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ichromo!™
HbAlc Neo

POUZITI

ichroma™ HbA1c Neo je fluorescen¢ni imunoanalyticky test
(FIA) pro kvantitativni stanoveni HbAlc (hemoglobinu Alc) v
lidské plné krvi. Je uZite¢ny jako pomlcka pfi fizeni a
monitoringu dlouhodobého stavu glykémie u pacientd s
diabetus mellitus.

Pouze pro diagnostické poufZiti in vitro.

UvoD

Glykovany protein  vznikd posttranslacné pomalou
neenzymatickou reakci mezi glukézou a aminoskupinami na
proteinech. HbAlc je klinicky uZite¢ny ukazatel primérné
glykémie béhem predchozich 120 dnd, coZ je primérna doba
Zivota erytrocytl. Peclivé kontrolované studie doloZily uzky
vztah mezi koncentracemi HbAlc a primérnou glykémii.
HbAlc je povaZovan za spolehlivéjsi parametr pfi sledovani
glykémie nez hodnota glykémie zjisténa béznym glukometrem.

PRINCIP

Test vyuZivd metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vaZou na antigeny ve vzorku,
vytvareji komplexy antigen-protilatka migrujici
nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigent ve vzorku vytvofi vice komplex antigen-
protildtka, coz vede k silnéjSimu fluorescenénimu signdlu
detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ a ukazuje obsah glykovaného hemoglobinu v
procentech celkového hemoglobinu v krvi.

KOMPONENTY

ichroma™ HbA1lc Neo test obsahuje "kazety", "detektorové
zkumavky" a "fedidlo detektoru".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku,
ktery ma na testovaci linii streptavidin a na kontrolni linii
kufeci IgY. Kazety jsou jednotlivé zataveny v saccich z
hlinikové félie obsahujich vysousedlo a dale jsou zabaleny v
krabicce.
Detektorova zkumavka obsahuje granule s anti-hemoglobin
AO-fluorescenénim konjugdtem, anti-HbAlc biotonovym
konjugatem, anti-kufecim IgY-fluorescen¢nim konjugatem a
azidem sodnym jako konzervantem ve fosfatovém pufru
(PBS). VSechny detekéni zkumavky jsou baleny v sacku.
Redidlo detektoru obsahuje Tween 20 a protipénivou emulzi
B (polydimethylsiloxan) jako detergent, n-teradecyl-N,N-
dimethyl-3-ammonio-1-propansulfonat, hexakyanoZelezitan
draselny (m) jako hemoklastikum a azid sodny jako
konzervacni latku ve fosfatovém pufrovaném roztoku (PBS) a
je preddavkovan ve 2 lahvickach. Detektorova redidla jsou
zabalena v krabiéce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Ndavodu k
pouziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému
slunecnimu zafeni.

Cisla 3$arzi viech testovacich komponent (kazeta,
detektorova zkumavka, fedidlo detektoru a identifikacni Cip)
se musi vzajemné shodovat.

Po pouziti fedidla detektoru lahvicku uzavrete.
Nezaménujte testovaci soucasti mezi riznymi Sarzemi ani
nepouZivejte testovaci soucasti po uplynuti doby

pouzitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym

vysledkim testu.

Nepouzivejte opakované kazety nebo detektorové

zkumavky. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro testovani

jednoho vzorku. Detektorova zkumavka by méla byt pouZita

pouze pro zpracovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zUstat uzaviend v plvodnim sacku az do

doby tésné pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je

sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

Pokud jsou soulasti testu a/nebo vzorek uloZeny v

chladniéce, nechte kazetu, zkumavku s detektorem, redidlo

detektoru a vzorek pred pouzitim vytemperovat pfiblizné 30

minut pfi pokojové teploté.

Pfistroj pro testy ichroma™ mdzZe béhem pouZivani vytvaret

mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, detektorovymi zkumavkami, redidly

detektoru, kapildrami a pipetovacimi Spickami je treba

zachdzet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zpUsobem v

souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

Detektorovd zkumavka a fedidlo detektoru obsahuji azid

sodny (NaN; ), ktery muZe zpUsobit urité zdravotni

problémy, jako jsou krece, snizeny krevni tlak, zpomalend

srdecni frekvence,pfipadné ztrata védomi, poskozeni plic a

selhdni dychani. Zabrante kontaktu s kdZi, o¢ima a odévem.

V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

Pfi koncentraci biotinu ve vzorku do 3 500 ng/ml nebyla

pozorovana zadna interference s biotinem v testu ichroma™

HbA1c Neo. Pokud pacient uZival biotin v ddvce vyssi neZ

300 mg denné, doporucuje se odebrat krev 24 hodin po

ukonéeni pfijmu biotinu.

ichroma™ HbAlc Neo test poskytuje pfesné a spolehlivé

vysledky za niZze uvedenych podminek:

- ichroma™ HbA1lc Neo test by se mél pouzivat pouze ve
spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.

- Je tfeba pouZit doporucené antikoagulans.

Doporucené antikoagulans

K, EDTA, K; EDTA, Na, EDTA,
Heparin lithny, citrat sodny

Kapildra maze byt pouZita, pokud jsou splnény nasledujici

podminky.

- Pro ziskani spravného vysledku testu se doporucuje pouZzit
kapilaru dodanou se sadou.

- PInd krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

- Prebytec¢nou plnou krev kolem Usti kapilary je tfeba setfit.

- Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouZivejte
kapilaru opakované pro vice vzorku.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta ISl Rk Pozndmka
P skladovani skladovani
Kazeta 2-30 °C 20 mésici  Jednorazové
Detektorova 2-30°C 20 mésici  Jednorazové
zkumavka
. 2-30°C 20 mésicl Neotevieno
Redidlo detekt
edidio detektoru 2-30°C 12 mésica Otevieno

= Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden
okamZzité.

OMEZEN{ TESTOVACIHO SYSTEMU

m  Test mGze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky)
v dlsledku zkFizenych reakci a/nebo nespecifické adheze
urcitych sloZek vzorku na vazebné/detekéni protilatky.

m  Test miZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky)
v dusledku chybéjici reaktivity antigent s protilatkami, coz
se stane nejcastéji v pripadé, kdy je epitop maskovan
urcitymi nezndmymi slozkami, a proto neni schopen byt
detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo
degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou mize rovnéz
zpUsobit falesné negativni vysledek, protoZe antigeny jsou
pak pro protildtky nerozpoznatelné.

| dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpuUsobit chybné

vysledky, jako jsou technické/procedurdini chyby,

degradace testovanych sloZek/reagentli nebo pFitomnost

interferujicich latek v testovanych vzorcich.

m Jakdkoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi
byt podlozena komplexnim posouzenim pfislusnym
lékafem ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi
relevantnimi vysledky testa.

= Podminky testovaciho prostiedi pro ichroma™ HbAlc Neo
test jsou uvedeny nize.
- Teplota: 20-30 °C
- Vlhkost: 10-70 %
- Cilova teplota i-Chamberu: 30 °C

DODANE MATERIALY .
TESTOVACI POSTUP

Soucasti testu ichroma™ HbA1lc Neo
= Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- Detektorova zkumavka 25
- Redidlo detektoru 2
- Identifika¢ni ¢ip 1
- Névod k pou?ziti 1

POZADOVANE MATERIALY DODAVANE NA

VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s testem
ichroma™ HbA1c Neo. Pro vice informaci kontaktujte EXBIO
Olomouc s.r.o., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
= Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M3

= Tiskarna

= j-Chamber

= Boditech HbA1c Control
= 5 pl kapilara

ODBER A ZPRACOVAN{ VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ HbA1c test je lidskd pIna krev.
m  Pokud je odebrany vzorek skladovan pti pokojové teploté,
doporuduje se provést test do 24 hodin po odbéru.
m Vzorek (pInd krev) miZe byt pfed testovanim skladovan po
dobu jednoho tydne pfi teploté 2-8 °C.
m Vzorek plné krve by se vsak v Zadném pfipadé nemél
uchovdvat v mraznicce.
m Vzorek plné krve by mél byt odebran nize uvedenym
postupem:
@V zajmu bezpeénosti pouZivejte jednorazové rukavice a
ochranné pomdacky.
(@ Oteviete lahvicku s kapilarami.
(® Vyjméte kapilaru a zkontrolujte, zda neni poskozena
nebo znecisténa.
(@) Uchopte drzak kapilary a dotknéte se kapildrou povrchu
kapky krve.
(®Kapilaru zcela naplrite krvi.
(Ujistéte se, Ze v kapilafe nejsou vzduchové bubliny. Na
povrchu kapilary nesmi byt krev. V opacném pfipadé ji
opatrné odstrarite gazou.)

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte soucdsti testu ichroma™ HbAlc Neo: zatavené
kazety, detektorové zkumavky, redidlo detektoru,
identifikacni ¢ip a navod k pouziti.

Ujistéte se, Ze Cislo SarZe testovacich kazet odpovida Cislu
detektorové zkumavky, fedidla detektoru a identifikaéniho
Cipu.

Pokud byly zatavena kazeta, detektorovd zkumavka a fedidlo
detektoru uloZeny v chladniéce, umistéte je pred testovanim
na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové teploté
alesponi na 30 minut.

Teplota v i-Chamberu by méla byt nastavena na 30 °C.
Zapnéte pristroj pro ichroma™ testy.

Vlozte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni Cip".

= Pokud je pokojova teplota nizsi nez 25 °C, nechte kazetu 5
minut predinkubovat v i-Chamberu (30 °C) .

3 Kompletni informace a navod k pouZiti naleznete v ndvodu
k obsluze pfistroje pro testy ichroma™.

UPOZORNENI

= Pro minimalizaci chybnych vysledk( testd doporucujeme,
aby teplota v okoli kazety byla po vloZzeni smési se vzorkem
po celou dobu reakce nastavena na 30 °C.

= K zajisténi okolni teploty na 30 °C je moZno pouzit rlznd
zarfizeni, jako je i-Chamber , termostat apod.

P ichroma™ Reader, ichroma™ Il , ichroma™ M3

1) Vyjméte kazetu ze sacku a zasunte ji do slotu v i-
Chamberu (nastaveného na teplotu 30 °C).

2) Pipetou odeberte 400 pl detektorového fedidla a
preneste jej do detekéni zkumavky s  granulemi.
Jakmile se forma granuli ve zkumavce zcela rozpusti,
vytvofi se detekéni pufr.
(Detekéni  pufr  musi byt
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

3) Pomoci pipety nebo kapilary odeberte 5 pl vzorku
(pInd _krev/kontrola) a preneste jej do detekéni
zkumavky.

(Zamezte tvorbé vzduchovych bublin v kapilafe.
Pokud je kolem dUsti kapilary krev, opatrné ji
odstranite gazou.)

4) Zavrete victko detekéni zkumavky a smés se vzorkem
dlkladné promichejte asi 15nasobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamZité.
Neprekradujte dobu 30 sekund.)

5) Povytdhnéte kazetu ze slotu v i-Chamberu aZ po
jamku pro vzorek.

6) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

7) Vyckejte, dokud se v okénkdch kazety neobjevi tok
smési vzorkd. (prblizné 10 sekund)

8) Vlozte kazetu se vzorkem do slotu v i-Chamberu nebo
do inkubdtoru (30 °C).

9) Kazetu inkubujte po dobu 12 minut.

A~ Po_uplynuti inkubacni doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V opacném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety ji vlozte do nosice kazety v

pfistroji pro testy ichroma™. Pred zasunutim kazety

do nosie az na doraz, zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento ucel
vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo klepnutim na

tla¢itko "Start" na pfistroji pro testy ichroma™

zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M3  po vloZeni kazety

automaticky.)

12) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

pouzit okamZité.

10

11

zahdji test

p ichroma™ lll

1) Kazetu umistéte na rovny povrch.

2) Postup testu je stejny jako u testl "ichroma™ Reader,
ichroma™ II, ichroma™ M3 2) ~ 4)".

3) Odeberte 75 pl smési vzork(i a preneste ji do jamky
pro vzorek v kazeté.

4) Vyckejte, dokud se v okénkdch kazety neobjevi tok
smési se vzorkem (asi 10 sekund).

5) Kazetu vloZte do pfistroje pro testy ichroma™. Pred
zasunutim kazety do nosice, zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento Ucel
vyznacena Sipka.

6) Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji ichroma™ IlI
zahajite proces skenovani.

7) Kazeta se zasune dovnitf a pfistroj ichroma™ Ill po 12
minutach automaticky zahdji skenovani kazety.

8) Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek
testu a zobrazi koncentraci HbAlc testovaného vzorku v %
(NGSP), mmol/mol (IFCC), mg/dl (eAG).

= Referenéni hodnota
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- NGSP (%): 4.5-6.5 %
- IFCC (mmol/mol): 26-48 mmol/mol
= Pracovni rozsah
- NGSP (%): 4-15 %
- IFCC (mmol/mol): 20,2-140,4 mmol/mol
- eAG (mg/dl): 68,1-383,8 mg/dl

KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe
pro potvrzeni ocekavanych vysledkul a platnosti testu, a mély
by se provadét v pravidelnych intervalech.

= Testy kontroly kvality by mély byt provadény také v pfipadé
jakékoli pochybnosti o platnosti vysledkd testu.

= Kontrolni materialy jsou poskytovany na vyzadani s testem
ichroma™ HbA1lc Neo. Pro vice informaci ohledné ziskani
kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.,
Ovesna 14, 779 00 Olomouc.
(Viz ndvod k poutziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 2.00 %
- Limit detekce (LoD) 2.50 %
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 4.00%

= Analyticka specifita
Do testovaného vzorku (vzork() byly pfidany biomolekuly
uvedené v nasledujici tabulce a to v koncentracich
mnohem vysSich, neZ jsou jejich béiné fyziologické
hladiny v krvi. Vysledky testu ichroma™ HbAlc Neo
neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s
témito biomolekulami

Zkrizené reakeni latky Koncentrace
HbAO 20 mg/ml
HbA1la, Alb 20 mg/ml
Acetylovany hemoglobin 100 mg/ml
Karbamylovany hemoglobin 100 mg/ml
Glykovany h-albumin 100 mg/ml
HbAld 100 mg/ml
Acetylaldehydovy hemoglobin 100 /ml

-Interference
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pridany interferujici latky
v koncentraci uvedené v nasledujici tabulce. Vysledky testu

ichroma™ HbAlc Neo neprokdzaly Zzadné vyznamné
interference s témito materidly.
Interferenty Koncentrace
Paracetamol 20 mg/dl
kyselina L-askorbova 500 mg/dI
Bilirubin [konjugovany] 2 g/dl
D-glukéza 1000 mg/dl
Intralipid 8000 U/L
Triglyceridy 327 M
Mocovina 10 g/dl
Biotin 3500 ng/ml

= Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v ramci série)
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)
Preciznost mezi Sarzemi
Po dobu 20 dnl byly testovany 3 SarZe ichroma™ HbA1lc
Neo testu. Kazdy standardni material byl testovan 2krat
denné. Pro kazdy test byl kazdy material vySetfen duplicitné.

Studie na jednom misté

Preciznost vramci  Preciznost mezi

Opakovatelnost

HbAlc laboratore Sarzemi
1%] AVG v  AVG o AVG .
R N A ¢ I
48 494 419 493 424 492 421
74 761 419 759 458 760 435
13.0 1332 469 132 472 1329 431

- Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
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1 SarZe testu ichroma™ HbA1c Neo byla testovana po dobu
5 dnd na 3 rznych mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj
na 1 misté). Kazdy standardni materidl byl testovan 1krat za
den a 5 replikat( za den.

Studie na vice mistech

HbAlc Reprodukovatelnost
[%] AVG [%] CV (%)
4.8 4.68 1.53
7.4 7.22 1.43
13.0 12.67 1.51
= Presnost

Presnost byla potvrzena testovanim se 3 rdznymi Sarzemi
ichroma™ HbA1c Neo testu. Testy byly opakovany 10krat v
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Ht[)ozll ¢ Sarze1 Sarie2 Sarie3 /?:/{)(]5 Rec(;v)ery
4.8 4.76 4.72 4.80 4.76 99
7.4 7.39 7.32 7.36 7.36 99
10.1 10.11  10.07 9.98 10.06 100
13.0 12.90 12.94 12.98 12.94 100

Porovnatelnost

Koncentrace HbAlc ve 100 klinickych vzorcich  byly
kvantifikovany nezdvisle pomoci ichroma™ HbA1lc Neo testu
(ichroma™ 1) a komparatoru A podle predepsanych
testovacich postupl. Vysledky testG byly porovnany a jejich
porovnatelnost byla vySetfena pomoci linearni regrese a
korelacniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelaéni
koeficient jsou nasledujici.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci rtiznych symbold slouZi nize uvedena
tabulka:

Dostacujici pro <n>
1) Ctéte navod k pouziti
8 Spotiebujte do (datum exspirace)
&1 Cislo arze
e Katalogové ¢islo
A Upozornéni
d Vyrobce
= Zplnomocnény zéastupce Evropského spolecenstvi
[vo] Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
3 T_ento pr_oduykt sph:mje p(_)iac_lavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

ﬂ Boditech Med Incorporated

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

Tel: +(82)-33-243-1400

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

=1 Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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