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ichromo!™
HbAlc

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az ichroma™ HbA1c egy fluoreszcens immunoldégiai
maodszer (FIA) a human teljes vérmintabdl torténé HbAlc
(Hemoglobin Alc) mennyiségi (kvantitativ)
meghatarozasara. A diabetes mellitusban szenvedd
betegek  hosszan tarté  glikémids  statuszdnak
monitorozasaban és kezelésében is hasznos segitséget
nyujt.

Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalatos.

BEVEZETES

A glikalt fehérje poszttranszlaciés uton képzédik a
glikdz és a fehérjék aminocsoportjai kdzotti lassu, nem
enzimatikus reakcié soran. A HbAlc klinikailag hasznos
indexe a megel6z6 120 nap atlagos glikémiajanak, vagyis
az eritrocitdk atlagos élettartamanak. A gondosan
ellendrzott vizsgalatok szoros kapcsolatot dokumentaltak
a HbA1c koncentracidja és az atlagos glikémia kozott. A
HbAlc megbizhatdobb paraméternek tekintheté a
glikémia monitorozasaban a hagyomanyos gliikométerrel
végzett glikémids értékekhez képest.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmaddszer eljardson
alapszik. Miszerint a pufferben 1évé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikotédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migral, mig a teszcsikon lévd
masik immobilizalt-ellenanyag ugymond elkapja.

Minél tobb antigén van jelen a mintaban annal tébb
antigén-ellenanyag komplex képz6dik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazé erdsebb fluoreszcens jel
intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
szlikséges mérémliszerrel mérhetd és kimutatja a HbAlc

sz

A KIT TARTALMA

Az ichroma™ HbA1lc kit tesztkazettakat, detekcids
puffer csdvet, azonositd chipet és felhasznaldi utmutatét
tartalmaz.

B10 @ TECHNOLOGY

= A tesztkazetta tartalmaz egy tesztcsikot, a membrant,
amelynek a vizsgalati vonal régidjaban egérben
termeltetett anti-human HbAlc taldlhatd, mig a
kontroll vonal régidban nyudl IgG. Minden egyes
tesztkazetta egyedileg egy aluminium félia tasakban
szaritdszerrel egyltt helyezkedik el zartan.

= A detekcids puffer anti-human hemoglobin AO-
fluoreszcens  jelolt  konjugatumot, kecskében
termeltetett anti-nyul IgG-fluoreszcens konjugatumot,
stabilizalészerként bovinszérum albumint (BSA) és
tartositdszerként sos foszfat pufferben (PBS) natrium
azidot tartalmaz.

= A hemolizispuffer tween 20-at és natrium-azidot
tartalmaz tartdsitdszerként foszfattal pufferolt
séoldatban (PBS) injekcios Givegben kiadagolva.

= A detekcids puffer csdvek és a hemolizis puffer csé a
detekcids puffer dobozban van becsomagolva, ami egy
hungarocell dobozba van tovabba becsomagolva
jégakkuval a szallitas végett.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintakat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamanak
(tesztkazetta, detekcids puffer, hemolizis puffer és az
azonosité chip) meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltéré
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetSen, mert
ezek kozil barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

» Ne haszndlja Ujra a tesztkazettdt és a detekcids
puffert. A tesztkazetta kizdrdlag egy betegminta
vizsgalatara alkalmas! Egy detekcids puffer csé
kizardlag egy mintavételhez hasznalatos.

= Hasznalat el6tt a tesztkazettat az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sériilt vagy mar ki van bontva.

= A fagyasztott mintakat csak egyszer szabad
felolvasztani. A szallitdskor a szabalyozasoknak
megfelel6en kell a mintakat becsomagolni. Sulyosan
hemolitikus és/vagy hiperlipémias mintat nem lehet
haszndlni, Uj mintavétel szlikséges.

= Ha a vizsgédlati komponensek és/vagy a mintak
h(tében voltak tarolva, akkor a haszndlat el6tt, tegye
ki a tesztkazettat, az detekcids puffert és a mintat
szobahémérsékletre megkdzelitleg 30 percre.
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A VIZSGALAT KORLATAI

Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a

rezgésekt6l és/vagy a magneses terektdl tavol kell

tartani.

A hasznalt tesztkazettakat, a detekcids puffereket, a

hemolizis puffert, a kapilldris csoveket és a pipetta

hegyeket kezelje dvatosan és megfelelGen

artalmatlanitsa a helyi szabdlyozassal 6sszhangban.

A detektdld puffer és a hemolizis puffer natrium-azidot

(NaN3) tartalmaz, és bizonyos egészségigyi

problémakat, példdul gércsoket, alacsony vérnyomast

és pulzusszamot, eszméletvesztést, tlidGsérilést és

légzési elégtelenséget okozhat. Kerilje a bdrrel,

szemmel és ruhazattal vald érintkezést. Esetleges

érintkezés esetén azonnal 6blitse le folyd vizzel.

Az ichroma™ HbAlc pontos és megbizhatéd

eredményeket nyujt a kovetkezd feltételek mellett:

- Hasznélja az ichroma™ HbA1c kithez az ichroma™
tesztekhez ajanlatos mérGeszkozt.

- Ajanlott anti-koagulansok a beteganyagokhoz:

Ajanlott anti-koagulans
K2EDTA, K3EDTA, NaEDTA,
Litium heparin, Natrium-citrat

A kapillaris csovet akkor kell hasznalni, ha az alabbi

feltételek teljesiilnek.

- A helyes vizsgalati eredmény eléréséhez a kithez
adott igény esetén a kapilldris csovet ajanljuk.

- A teljes vért a levétel utan azonnal meg kell
vizsgalni.

- Akapillariscsé kordli teljes vért le kell térolni.

- A kontamindcid elkerilése érdekében kérjiuk, ne
haszndlja Ujra a kapillaris csévet mas mintdkhoz.

A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban lévs egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidéja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

A vizsgdlat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektdlhatd vagy elfoghaté. Az antigén
idGbeli és/vagy h&mérsékletbeli instabilitdsa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.
Mas tényezbk befolydsolhatjdk a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferald
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.
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Ezen vizsgalatbdl szdarmazd eredmény a klinikai
diagndzis felallitdsaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egyiitt értékelhetd.

Az ichroma™ HbAlc tesztkoérnyezeti feltételei a
kovetkez6k:

- Hémérséklet: 20-30°C

- Pdratartalom: 10-70%

- i-chamber (termosztat) cél h6mérséklete: 30°C

TAROLAS ES STABILITAS

Tarolasi kondiciok

Tarolasi

Komponens hémeérseklet Szavatossagi id6 Megjegyzés
Tesztkazetta 4-30°C 20 hénap Egys,zer
hasznalatos
Detekcids puffer 2-8°C 20 honap Egyslzer
hasznalatos
Hemolizis puffer 4-30°C 20 hénap Bontatlan
P 4-30°C 12 hénap Bontott

= A tesztkazetta felnyitdsa utan a tesztet azonnal el kell

végezni.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

CFPC-38

Az ichroma™ HbA1c kit 6sszetétele:

Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettdk 25
- Azonosité Chip 1
- Haszndlati utmutaté 1
Detekcios puffer csé doboz:

- Detekcids puffer csovek 25
- Hemolizis puffer 1

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhatdk az ichroma™
HbA1c kithez.

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a tovabbi informaciokért
az értélesitési részlegiinkkel.

Az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérdeszkozok:

- ichroma™Reader

- ichroma™1I

- ichroma™1ll

- ichroma™ M3
i-Chamber

ichroma™ Nyomtaté
Boditech HbA1c Kontroll
5 pl Kapillaris cs6

REF FR203

REF FPRR021
REF FPRRO37
REF| FPRRO35
REF FPRROO9
REF| FPRRO0O7
REF CFPO-96
REF CFPO-19
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MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ HbA1c kit kivitelezéséhez felhasznalhato

mintatipus: human teljes vér.

= Ajanlatos a mintat a mintavételezést kbvetéen 24 6ran
belll vizsgalni.

= A mintdk (teljes vér) a vizsgdlat el6tt legfeljebb egy
hétig tarolhatdk 2-8 °C-on.

= A teljes vérmintat azonban semmi esetre sem szabad
fagyasztéban tarolni.

= Ateljes vérminta vétele az alabbi mddon torténjen :

@ Viseljen eldobhaté kesztydit és véddfelszerelést a
biztonsag érdekében.

(2 Nyissa ki a kapillaris csoveket tartalmazé tarolét.

(3 Vegye ki egy kapillaris csovet, és ellendrizze, hogy
nem sérilt-e vagy szennyez4dott-e.

@ Fogja meg a kapillariscs6 fogantyujat, és érintse
meg a vér felliletét a kapillariscsGvel.

® Toltse fel teljesen vérrel.

(Ugyeljen arra, hogy ne legyenek légbuborékok a
kapillaris cs6ben. Ne keriljon vér a kapillariscsé
felliletére. Ha a vér a kapillariscsé feliiletére kerdil, gézzel
dvatosan torolje le.)

VIZSGALAT BEALLITASA

= Ellendrizze le azichroma™ HbA1c kittet: tesztkazettak,
detekcids pufferek, hemolizis puffer, azonositd chip,
és a hasznalati utmutato.

= GyG6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szama
megfelel az azonosité chip és a tobbi komponens LOT

szamdval.
= Ha a lezart tesztkazettat, a detektald puffert és a
hemolizis puffert h(itGszekrényben taroltdk, a

vizsgalat el6tt helyezze tiszta és sima feliiletre
szobahémérsékleten legaldbb 30 percre. Helyezze be
az azonosito chipet a készililék azonositd chip portjaba
az ichroma™ tesztekhez hasznalatos eszk6zon.

= Az i-Chamber h6mérsékletét 30°C-ra kell beallitani.

» Kapcsolja be az ichroma™ vizsgalathoz a berendezést.

= Helyezze a tesztkazettdt az i-Chamber slot-jaba
(befogadd nyilas).

¢ Kérjiik, tekintse at az ichroma™ tesztekhez késziilt
mdiszer haszndlati Gtmutatéjat a teljes informaciokért és
a kezelési utasitasokeért.

FIGYELMEZTETES

= A  hibds vizsgdlati eredmények minimalizalasa
érdekében azt javasoljuk, hogy a tesztkazetta

B10 @ TECHNOLOGY

kornyezeti h6mérséklete 30°C legyen a mintakeverék
tesztkazettabe vald betdltése utani reakcididé alatt.

= A kornyezeti hémérséklet 30°C-on tartdsdhoz
kiilonféle eszkbzoket haszndlhat, példaul i-Chambert
vagy inkubdatort.

VIZSGALATI ELUARAS

» ichroma™ olvasé, ichroma™ Il, ichroma™ M3

1) Tegye a tesztkazettat félig bedugott allapotba az i-
Chamber (30°C) készlilékbe.

2) Vegyen 100 ul hemolizis puffert, és vigye at a detektalo
puffer cs6be.

X A detektdlo puffer és a hemolizis puffer keverékét az
Osszekeverést kovetd 1 6ran beliil fel kell hasznalni.

3) Vegylink 5 pl mintat (teljes vér/kontroll) egy 5 pl-es
kapillaris csé segitségével, és helyezzik a kapillaris csovet
a detektald puffercsébe.

Vagy vegyen 5 ul mintat (teljes vér/kontroll) pipettaval, és
adagolja a detektalo puffercsébe.

4) Zarja le a detektald puffercsé fedelét, és alaposan
keverje 6ssze a mintat korilbell 15-sz0ri razassal.

5) Pipettdzzon ki 75ul minta keveréket, és toltse be a
tesztkazetta mintairegébe.

6) Varjon, amig a minta keverék aramlasa megjelenik az
ablakokban (kb 10 masodperc).

7) Helyezze be a patront az i-Chamber nyilasba (30 °C).

8) Hagyja a tesztkazettat az i-Chamber-ben 12 percig,
miel6tt eltavolitana.

M\ Az inkubdcids idS letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval felt6ltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

9) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos készilék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjoldsardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettdn az a
behelyezés iranyat.

10) Nyomja meg a “Kivalaszt” lehetGséget vagy a ,Start”
gombot az ichroma™ tesztek elvégzéséhez haszndlatos
készliléken a beolvasasi folyamat elinditasahoz.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

11) Az ichroma™ tesztekhez hasznélatos eszkéz elinditja
a mintat tartalmazé tesztkazetta beolvasasat.

12) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérdl.

» ichroma™ Il
1) A tesztkazettat sima fellletre kell helyezni.
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2) A vizsgalati eljdras megegyezik az ,,ichroma™ Reader 2)
—4) eljarasaval”

3) Vegyink 75 pl minta keveréket és adagolja a
tesztkazetta mintairegébe.

4) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasdasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos késziulék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjoldsardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettan az a
behelyezés iranyat.

M\ Az inkubdcids idé letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval feltéltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meqg, akkor pontatlan _teszteredményhez
vezethet.

5) Erintse meg a ,,Start” gombot az ichroma™ lll-on.

6) A tesztkazetta bekeril az ichroma™ tesztek
elvégzéséhez alkalmas mér6mliszerbe, és 12 perc
elteltével automatikusan elkezdi analizalni a mintdval
beto6ltott tesztkazettat.

7) Olvassa le a teszt eredményét az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémdliszer kijelzjén.

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkoz
automatikusan kiszamitja a vizsgdlati eredményt és
aranyat (NGSP, National Glycohemoglobin
Standardization Program), mmol/mol (IFCC), mg/dI
(eAG) dimenzidkban.
= Avizsgalat mérési tartomanya:
- NGSP (%):4-15%
- IFCC (mmol/mol): 20,2 - 140,4 mmol/mol
- eAG (mg/dl): 68,1 - 383,8 mg/dI
= A cut-off (referenciaérték):
- NGSP (%):4,5-6,5%
- IFCC (mmol/mol): 26 - 48 mmol/mol

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megerdGsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati mddszer validitasat,
valamint rendszeres id6kdzonként el kell végezni.

= A minGségellen6rzési teszteket akkor is el kell
végezni, ha barmilyen kérdés felmeril a vizsgalati
eredmények érvényességével kapcsolatban.

= A kontrollok nem tartoznak az ichroma™ HbA1
kithez. A kontrollok beszerzésével kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon a Boditech Med
Inc. értékesitési részlegéhez.

B10 @ TECHNOLOGY

(Kérjuk, olvassa el a kontroll anyag hasznalatanak
Utmutatdjat.)

TELJESITMENYJELLEMZOK

» Analitikai Erzékenység

- A vak hatar (LoB) 2,69 %
- Kimutathatdsagi hatar (LoD) 2,78 %
- Mennyiségi hatar (LoQ) 4,0%

= Analitikai specificitas

- Kereszt-reaktivitas

Az olyan biomolekuldkat, mint amilyenek a tablazatban
szerepelnek, a vérben lévé normal fizioldgias szintjiknél
joval magasabb koncentracidban adtak a vizsgalati
mintakhoz. Az ichroma™ HbA1c teszt eredményei nem
mutattak szignifikans keresztreaktivitast ezekkel a

biomolekulakkal.
Kereszt-reaktiv anyag Koncentrdcio
HbAO 20mg/ml

HbA1la, Alb keverék 20mg/ml
Acetildlt hemoglobin 100mg/ml
Karbamilalt hemoglobin 100mg /ml
Glikalt h-Albumin 100mg /ml

HbA1d 100mg /ml

Acetil-aldehid hemoglobin 100mg /ml
- Interferencia
A tablazatban felsoroltakhoz hasonlé interferald

anyagokat az aldbbi koncentracidkkal megegyezGen
adtunk a vizsgalati mintakhoz. Az ichroma™ HbAlc
teszteredmények nem mutattak jelentds interferenciat

ezekkel az anyagokkal.

Kereszt-reaktiv anyag Koncentrdcioé

Acetaminofén 80ug/ml
L-aszkorbinsav 5 mg/dl
Bilirubin 20 mg/dl
D-glikdz 500 mg/dI
Intralipid 0,9 mg/dl
Triglicerid 1,2mg/ml
Urea 100 mg/dI

= Precizitds

- Egyhelyen végzett tanulmany

Ismételhet&ség (futdason beliili pontossag)
Laboratériumon beliili precizitds (teljes precizitas)

Lot-lot pontossag

3 lot szamu ichroma™ HbAlc-t teszteltek 20 napon
keresztil. Minden standard anyagot naponta kétszer
teszteltlink. Minden vizsgdlathoz minden anyagot
megkettdztiink.

- Tébb helyszinen végzett vizsgalat

Reprodukalhatdsag

1 lot szdmu ichroma™ HbAlc-t 5 napig teszteltek 3
kiilonb6zé helyen (1 személy 1 helyen, 1 mdszer 1
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helyen). Minden standard anyagot naponta egyszer és 5
ismétlésben teszteltiink.

HbAlc Ismételhet6ség Teljes precizitas
[%] Atlag CV (%) Atlag CV (%)
4,8 4,66 1,8 4,65 1,8
7,4 7,19 1,9 7,19 1,7
10,1 9,77 1,5 9,79 1,6

HbA1lc Lot-lot precizitas Reprodukalhatésag
[%] Atlag CV (%) Atlag CV(%)
4,8 4,66 1,9 4,91 3,66
7,4 7,19 1,8 7,55 4,08
10,1 9,80 1,7 10,34 4,29

= Pontossag

A pontossagot 3 kiilonb6z6 ichroma™ HbAlc tétellel
végzett tesztelés igazolta. A vizsgdlatokat 10-szer
megismételjiik minden egyes koncentracidban.

HbAlc[%] 1.LOT  2.LOT  3.lOT Atlag %
43 4,75 4,74 4,30 4,76 103
7,4 7,29 7,27 7,40 7,32 99
10,1 9,99 9,96 10,03 9,99 103
13,0 12,96 12,93 12,99 12,96 103

= QOsszehasonlithatésag

100 klinikai minta HbAlc-koncentraciojat egymastol
flggetlenldl hataroztuk meg ichroma™ HbAlc-vel
(ichroma™ 1l) és A komparatorral az elGirt vizsgalati
eljarasok szerint. A teszteredményeket
Osszehasonlitottuk, 6sszehasonlithatésagukat linedris
regresszioval és korreldcids egyitthatéval (R) vizsgaltuk.
A regresszids egyenlet és a korreldcids egyltthatd a
kovetkezé.
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