HbA1c (Glykovany hemoglobin) RAPID QUANTITATIVE TEST Finecare
rychly kvantitativni test

Finecare HbA1c (Glykovany hemoglobin) rychly kvantitativni test spolu se
zarizenim Finecare FIA Meter je uréen pro in-vitro kvantitativni stanoveni
glykovaného hemoglobinu (HbA1c) v lidské krvi.

Fluorescenéni imunodetekce Monitoring diabetes.

Pouze pro in-vitro diagnostiku a pro profesionalni pouziti.

Souhrn

Glykovany hemoglobin (HbAlc) je nastroj sledovani priibéhu 1é¢by diabetu mellitu. Podil ldtkové koncentrace
HbAlc na celkovém hemoglobinu krve je povazovan za rutinni a nejvice efektivni ndstroj sledovani pribéhu DM.

Predstavuje nejleps$i zpisob kontroly koncentraci glukézy u diabetikli, nebot’ je povazovdna za jeji vadZeny
dlouhodoby primér. (FRIDECKY, 2005)

Referencni interval:
Referencni” interval pro zdravou dospélou populaci (95% interval): 20 az” 42 mmol/mol.
Rozhodovaci” meze: Kompenzovany” diabetes: 43 — 53 mmol/mol (FRIDECKY, 2012)

Princip

HbAc test je také zaloZen na ﬂuorescencm 1munoanalytlcke technice. HbAlc test pouZiva” sendviovou
imunodetek¢ni” metodu, kdy se detekenf pufr smichd v testovac1 lahvicce se vzorkem krve. Pufr obsahuje
fluoresceinem znacenou detektorovou HbAlc protildtku, kterd se védze na HbAlc ve vzorku. Jakmile j je smés vzorku
vloZena do jamky pro vzorek v testovaci kazetg, pohybuje se nitrocelulézovou matrici testovaciho prouzku pomoci
kapildrniho jevu, komplexy detektorove” protildtky a HbAlc jsou zachyceny ke druhe” sendvicove” HbAlc
protilatce, ktera” je imobilizovéna v testovacim prouzku. Fluorescenénéznacend detektorovd Hb protildtka se navdze
na Hb ve vzorku krve, komplexy jsou zachyceny Hb protildtkou ktera je imobilozovédna v testovacim prouzku
Intenzita signdlu fluorescence odrdzi” mnozstvi” koncentrace HbAlc a Hb ve vzorku. Pomér mezi signdly HbAlc a
Hb pak odpovidaji pomérim mezi HbAlc a Hb.

Upozornéni

1. Kit je pouze pro in-vitro diagnostiku. Testy Ize provést pouze ze vzorkl piné krve. NepouzZivejte test
opakované.

2. Béhem procesu odbéru, likvidace, skladovani a michani vzorku je tfeba pouzivat vhodna ochranna
opatfeni dle vaseho desinfekéniho a provozniho fadu.

3. Nemichejte komponenty z jinych Sarzi

3. Nepouzivejte kit po expiraci

4. Finecare CRP test je pouzitelny pouze v zafizeni Finecare FIA Meter

5. Nepouzivejte test pokud je obal porusen

6. Kontaminovana Ci potfisnéna kazeta nesmi byt pouzita, mlze poskodit pFistroj.
7. Nevystavujte testy ani neprovadéjte testy pfi vy$Si nez doporucené teploté.

8. Testovaci cartridge a pfistroj mohou byt pouzivany pouze mimo plsobeni vibraci a magnetického pole.
Béhem pouzivani pfistroje mohou vzniknout vibrace, které jsou v8ak brany jako normalni



Nepouzivejte kit pokud nesouhlasi Sarze ID chipu a testu
9. Testy Ize provést pouze ze vzork( plné krve.

10. Vysledky mohou byt interpretovany pouze Iékafi spoleéne”s klinickymi nalezy a dalSimi laboratornimi
testy

12. Pozivejte pouze Cisté nasadky na pipety a vialky pro pufr pro kazdy vzorek

13. Vzorky krve, pouzité cartridge, pipetové nasadky a pufrové vialky zlikvidujte jako kontaminovany
odpad dle vaseho desinfekéniho fadu

Material

Dodany material

Testovaci cartridge 25 ks

ID chip 1 ks

Pufr 25 ks

Kapilary na plnou krev 25 ks
Drzak 1 ks

Navod k pouziti

Material potfebny ale nedodany
Pristroj FIA Meter

Pipeta

Zkumavky na vzorky

Sterilni lancety

Desinfekce

Stopky

Skladovani a stabilita

Detekéni pufr: 4-30 st Celsia 24 mésicu’, testy: 4-30 st Celsia 24 mésicu’ Cartridge mUze byt vyuzita
pouze 1 hodinu po otevfeni z obalu

Odebrani vzorku a pfiprava

Test mGze byt pouzit pouze s plnou krvi. NapF. plna krev odebrana z prstu

PIna krev odebrana z zily: 1. Pouzijte standardni postup pro odbér krve.2. Je doporuceno pouzit vzorek k
méfeni ihned. Pokud neni vzorek otestovan ihned pak jej skladujte pfi 2-8 st Celsia 3. Neni vhodné
testovat vzorek , ktery byl skladovan déle nez 2 dny

Testovaci proces

Vyuzijte navod k pouziti pro pfistroj a provedte test pfi pokojoveé teplote”
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Krok 2: Odebrani vzorku

Odeberte 10 mikrolitru pIné krve pomoci pipety a pfidejte do zkumavky s pufrem.

Krok3: Promichani Promichejte vzorek s pufrem 1 minutu, Protfepejte a otacejte zkumavku.

Krok 4: Naberte 75 mikrolitru” vzorku spolu s pufrem aplikujte do testovaci cartridge,

Krok 5: Analyza 1. Finecare FIA Meter: Standrardni test : vlozte testovaci cartridge do drzaku a kliknéte
na ,Test® Za 5 minut bude vysledek zobrazen na displeji a vytistén (pokud kliknete na ,Print“. Rychly test:
Polozte testovaci cartridge na pracovni plochu za 5 minut vlozte do drzaku cartridge a kliknéte na , Test*
vysledek bude zobrazen na displeji a vytistén (pokud kliknete na ,Print“. 2 Multikanalovy FIA Meter:

Vlozte kazetu do drzaku , Za 5 minut bude vysledek zobrazen na displeji a vytistén (pokud kliknete na
LPrint”.

Jednotky

Nova jednotka dle IFCC pro vyjadfovani vysledk( méfeni glykovaného hemoglobinu HbA1c je mmol/mol.
PFipousti’ se tedy vyjadfovani’ vysledku méFeni’ jen v jednotkach mmol/mol (mmol glykovaného
hemoglobinu HbA1c na mol celkového hemoglobinu). Jiné vyjadiovani vysledku’ je v rozporu s Fadnou
metrologickou navaznosti tohoto stanoveni na referenéni  systém IFCC. Technicky je aplikace tohoto
doporudeni jiz" zajisténa véemi vyrobci a dodavateli prostfedku’ IVD v souladu s doporugenim IFCC a

dalSich mezinarodnich organizaci.

Starsi, odvozena jednotka % NGSP/DCCT zUstava i nadale v platnosti a pouziva’ se zejména v USA. V
CR tato jednotka neni’ rutinné pouzivana od 1.1.2004

PFepodtove’ vztahy pro jiné jednotky:

Pfepocet z jednotky % IFCC na jednotku mmol/mol:
Xmmol/mol = 10 - X%IFCC

Pfepocet z jednotky % NGSP/DCCT na jednotku mmol/mol:
Xmmol/mol = (X%NGSP/DCCT - 2,152) / 0,9148

Referencni interval:
Referencni interval pro zdravou dospélou populaci (95% interval): 20 az"42 mmol/mol.

Rozhodovaci meze: Kompenzovany diabetes: 43 — 53 mmol/mol (FRIDECKY, 2012)

Kalkulacka pro pfepocCet (online): https://www.ikem.cz/cs/prepocty-jednotek-stanoveni-glykovaneho-
hemoglobinu-hba1c/a-2182/

Kontrola kvality

Kazdy test HbA1c pro Finecare FIA Meter je vybaven vnitini kontrolou kvality, kterd poskytuje rutinni
kontrolu kvality. Tato interni kontrola je provedena pokazdé, kdyz je pacientsky vzorek testovan. Kontrola
indikuje Ze je vzorek spravne’vloZen a analyzovan pfistrojem, chybovy vysledek kontroly zplsobi hlaseni
v pFistroji a pozadavek na opétovny test.

Omezeni
1. Tento test mGze byt proveden pouze u vzorku lidské pIné krve

2. Vysledek testu maze byt ovéfen pomoci vSech dostupnych klinickych a laboratornich postupu. Pokud
vysledek neodpovida klinickému stavu, je doporu¢eno opakovani testll. 3. FaleSne”pozitivni reakce mlize
byt zpisobena podobnymi protilatkami v krvi. 4.. | dal$i faktory mohou interferovat s Finecare
kvantitativnim testem a mohou zbUsobit chvbové vvsledkv.



Presnost

Testovaci kazety kazdé série byly testovany s HbA1c kontrolami 5 %, 10% a 14%

Vysledné Bias 10%

Rozsah a detekéni limit

Rozsah 4,0-14,5 %

Detekéni limit: 4 %

Linearita

Koncentrace HbA1c kontrol 5 %, 8%, 10%, 12%, a 14% byly testovany. Korela¢ni koeficient je 0,99.
Opakovatelnost

Intra-Run : Bylo pouzito 10 replikaci a testovano na 8% HbA1c kontrole C.V. je menSi nebo rovno 6%
Reprodukovatelnost

Inter-Run : Byly pouzity 3 replikace a testovano na 8% HbA1c kontrole C.V. je menSi nebo rovno 10%
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