HbA1c-CHECK-1
Kvantitativhe stanovenie glykovaného hemoglobinu vo vzorkach plnej krvi
- LEN PRE EASY READER+® POUZITIE -
Ref. 96091 (20 testov) / Ref. 96091-10T (10 testov)

I. URCENY UCEL

Rychly test HbA1c-CHECK-1 je uréeny na kvantitativne stanovenie glykovaného hemoglobinu vo
vzorkach ludskej plnej krvi, ktory ma sluzit ako poméocka pre zdravotnickych pracovnikov pri hodnoteni
poruch metabolizmu glukézy, ako je napriklad cukrovka. Samotné stanovenie koncentracie HbA1c
nestali na diagnostiku diabetu alebo komplikacii v dbsledku abnormalnych hladin glykovaného
hemoglobinu.

Okrem toho by sa vysledok testu HbA1c-CHECK-1 nemal pouzivat na Upravu alebo Upravu liecby
pacientov trpiacich cukrovkou.

Il. PRINCIP

Glykovany hemoglobin (HbA1c) vznikd neenzymatickou reakciou vystavenim hemoglobinu
plazmatickej glukdze (1). K naviazaniu glukézy dochadza kontinualne pocas celej zivotnosti Cervenych
krviniek (priemerne 100-120 dni) a je priamo umerné koncentracii glukézy v krvi (2, 3).

Hladina HbA1c teda odraza priemernu koncentraciu glukézy v krvi za posledné 2-3 mesiace.

Je to zlaté Standardné opatrenie na stanovenie rizika komplikacii u pacientov s diabetom 1. alebo 2.
typu (4, 5), €o je rastuca globalna porucha zdravia, ktora postihuje asi 400 miliénov ludi na celom svete
(6). Uvadzana koncentracia HbA1c, bud ako percento celkového hemoglobinu (NGSP) alebo v systéme
jednotiek mmol/mol (IFCC), poskytuje ovela lepSie informacie o dlhodobej kontrole glykémie ako priame
merania glukozy v krvi a mogi.

Test HbA1c-CHECK-1 je inovativny rychly test lateralneho prietoku navrhnuty tak, aby rychlo poskytol
presné hodnoty HbA1c vo vzorkach plnej krvi. Ked sa zriedena vzorka plnej krvi aplikuje do vzorkovej
jamky kazety, pristroj meria signal poCas migracie, ako aj na testovacej zéne a prevadza sa na
percentualnu hodnotu HbA1c. Su€asne sa zobrazi odhadovana priemerna hodnota glukézy (eAG).
Vzhlad kontrolnej Ciary naznaduje, Ze test prebehol dobre.

ll. KOMPONENTY SUPRAVY HbA1c-CHECK-1

Kazda suprava obsahuje v8etko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.

1- HbA1c-CHECK-1 hlinikové vrecko 10 20
obsahujuce:

— 1 testovacie zariadenie

— 1 jednorazova kapilarna pipeta (20 pl)

2- Plastova flasticka s kvapkadlom obsahujuca lyza¢né cinidlo: 10 20

3- Letak: 11
4- Ovladacie prvky (volitel'né):

Pozitivna kontrola (ref. V9600) a Negativna kontrola (ref. V9601): lyofilizovany pripravok neinfekénej
zlu€eniny v zriedenom ludskom sére, testovany a negativny na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén,
obsahujuci 0,05 % azidu sodného je volitelne dostupny ako pozitivha a negativna kontrola (1x 0,50 ml).
Rozsah koncentracie je uvedeny na Stitku injekénej liekovky.

IV. POTREBNY MATERIAL, NIE JE DODAVANY

—  Casovad
— Automaticka presna pipeta pre objem vzorky 20uL a 150pL.



V. SKLADOVANIE A STABILITA

1.

Supravu HbA1c-CHECK-1 skladujte nasledovne:
e +4°C az +30°C na kratkodobé skladovanie (do 3 tyzdriov),
e +2°C az +8°C pre dlhodobé skladovanie.

2. Testovaciu supravu nezmrazujte.
3. Suprava HbA1c-CHECK-1 je stabilna do datumu exspiracie uvedeného na Stitku balenia.
VI. PREVENCIA

1. Tento test je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro a profesionalne pouzitie, nie na
samotestovanie.

2. Pred pouzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.

3. So vsetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokonceni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny.
Alternativne moézu byt oSetrené 0,5 % az 1 % roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny
pred likvidaciou.

4. Pritestovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste a jednorazové rukavice.

5. Nejedzte, nepite ani nefajCite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.

6. Zabrarnte akémukolvek kontaktu medzi rukami a o€ami alebo nosom pocas odberu vzoriek a
testovania.

7. Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

8. Nepouzivajte test, ak je jeden z komponentov poskodeny.

9. DOLEZITE: Pre lep$ie vysledky by sa mal test vykonavat pri teplote okolia od +20°C ako

minimum az do +30°C ako maximum. Ak je okolité teplota +25 °C alebo niz8ia, mal by sa
uprednostnit rezim odpocitavania (interna inkubacia), zatial ¢o v pripade teploty okolia nad +25
°C by sa mal pouzit okamzity rezim (externa inkubacia).

VII. ODBER A PRIPRAVA VZORKY

Odber vzoriek

Test 1-HbA1c-CHECK-1 sa ma vykonat len na plnej krvi. Nie je mozné pouzit vzorky plazmy a
séra.

Vzorka by sa mala odoberat za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
sposobom, aby sa predislo hemolyze).

S kazdou vzorkou by sa malo zaobchadzat ako s potencialne infekénou.

Test sa musi vykonat’ so vzorkami Eerstvej plnej krvi (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do
prsta by sa mali testovat’ hned’ po odbere.

Riedenie vzorky

Oznacte jednu plastovu flasticku s kvapkadlom obsahujucu lyza¢né €inidlo menom pacienta.
Odskrutkujte uzaver.

Pomocou dodanej kapilarnej pipety privedte ju do kontaktu s plnou krvou na prste bez toho, aby
ste stlaili balénik. Nechajte celt krv migrovat do pipety cez kapilaru az po €iernu znacku
vyznacenu na pipete. Vyhnite sa akymkol'vek vzduchovym bublinam.

V pripade, Ze sa pouzije laboratérna presna pipeta (nie je su¢astou dodavky), odoberte presne
20 pl vzorky plnej krvi. Vyhnite sa akymkol'vek vzduchovym bublindm.

Poznamka: Pre lepsSiu presnost’ vysledku pouzite laboratérnu presnu pipetu a vycCistite Spicku
pipety pomocou savého papiera, aby ste odstranili prebytok plnej krvi okolo vonkajsSej steny

Spicky.

4)
5)

Pridajte cely objem vzorky pInej krvi do liekovky s lyzacnym Cinidlom.
Nasadte skrutkovaci uzaver na ffasti¢ku s kvapkadlom.



6) Dobre premiesajte prevratenim skimavky 5 az 10-krat hore dnom a pred za€atim merani
pockajte 5 minut na uplnu lyzu éervenych krviniek. Po€as 5-minutovej inkubacie z ¢asu
na ¢as premiesajte, aby sa umoznila spravna lyza buniek.

VIIl. SKUSOBNY POSTUP

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite éitacku a nechajte ju aspon 30 minut
zahriat.

Postupujte podla pokynov niZSie alebo si pozrite obrazok ¢.1.
1. Pred testovanim nechajte vzorky a testovacie zariadenia HbA1c-CHECK-1 zohriat na izbovu
teplotu.
2. Odstrarite reakéné zariadenie z ochranného obalu roztrhnutim pozdiZ rozrezania.
Oznacte zariadenie menom pacienta alebo kontrolnym &islom.
4. Odskrutkujte uzaver ffaSe so vzorkou. Pomocou presnej laboratérnej pipety (nie je su€astou
dodavky) nadavkujte 150 ul roztoku do jamky na vzorku (» ). Vyhnite sa vzduchovym bublinam.

w

Délezita poznamka:

Vlozte prosim zariadenie Testovaciu kazetu) do ¢itacky (,rezim odpocitavania®) alebo zacnite merat' 10-
minutovy reakény ¢as pomocou externého ¢asovaca (,okamzity” rezim) az vtedy, ked’ migraéna predna
Cast’ reagencii (Eervenkasta farba) dosiahne priblizne polovicu plochy €itacieho okienka kazety.
V krajinach, kde su teploty zvycajne vysoké, pouzivajte iba okamzity rezim (externa inkubacia a
c¢asovac)!

Nevykonavajte test HbA1c-CHECK-1, ak okolita teplota prekroé€i 30°C.

5. Odcitajte vysledok (v % alebo mmol/mol) presne po 10 minutach (+/- 30 sekund), pouzite
okamzity rezim, ked je okolita teplota +25 °C alebo vysSia (alebo rezim odpocitavania, ked je
okolita teplota nizsia). +25 °C). VSeobecné pokyny na pouzivanie EASYREADER+® najdete v
prislusnom letaku.

1. Pridajte 150 pl
zriedenej vzorky 2. vlozte do
CitaCy

IX. CHARAKTERISTIKY VYKONOV
a) Linearita

Rozsah merania je 4 % az 16 % (NGSP) alebo 20 mmol/mol az 151 mmol/mol (IFCC) a vysledky budu
uvedené v tabulke 1 nizSie. Zodpovedajuca odhadovana priemerna glukéza (eAG) bude tiez uvedena
v mg/dl.



Koncentracia vzorky Py Vysledky odcitania -
HbA1c Koncentracia HbA1c 'Odhad’ovana’
(%) % mmol/mol priemerna glukéza
(eAG)
Menej ako 4% <4% < 20,3 mmol/mol < 68,1 mg/dL
4-16% Kvantitativny vysledok
Viac ako 16% > 16% |  >151,4 mmol/mol | > 412, mg/dL
Tabulka 1

b) Presnost’

Bola vykonana Studia s pouZzitim eurépskeho referenéného materialu (ERM) pre HbA1c v rozsahu od
4,7 % do 16,2 % (28,6 az 153 mmol/mol). VSetky ziskané vysledky su v ramci 95 % intervalu
spolahlivosti.

c) Presnost’

Panel 51 vzoriek plnej krvi vopred testovanych pomocou analyzatora BIORAD D-100 bol testovany
pomocou kvantitativneho testu HbA1c-CHECK-1. Ziskané vysledky ukazuju celkovu korelaciu 93,2 %
(C1 95 % [88-96]%).

*Cl: 95 % interval spolahlivosti.
d) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Boli testované tri vopred testované vzorky HbA1c (5,9 %; 9,6 % a 14 %) (kazda 25 replikatov) a
vykazovali prijatelné CV (11,3 %; 8,6 % a 5,8 %).

e) Reprodukovatelnost’ medzi skuskami

Tri vopred testované vzorky HbA1c (5,3 %; 6,5 % a 7,2 %) boli testované v troch sériach testov HbA1c-
CHECK-1 v troch vyhotoveniach a vykazovali prijatelné CV (8,88 %; 9,08 % a 5,27 %).

f) Celkovy hemoglobin

Test HbA1c-CHECK-1 sa ma vykonat pre celkovu koncentraciu hemoglobinu v rozsahu od 7 do 23 g/dl.
Ked je koncentracia hemoglobinu mimo uréeného rozsahu, zobrazi sa chybové hlasenie.

g) Krizové reakcie
Neexistuje ziadna krizova reaktivita proti neglykovanému hemoglobinu A1.
h) Interferencie

1 - Bilirubin: Vzorky s nizkym, strednym a vysokym HbA1c obohatenym o 0,3 g/l bilirubinu vykazovali
opakovane spravne vysledky.

2- Triglyceridy: Vzorky s nizkym, strednym a vysokym HbA1c obohatenym o 15 g/l triglyceridov
vykazovali opakovane spravne vysledky.

i) O¢akavané hodnoty

Referenéné intervaly ma stanovit alebo overit laboratérium na zéklade vhodnej populacie pacientov bez
diabetu. Odporucané cielové hodnoty pre HbA1c (7) su uvedené v tabulke 2.

NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
Non diabetes <6 <42
Prediabetes 6,0az6,4 42 az 47
Diabetes > 6,5 > 48

Tabulka 2



X. OBMEDZENIA

10.
1.

XI. BIB

Kvantitativny test HbA1c-CHECK-1 je urCeny na pouzitie so vzorkami Cerstvej pinej krvi a v
spojeni s Citackou VEDALAB (EASYREADER+®).

Tento test by sa nemal pouzivat ako jedine&ny test na diagnostiku diabetes mellitus. Na

stanovenie spravnej diagndzy sa musia zvazit aj dalSie testy a vSetky dostupné klinické

informacie.

FaloSne zvysené vysledky boli hlasené v pripade zlyhania obliCiek, alkoholizmu (8) a

hypertriglyceridémie.

Falodne znizené vysledky boli hlasené v pripade akutnej alebo chronickej straty krvi,

kosacikovitej anémie alebo anémie.

Diabetes polas tehotenstva bezne oznalovany ako gestaény diabetes mdze byt priCinou

nekonzistentnych vysledkov (zvySené alebo znizené HbA1c).

Test sa musi vykonat’ so vzorkami cerstvej pinej krvi (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do

prsta by sa mali testovat’ hned' po odbere.

Tento test je mozné pouzit' len s pristrojom EASYREADER+® (ref. 36200). Neda sa pouzit' s

pristrojom EASYREADER® (ref. 36100).

Merania HbA1c by sa mali vykonavat pri teplote okolia minimalne +20 °C a maximalne +30 °C.

Ak je okolita teplota +25 °C alebo nizSia, mal by sa uprednostnit reZim odpo itavania (interna

inkubacia), zatial ¢o v pripade teploty okolia nad +25 °C by sa mal pouzit okamzity rezim

(externa inkubacia).

Nepouzivajte ¢itatku na meranie skor, ako sa aspon 30 minut po zapnuti zahreje.

Tento format testu by sa nemal pouzivat na vizualne Citanie.

Ako to plati pre akukolvek diagnosticki metdédu alebo pre akékolvek merania prostrednictvom

analyzatorov, aj tu existuje variabilita ziskanych vysledkov. Preto by sa pre kone€nu hodnotu a

pre klinicki vyznamnost vysledku mal brat’ do Uvahy interval spolahlivosti +/- 10 %.
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Precitajte si pokyny pred
pouzitim. IVD Na diagnostické pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.
in vitro.

u Vyrobca ® Nepouzivajte opakovane.

d Vyrobca VEDALAB - Francuzsko


http://www.idf.org/diabetesatlas

ZMENY POPISU

Typ zmien:
-N/A Neuplatfuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.
Typ zmeny Popis zmeny
Technickd zmena Upresnenia v Casti VIl suvisiace s teplotou pri
pouziti testu

Poznamka: MenSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.
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