy sie obchodzi¢ jak z materiatem potencjalnie
zakaznym i wediug tego je zutylizowaé. Nieuzywane kuwety nalezy zutylizowa¢ jako odpady
niebezpieczne zawierajgce mikropartykuty polimeréw syntetycznych. Zapobiega¢ uwolnieniu do
$rodowiska.

e Materialy, z ktérych sg wyprodukowane poszczegélne elementy zestawu QuikRead go:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zestawu wraz z elementami wewnetrznymi i pudetko z narzedziami do
pobierania probek

Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, stojak z kuwetami, ttoczki, tuby z ttoczkéw i kapilar,
wypetnienie tuby z kapilarami oraz wypetnienie pudetka z narzgedziami do pobierania probek,
wymazowki oraz fiolki i probéwki do ekstrakcji

Szkto: Kapilary

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

e Pozostate (nie nadajgce sie do recyklingu): Nakretki tub do wieczek z odczynnikiem, folia
ochronna do przykrycia stojaka z kuwetami, zamknigte kuwety i nieuzywane narzedzia do po-
bierania prébek.

16. Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedzie wyswietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione ponizej. Bar-

dziej szczegdtowe informacje dotyczace komunikatéw o btedzie mozna znalez¢ w instrukcji obstugi

instrumentu.
Komunikaty o btedach Kroki naprawcze

Niedozwolony pomiar. Sprawdz wieczko z odczynnikiem. Sprawdz, czy kuweta jest

Sprawdz wieczko
z odczynnikiem.

Odczynniki i serie wieczek
nie sg zgodne.

Nie mozna odczyta¢

danych na etykiecie wieczka.

Niedozwolony pomiar. Zbyt
niska temperatura kuwety.

Niedozwolony pomiar.
Zbyt wysoka temperatura
kuwety.

Test anulowany.
Btad temperatury.

Test anulowany.

Btad odczynnika.

Brak wyniku.
Btedna probka.

zamknieta wieczkiem z odczynnikiem a fioletowa cze$¢ wieczka
nie jest zaci$nieta do $rodka.

Zlikwiduj test. Wykonaj nowy test z nowymi sktadnikami.
Upewnij sie, ze wszystkie odczynniki sg tej samej serii.

Sprawdz na probdwce z wieczkiem, czy wieczko pochodzi z
tego samego zestawu co kuweta. Jezeli wieczko i kuweta s3 tej
samej serii a narzedzie do pobierania prébek nie byta w kuwe-
cie dtuzej niz 5 minut, mozna kontynuowa¢ pomiar. Jezeli serie
sie roznig, test anuluj i przeprowadz nowy test. Upewnij sie, ze
wszystkie odczynniki pochodzg z tej samej serii zestawu.

Kuwete nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).
Przeprowadz nowy test uzywajgc nowych sktadnikéw.

Kuwete nalezy schtodzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).
Przeprowadz nowy test uzywajgc nowych sktadnikéw.

Przeprowadz nowy test. Podczas reakcji wystgpit problem z
temperaturg.

Przeprowadz nowy test. Wystapit jaki$ problem z odczynnikami.
Jezeli komunikat o btedzie ponownie zostanie wyswietlony,
upewnij sig, ze wieczka z odczynnikiem HbA1c nie zostaty
narazone na dziatanie wilgoci. Sprawdz réwniez, czy tuba na
wieczka z odczynnikami jest prawidtowo zamknigta.

Przeprowadz nowy test. Wystgpit problem z prébka.

Upewnij sie, ze test zostat przeprowadzony zgodnie z instruk-
cjg. Testu nie mozna wykonac, jezeli ilo§¢ hemoglobiny w
prébce jest poza zakresem (< 60 g/l).



Nieoczekiwanie niskie lub wysokie wyniki
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania zbyt niskich lub zbyt wysokich wynikéw.

Problem Mozliwa przyczyna Kroki naprawcze
Prébka znajduje
sie zbyt diugo Przeprowadz nowy test. Probka moze sig znajdowa¢ w
w narzedziu do narzedziu do pobierania prébek przez maks. 1 minute.

pobierania prébek.

Przeprowadz nowy test. Pobierz prébke, umieszczajgc
koricéwke narzedzia do pobierania prébek tuz pod
powierzchnig krwi i w catosci napetnij czes$¢ kapilarna.

Zbyt duza lub mata Upewnij sie, ze czg$¢ kapilarna jest catkowicie napetnio-

objeto$¢ probki. na i nie ma w niej pgcherzykéw powietrza. Upewnij sig,
ze na plastikowej ramce narzedzia nie znajduje sie zad-
na krew a prébka zostata pobrana tuz pod powierzchnig
krwi. Narzedzia do pobierania probek nie wycieraj.

Nieoczekiwanie
niski lub wysoki
wynik.
Przeprowadz nowy test. Przenie$ prébke do kuwety przy
pomocy narzedzia do pobierania probek

QuikRead go Sample Collector 1 pl. Nie uzywaj pipety
ani innego sprzetu do pobrania prébek.

Uzyto niewtasciwego
narzedzia do
pobierania prébek.

Uzyto sktadniki réznych
serii zestawu lub
testow.

Przeprowadz nowy test. Upewnij sie, ze wszystkie
odczynniki sg tej samej serii zestawu.

Niewtasciwe przecho- | Przeprowadz nowy test. Upewnij sig, ze odczynniki sg
wywanie odczynnika. | przechowywane zgodnie z instrukcjg obstugi.

Kuweta jest Przeprowadz nowy test. Nie dotykaj przezroczystych
X .. | zabrudzona. powierzchni w dolnej czesci kuwety.
Nieoczekiwanie!
wysoki wynik Prébka zostata Przeprowadz nowy test. Przed wiozeniem kuwety do
wprowadzona do roz- | urzgdzenia upewnij sig, ze prébka z narzedzia do pobie-
tworu przez analiza. rania probek nie przedostata sig do roztworu.
ikRead go HbA1c Nr. cat. 151058 Romani

A se utiliza cu QuikRead go Instrument si cu QuikRead go Plus Instrument. Denumite in continua-
re instrumentul QuikRead go.

1. Utilizari prevazute

QuikRead go HbA1c este un test de diagnostic in vitro pentru masurarea cantitativa a hemoglobinei
glicate (HbA1c) dintr-o proba de sange capilar obtinuta prin intepatura in deget sau dintr-o proba
de sange venos integral anticoagulat (cu EDTA sau heparina). Testul este realizat cu ajutorul instru-
mentului ce apartine sistemului QuikRead go. Analiza este destinata utilizarii de catre profesionisti
din domeniul sanatatii instruiti, in laboratoare clinice si in contexte de testare aproape de pacient
(NPT). Testul poate fi utilizat pentru monitorizarea controlului glicemiei pe termen lung la persoa-
nele cu diabet zaharat, ca ajutor in diagnosticarea diabetului si in identificarea pacientilor cu risc
de a dezvolta diabet zaharat. Doar pentru utilizare in diagnostic in vitro. A se utiliza numai pentru
diagnosticare in vitro.

2. Rezumatul si explicarea testului

Hemoglobina (Hb) este o proteina care contine fier si se gaseste in globulele rosii. Cea mai frec-
venta varianta de Hb la adulti este HbA, care reprezinta peste 95% din Hb totald. Glicarea HbA este
un proces in doud etape prin care glucoza se leaga chimic de capatul N-terminal al lantului beta al
hemoglobinei’. Acest proces are loc in fiecare globula rosie.

Cantitatea relativa de HbA1c creste odata cu nivelul glucozei din sange pe durata de viata a globu-
lelor rosii (2—3 luni)?®. Ca urmare, concentratia de HbA1c creste la persoanele cu niveluri cronice
ridicate de zahar in sange, adica la pacientii diabetici.

HbA1c este o masura a starii glicemice pe termen lung, in timp ce nivelurile de glucoza din sange
reflectd variatiile zilnice. M&surarea cantitativd a concentratiei HbA1c este o metoda consacrata
pentru evaluarea eficientei tratamentului diabetului**. De asemenea, HbA1c poate fi utilizatd ca
ajutor in diagnosticarea diabetului zaharat’.

3. Principiile procedurii

QuikRead go HbA1c este un test imunoturbidimetric bazat pe reactia de aglutinare. Proba de sange
este addugata intr-o cuveta care contine o solutie de hemoliza cu particule de latex. Hemoglobi-
na eliberata, inclusiv HbA1c, se leaga de particulele de latex. Addugarea unui al doilea reactiv
care contine anticorpi anti-HbA1c induce reactia de aglutinare impreuna cu HbA1c legata de latex.
Hemoglobina si HbA1c se leaga de particulele de latex in acelasi raport in care sunt prezente in
sange. Modificarea turbiditatii este masurata fotometric. Turbiditatea este proportionala cu cantita-
tea de molecule HbA1c legate de latex si, implicit, cu proportia de HbA1c din hemoglobina totala.
Datele de calibrare ale testului sunt incluse in codul de bare al cuvetei, care este citit automat
de instrumentul QuikRead go inainte de inceperea masuratorii. Intervalul de masurare al testului
HbA1c este de 20-140 mmol/mol.

4. Reactivi
Continutul kitului

- . . QuikRead go HbA1c
Numele si originea componentei Simbol Nr. cat. 151058, 25 teste
QuikRead go HbA1c Reagent Caps

(Capace cu reactiv) m 25

Cuvete preumplute 25x0.9ml
QuikRead go Sample Collector 1pl

(Recoltor proba) 25

Instructiuni de utilizare
Reactivii contin metilcloroizotiazolinona si metilizotiazolinona, va rugam consultati: Sectiunea 5.
LJAvertizari si precautii”.

Conditii de pastrare

< Ls . Deschis la .. Sigilat la
Componenta kit | Deschis la 2...8°C 18...25°C Sigilat la 2...8°C 18...25°C
Capace cu reactiv | 6 luni 2 luni Pana la data
6 luni 2 luni expirarii i
Cuvete preumplute inscrisa pe kit | 2 N
n folie Cuveta preumpluta individuala:

1ora

Pastrare la 2...25°C pana la data expirérii inscrisa pe ambalajul

recoltorului QuikRead go Sample Collector 1pl

Tnscriet,i data deschiderii foliei pe suportul cuvete.

Pregatirea reactivului si conditii de pastrare

Toti reactivii sunt gata de utilizare. Aduceti reactivul la temperatura camerei. Feriti dozele de reactiv

HbA1c de umiditate. inchideti flaconul din aluminiu imediat ce ati scos numarul necesar de doze
reactiv.

Recoltor probe



Deteriorarea reactivului
Nu utilizati cuvetele daca solutia este murdara. Solutia trebuie sa fie laptoasa si omogena.

5.

Atentionari si precautii

Informatii privind sénatatea si siguranta

A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in spatiile in care se manipuleaza probele sau reactivii kitului.
Purtati echipament de protectie personal si manusi de unica folosinta potrivite atunci cand ma-
nipulati probele pacientilor si reactivii din kit. Spalati-va bine mainile cand terminati de efectuat
testul.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu multa apa si sapun.
Reactivul liofilizat din capace contine 0,0064% masa de reactie a: 5-clor-2-metil-
4-izotiazolin-3-ona [EC no. 247-500-7] si 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-

239-6] (3:1). (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Poate provoca o reactie alergica a

pielii (H317). Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412). Evitatj

s inspirati vaporii (P261). Evitati dispersarea in mediu (P273). Purtati manusi de v
protectie/imbracaminte de protectie (P280). in caz de iritare a pielii sau de eruptie  Avertizare
cutanata: consultati medicul (P333+P313). Scoateti imbracamintea contaminata

si spalati-o inainte de reutilizare (P362+P364). Aruncati continutul conform reglementarilor natio-
nale si locale (P501).

Reactivii lichizi contin < 0,0015% masa de reactie a: 5-clor-2-metil-2H-izotiazolin-3-ona [EC no
247-500-7] si 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [si 220-239-6] (3:1), care nu este considerata o concen-
tratie nociva. R

Tamponul contine microparticule de polimer sintetic. In caz de varsare, absorbiti tamponul varsat
cu o carpa si eliminati-l conform legislatiei nationale si locale pentru a preveni eliberarea micro-
particulelor de polimer sintetic in mediu.

Eliminarea: vezi Sectiunea 15.

Precautii analitice

6.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul exterior.

Nu depasiti perioadele de stabilitate declarate pentru reactivii deschisi.

Nu congelati kitul QuikRead go HbA1c.

Kitul QuikRead go HbA1c este destinat exclusiv utilizarii cu instrumentul QuikRead go.

Nu amestecati componentele din numere de loturi diferite sau din teste diferite. Componentele
sunt de unica folosinta; nu reutilizati niciodata componentele utilizate deja pentru efectuarea unui
test.

Cand deschideti pentru prima data un kit, asigurati-va ca punga din staniol care protejeaza cuveta
este intactd. Daca o punga de staniol este deterioratd, nu utilizati cuvele din interiorul acesteia.
In plus, Tnainte de a utiliza o cuva individuala, asigurati-va intotdeauna ca folia protectoare este
intacta.

Nu atingeti suprafetele plane transparente din partea inferioara a cuvei (partea optica). Aruncati
orice cuva cu amprente.

QuikRead go HbA1c Reagent Caps sunt codificate in violet deschis pentru a le diferentia de alti
analiti QuikRead. Recoltorul de proba QuikRead go HbA1c Sample Collector 1ul are un cadru din
plastic violet. Nu utilizati recoltoare de proba deteriorate.

Pastrati QuikRead go HbA1c Reagent Caps departe de umiditate. inchideti imediat tubul de alu-
miniu dupé ce ati scos numarul necesar de capace reactive. Nu utilizati capacele reactive daca
nu au fost depozitate conform instructiunilor.

Nu introduceti lichid in fanta de méasurare a instrumentului.

Nu efectuati testul HbA1c pe o suprafata inclinata.

Prelevarea si pregatirea probelor

Materialul probei, volumul si prelevarea

QuikRead go Sample Collector 1ul (Nr. cat. 154457) inclus in kitul QuikRead go HbA1c (Nr. cat.
151058) este necesar pentru transferul probei in cuveta. Partea capilara a recoltorului este aco-
perita cu EDTA, iar aspectul acesteia poate varia in functie de gradul de cristalizare al EDTA-ului.

Material proba Volum proba | Recoltarea probei

Séange capilar din deget 1l

Sange integral

Intepati un deget curat si uscat cu o lanteta. Stergeti
prima picatura de sange si colectati 1 pl din a doua
picatura in partea capilara acoperita cu EDTA a
recoltorului.

Utilizati o proba de sange venos recoltata intr-un tub
care contine Li-heparina, K2-EDTA sau K3-EDTA.

anticoagulat Tl Amestecati sangele prin inversarea repetata a tubului
si colectati 1 pl folosind recoltorul.

Diluarea probei

Nu diluati probele.

Pastrarea probei

Material proba Pastrare pe termen scurt Pastrare pe termen lung

Sange capilar din deget Max. 1 minut in recoltor Nu se pastreaza

Sange integral anticoagulat

2...8°C timp de 3 zile. Nu utilizati
probe hemolizate
18...25°C timp de max. 5 minute

Nu se pastreaza

Proba in cuveta n recoltor, in interiorul cuvetei cu | Nu se pastreaza

capacul inchis.

Permiteti probelor s& ajunga la temperatura camerei (18...25°C) inainte de testare.

7.

Procedura

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Urmatoarele materiale sunt necesare pentru efectuarea testului ,dar nu sunt furnizate sau sunt
disponibile separat. Materialele furnizate sunt enumerate in Sectiunea 4.,Reactivi’.

Material Nr. cat. | Informatii suplimentare
QuikRead go Instrument cu versiunea software

; X 133893 .
8.1.1 sau mai recenta Instrumentele QuikRead go sunt
QuikRead go Plus Instrument cu versiunea instrumente echivalente

] < 155378

software 2.0.0 sau mai recenta
QuikRead go Sample Collector 1ul 154457 -
QuikRead go HbA1c Control Set 154500 | Recomandat pentru controlul

calitatii

Lantete pentru varful degetului - _

Procedura de testare

Inainte de inceperea testérii, cititi instructiunile de utilizare ale instrumentului QuikRead go si ale
testului QuikRead go HbA1c. Deschideti folia din aluminiu a suportului de cuvete si inscrieti data
desigilarii pe suport.

Prelevarea probelor (vezi figurile 1-6)

QuikRead go Sample Collector 1ul este necesar pentru transferul probei intr-o cuvetd preumpluta.
Kitul QuikRead go HbA1c contine 25 de recoltoare de proba (QuikRead go Sample Collector 1pl).

1.

Cuveta preumpluta trebuie adusa la temperatura camerei (18...25°C) inainte de utilizare. Acest
lucru dureaza 15 minute pentru o cuveta individual refrigerata (2...8°C). Nu atingeti suprafetele
plane si transparente din partea inferioara a cuvetei (partea optica). Indepartati folia de protec-
tie a cuvetei. Aveti grija sa nu stropiti lichidul. Condensul de pe folie nu afecteaza rezultatul.
Testul trebuie efectuat in decurs de 1 ora de la deschiderea cuvetei.

Deschideti usor cutia cu recoltoare pentru a scoate un singur recoltor. Materialul de umplere din
ambalaj poate fi aruncat.



3. Tineti recoltorul aproape orizontal si colectati proba plasand varful imediat sub picatura de
sange. Umpleti complet partea capilara a recoltorului.

4. \Verificati ca partea capilara este complet umpluta. Asigurati-va ca nu exista bule de aer. Nu
stergeti recoltorul. Daca exista exces de proba pe recoltor, aruncati-l si folositi unul nou.

5. Introduceti recoltorul in cuveta in decurs de 1 minut. Recoltorul nu trebuie s& atinga solutia din
cuvetd. Acesta ramane in cuvetd pe toata durata masurétorii.

6. Inchideti bine cuveta cu capacul reactiv HbA1c. Nu apéasati partea interioara violet a capacului.
Efectuati testul in decurs de 5 minute. Mentineti cuveta in pozitie verticala si nu o agitati.

Nota! Daca flaconul de proba este uzat, se recomanda colectarea probei direct din flacon. inclinati
usor flaconul si colectati proba imediat sub suprafata acesteia cu dispozitivului de recoltare. Nu
stergeti dispozitivul de recoltare.

Analiza probelor (vezi figurile 7-9)

Tncepeti testul pornind instrumentul QuikRead go. Pentru instructiuni complete, consultati instructi-

unile de utilizare a instrumentului. Ecranul va va ghida in timpul testului.

7. Alegeti Measure | Masurare proba de pe ecranul instrumentului QuikRead go. Introduceti ID-
ul utilizatorului si ID-ul pacientului, daca este necesar.

8. Plasati cuveta in instrument cu codul de bare orientat spre dumneavoastra, conform ilustratiei
din Figura 8. Analizorul recunoaste tipul probei. Ecranul afiseaza progresul masuratorii.

9. Reazultatul este afisat pe ecran si cuveta se ridica automat dupa finalizarea masuratorii.

Analiza probei de control

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu fiecare set de control. Ana-
lizati probele de control ca probe de la pacient dar alegeti Quality Control /| Controlul calitatii pe
ecranul instrumentului QuikRead go. Rezultatul va fi stocat intr-un fisier separat cu rezultate pentru
rezultatele controlului de calitate.

8. Controlul calitatii

Pentru controlul calitatii, utilizati setul QuikRead go HbA1c Control Set (Nr. cat. 154520). Se re-
comanda utilizarea regulata a controalelor. V& rugam sa consultati Sectiunea 16 ,Depanare” si
sa contactati Aidian sau distribuitorul local daca observati modificari in functionalitatea testului.
Setul QuikRead go HbA1c Control Set contine doua controale lichide gata de utilizare: QuikRead go
HbA1c Control si QuikRead go HbA1c Control High. Valorile de control au fost determinate pentru
instrumentul QuikRead go. Controlul se aplica folosind aceeasi procedura ca pentru proba de sange
venos. Efectuati testul conform Sectiunii 7 ,Procedura”, utilizand acelasi volum de proba de control ca
pentru probele necunoscute (1 pl). Analizati probele de control selectand Quality Control pe ecranul
instrumentului QuikRead go.

Testarea controlului calitétii trebuie efectuata in conformitate cu reglementérile nationale sau lo-
cale aplicabile, cerintele de acreditare si procedurile standard de control al calitatii din laborator.
Se recomanda efectuarea controlului cel putin la fiecare noua livrare si pentru fiecare nou lot de
reactivi, precum si de fiecare data cand se obtine un rezultat neasteptat. Controlul trebuie utilizat de
fiecare datd cand sunt instruiti noi utilizatori ai sistemului QuikRead go.

9. Interpretarea rezultatelor

Rezultatul HbA1c nu trebuie interpretat fara istoricul medical al pacientului, examinarea clinica si
alte rezultate de laborator.

Unitati de masura HbA1c

Trei unitati de masura diferite sunt utilizate pentru raportarea rezultatelor testului QuikRead go
HbA1c. Rezultatul va fi afisat in mmol/mol HbA1c (conform Procedurii de Referinta IFCC?®°) sau in
% HbA1c (conform metodei DCCT, cunoscuta si sub denumirea NGSP-HbA1c®) sau in eAG (glice-
mie medie estimata), unde o valoare HbA1c este convertitéd intr-o valoare echivalenta a glicemiei.
O relatie liniara intre aceste rezultate HbA1c si glicemia medie estimatd (eAG) a fost stabilita™.
Valorile HbA1c ale pacientului trebuie raportate conform recomandarilor nationale. Alegeti unitatile
corespunzatoare pe ecranul instrumentului QuikRead go: Settings — Measurement Flow — Test
Parameters. Consultati manualul de utilizare al instrumentului.

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°

Daca este necesar, consultati Sectiunea 16 ,Depanare” si repetati testul.

10. Limitari ale procedurii

Procedurile de testare altele decat cele specificate in aceste instructiuni pot duce la rezultate dis-
cutabile. Unele substante pot interfera cu rezultatele testului; va rugam sa consultati Sectiunea
12. ,Caracteristici de performanta”. Rezultatele testului nu trebuie utilizate niciodata izolat, fara o
evaluare clinica completa.

in conditiile Tn care durata de viata a globulelor rosii este scurtats, valorile HbA1c sunt reduse
indiferent de metoda utilizata. Durata de viata este redusa, de exemplu, in afectiuni precum anemia
hemolitica sau alte boli hemolitice, sarcina, trasatura homozigota a celulelor in secera, deficit de
fier, pierderi de sange, policitemie etc. Este necesara prudenta in interpretarea rezultatelor HbA1c
la pacientii cu aceste afectiuni.

Testul HbA1c nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea pacientilor in timpul sarcinii, a pacientilor care
au primit chimioterapie pentru cancer in ultimele 3 saptamani, a celor care au primit o transfuzie de
sange in ultimele 3 saptamani, a pacientilor cu hemoglobina fetala crescuta, cum ar fi persistenta
ereditard a hemoglobinei fetale (HPFH), sau a pacientilor cu hemoglobinopatie dar cu un turnover
normal al celulelor rosii (de exemplu, trasatura celulelor in secera). In cazul diabetului de tip 1 cu
evolutie rapida, cresterea valorilor HbA1c poate fi intérziatd in comparatie cu cresterea acuta a
concentratiilor de glucoza. In aceste conditii, valoarea HbA1c nu poate fi utilizatd pentru diagnos-
ticarea diabetului zaharat.

Testul nu poate fi completat daca hemoglobina din proba este in afara intervalului de masurare
(<60 gll).

11. Valori preconizate

Rezultat test HbA1c | Interpretarea rezultatelor’

Indica valoarea mare a hemoglobinei glicozilate (glicemie mare) in
ultimele 3 luni. Valoarea prag folosita pentru diagnosticul de diabet
zaharat. Specificatiile pot diferi in functie de tara.

> 48 mmol/mol
(sau 6,5%)

39-47 mmol/mol

(sau 5,7-6,4%) Valori prag pentru hiperglicemia intermediara.
< 39 mmol/mol Indica o valoare normala a hemoglobinei glicozilate. Nu exclude
(sau 5,7%) posibilitatea diabetului.

12. Caracteristicile de performanta
Caracteristicile de performanta ale testului QuikRead go HbA1c au fost dovedite ca fiind echivalen-
te atat pentru QuikRead go Instrument cat si pentru QuikRead go Plus Instrument.

Precizie si reproductibilitate

S-a realizat un studiu de precizie conform ghidului Institutului de standarde clinice si de laborator
(CLSI) EP05-A3:2014. S-au masurat probe QuikRead go HbA1c Control si Control High, precum
si patru probe de sange venos integral EDTA, timp de 5 zile, 2 rulari pe zi si 2 cicluri de replicare
per rulare, cu un total de 4 instrumente. Datele de precizie sunt rezumate in tabelul 1. Precizia la
locatii diferite s-a stabilit in urma testérilor la capul pacientului (NPT) in 3 puncte clinice distincte, cu
material de control. Cele doua probe de control au fost rulate timp de 5 zile, in 5 cicluri de replicare.
Datele de precizie la locatii diferite sunt rezumate in Tabelul 2.



Tabel 1. Date de precizie. CV = coeficient de variatie. N (umar cicluri de replicare) = 80

) Repetabilitate Precizie
Prob3 Valoare medie intralaborator
(mmol/mol) SD %CV SD %CV

Redus 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Valoare prag 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6
Mediu 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4
Tnalt 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7
Control 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9
Control High 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabel 2. Date de precizie obtinute la 3 locatii clinice NPT diferite. CV = coeficient de variatie. N
(umar cicluri de replicare) = 75

. Repetabilitate ntre locatii Reproducti-
Probi Valoare medie | bilitate
(mmol/mol) o o o
SD %CV SD %CV SD %CV
Control 46 75 14 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4
Control High 119 75 2,1 1,7 1,8 15 2,7 23

S-a realizat un studiu de precizie cu probe de sange capilar la 3 locatii NPT. S-a evaluat precizia
intre locatii pentru 36 de pacienti. Trei (3) operatori au colectat sange capilar de la acelasi pacient.
Datele obtinute sunt rezumate in Tabelul 3.

Tabel 3. Date de precizie pentru sange capilar (din deget). CV = coeficient de variatie. N (numar
cicluri de replicare) = 9

Proba Valoare medie (mmol/mol) CV (%)
Redus 35 23
Valoare prag 46 2,7
Mediu 59 2,7
Tnalt 80 3,7

Specificitate analitica

Specificitate analitica Grad semnificativ de interferenta (= 10%)
HbA2 Nu

HbAC Da

HbAD Nu

HbAE Nu

HbAS Nu

HbF Da (> 7%)

Hb acetilata Nu

Hb labila (pre-glicata) Nu

Interferéncia

Fara interferenta semnificativa (< 10%)

Substante de interferenta pani la concentratie

Biotina 3,51 mg/l
Bilirubina 200 mg/l
Glucoza 10 g/l
Intralipide 20 g/l
Factor reumatoid 780 000 1U/1
Albumina 150 g/l
Albumina glicata 7,7 g/l
Vitamina C (Acid ascorbic) 52,5 mgl/l
Acetaminofen 156 mg/|
Acetilcisteina 150 mg/I
Acid acetilsalicilic 30 mg/l
Ampicilina 75 mgl/l
Cefoxitina 6600 mg/l
Ciclosporina A 1,8 mg/l
Ciclosporina C 5,0 mg/l
Doxiciclina 18 mg/l
Gliburida 0,72 mg/l
Heparina 3300 U/I
Ibuprofeno 219 mg/l
Levodopa 7,5 mg/l
Metformina 12 mg/l
Metildopa 22,5 mgl/l
Metronidazol 123 mgl/l
Fenilbutazon 321 mg/l
Rifampicina 48 mg/l
Acid salicilic 286 mgl/l
Teofilina 60 mg/l

Interval de méasurare
Instrumentul QuikRead go afiseaza rezultatele HbA1c in mmol/ mol/ sau procentaje (%). Glicemia
medie estimata (eAg) este afisata ca rezultat exprimat in mmol/ mol sau %.

HbA1c HbA1c eAG
Unitate mmol/mol % mmol/l
Interval de masurare 20-140 4,0-15,0 3,8-21,3

13. Trasabilitatea

Calibrorii testului QuikRead go HbA1c sunt trasabili la procedurile de referintd masurare stabilite de
IFCC®- Federatia Internationald de Chimie Clinica.

14. Compararea metodelor

Probe de sange capilar din deget si probe de sange integral cu anticoagulant au fost recoltate de la
170 pacienti si masurate cu testul QuikRead go HbA1c la capul pacientului (NPT). Valorile de refe-
rinta au fost stabilite printr-o metodad HPLC intr-un laborator clinic. Concluziile studiului de corelare
sunt prezentate n tabelele 4 si 5.

Tabel 4. Compararea metodelor. Testul QuikRead go HbA1c comparativ cu metoda de laborator
HPLC.

Analiza Passing-Bablok

Metoda
Proba capilara Proba de sange venos
y=1,02x-1,8 y=1,02x-2,1
N= Interval = Coeficient de N= Interval = Coeficient de
170 29-130 corelare 170 29-130 corelare
mmol/mol r=0,990 mmol/mol r=0,990



Tabel 5. Diferenta estimata la concentratii HbA1c clinic semnificative.

Valoare probabila (mmol/mol) | Valoare obtinuta (mmol/mol) Diferenta (%)

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

15. Eliminarea

+ Eliminati din uz conform legislatiei in vigoare la nivel national si local.

» Probele pacient si colectoarele, probele de control, reactivii utilizati, cuvetele si flacoanele vor fi
manipulate si eliminate din uz ca materiale potential infectioase. Eliminati cuvetele neutilizate ca
deseuri periculoase care contin microparticule de polimer sintetic. Preveniti eliberarea in mediu.

» Materiale folosite pentru diverse componente ale kitului QuikRead go:

Hartie: Instructiuni de utilizare

Carton: Cutie kit, contine componentele interne si cutia recoltorului de probe.

Plastic: Cuvete, capace reactiv, suport cuvete, plonjoare, plonjor si tuburi capilare, material
amortizor de umpluturad pentru tuburi capilare si umplutura cutie recoltor de probe, tampoane,

eprubete si flacoane de extractie.

Sticla: Capilare

Metal: Flacoane reactiv, capace cuvete, plonjor si capace tub capilar
Altele (dar nu reciclate): Capace flacoane reactiv, folie de protectie a suportului de cuvete, cuve-
te sigilate si recoltoare de proba nefolosite.

+ Folositi in conformitate cu Bunele practici de laborator, igiena ocupationala si instructiunile de
utilizare, reactivii furnizati nu ar trebui sa presupuna pericole pentru sanatate.

16. Depanare
Mesaje de eroare

Mesajele de eroare afisate de instrumentul QuikRead go sunt enumerate mai jos. Pentru mai multe
informatii detaliate cu privire la mesajele de eroare, consultati instructiunile de utilizare a instru-

mentului.

Mesaje de eroare

Mésuratoarea este interzisa.
Verificati capacul reactiv.

Nr. de lot al reactivului si al
capacului nu se potrivesc.

Nu se poate citi eticheta
capacului reactiv.

Mésuratoarea este interzisa.
Temperatura cuvetei este prea
mica.

Masuratoarea este interzisa.
Temperatura cuvetei este prea
mare.

Testare anulata.

Eroare de temperatura.

Testare anulata.
Eroare de reactiv.

Nu exista rezultat.
Eroare proba.

Actiuni corective

Asigurati-va ca cuveta are capac reactiv si ca elementul in
violet deschis din interiorul capacului nu a fost apasat.

Eliminati din uz testul. Realizati un nou test cu componente
noi. Asigurati-va ca cuvetele si capacele sunt din acelasi lot.

Verificati capacul flaconului si asigurati-va ca aceasta si cuve-
ta sunt din acelasi kit. Daca capacul si cuveta sunt din acelasi
lot si recoltorul nu a stat mai mult de 5 minute in cuveta, puteti
continua masuratorile. Daca cele doua elemente provin din
loturi diferite, anulati masuratoarea, eliminati din uz testul si
realizati un nou

test. Asigurati-va ca reactivii sunt din acelasi lot.

Aduceti cuveta la temperatura camerei (18...25°C).
Realizati un nou test cu componente noi.

Aduceti cuveta la temperatura camerei (18...25°C).
Realizati un nou test cu componente noi.

Realizati un nou test. A survenit o eroare la temperatura de
reactie.

Realizati un nou test. A survenit o eroare de reactivi. Daca
acest mesaj de eroare apare afisat din nou, asigurati-va ca
capacul reactiv HbA1c nu a fost expus umiditatii. De aseme-
nea, asigurati-va ca flaconul cu reactiv a fost inchis ermetic.
Realizati un nou test. A survenit o eroare de proba.
Asigurati-va ca s-au respectat instructiunile de testare.
Testul nu va fi finalizat daca valoarea hemoglobinei este in
afara intervalului de masurare (< 60 g/l).

Rezultate scazute sau ridicate neasteptate
Motivele posibile pentru rezultate scazute sau ridicate neasteptate sunt enumerate in tabelul de

mai jos.

Problema Cauza posibila
Proba a stat prea
mult timp in recoltor.
Volum proba
prea mare sau mic.

Rezultate

rea mari/
pmici Afost utilizat un
neasteptate recoltor
’ nerecomandat

S-au folosit
componente din
loturi sau teste
diferite.
Reactivul a fost
depozitat in conditii
neadecvate.
Cuveta este

Rezultate murdara.

mari, S-a difuzat proba in

neasteptate. | solutie inainte de

testare.

Actiune de remediere

Realizati un nou test. Proba poate fi pastrata maxim
1 minut in recoltor.

Realizati un nou test. Recoltati proba tinand varful
recoltorului imediat sub suprafata picaturii de sange

si umpleti capilarul complet. Asigurati-va ca recoltorul
este plin si ca nu exista bule de aer in elementul capilar.
Asigurati-va ca nu exista sange pe cadrul din plastic al
recoltorului si ca proba a fost recoltatd imediat de sub
suprafata picaturii de sange. Nu stergeti recoltorul.

Realizati o noua testare. Utilizati recoltorul QuikRead
go Sample Collector 1l pentru a transfera proba in
cuvetd. Nu folositi pipeta automata sau alte dispozitive
de recoltare.

Realizati un nou test. Asigurati-va ca toate
componentele provin din acelasi numar de lot.

Realizati un nou test. Asigurati-va ca reactivii au fost
depozitati conform instructiunilor de utilizare.

Realizati un nou test. Nu atingeti suprafata transparenta
din partea inferioara a cuvetei.

Realizati un nou test. Asigurati-va ca proba din recoltor
nu este dispersata in solutie inainte de introducerea
cuvetei in instrument.



