X LABNOVATION
Souprava pro testovani

hemoglobinu A1c
(boronatova afinita)

Pouze pro profesionalni pouziti a diagnostiku in vitro.

[URCENE POUZITIi]
Testovaci souprava pro hemoglobin A1c (boronatova afinita) (dale jen ,souprava®)
vyuziva principu boronatové afinity pro pouziti s analyzatorem POCT HbA1c LD-
100 k detekci obsahu glykosylovaného hemoglobinu v lidské pIné krvi nebo
vzorcich krve z prstu, hlavné pro diagnostiku diabetu a monitorovani hladiny
glukozy v krvi v klinické praxi.

[ Specifikace]

15 testU/krabicka, 25 testu/krabicka, 50 testd/krabicka, 100 testd/krabicka.

[SLOZKY A HLAVNIi INGREDIENCE]
1. 15 testl/krabicka:

Slozka Hlavni slozky Mnozstvi
Testovaci kazeta HbA1c RV . —
(iednotlivé balena v Fluorescencni boritanovy konjugat, 15

S o Roztok chloridu amonného
hlinikovém sacku)

Odbérova souprava oSetfené
EDTA a povrchoveé 15
aktivni latkou
Obsahuje kalibracni
informace,Cislo Sarze, datum 1
vyroby a datum expirace.

Odbérova souprava

RFID karta

2. 25/50/100 testd/krabicka:

Slozka Hlavni slozky Mnozstvi

Testovaci kazeta HbA1c | luorescencni boritanovy konjugat, | 555010
Roztok chloridu amonného
Odbérova souprava oSetfené

Odbérova souprava EDTA a povrchové aktivni 25/50/100
latkou
Obsahuje kalibracni

RFID karta informace, ¢islo Sarze, datum 1
vyroby a datum expirace.

3. Dalsi potfebné materialy (nejsou soucasti tohoto produktu)

Analyzator POCT HbA1c LD-100
Standardni vybaveni pro odbér krve
Sada pro kontrolu HbA1c

[ POUZITi]
1. Vtlacte kuliCku obsahujici fluorescenéni boritanovy konjugat do pufrovaciho roztoku
testovaci kazety.
2. Kulicka se misi, aby se v testovaci kazeté Uplné rozpustila.
3. Vlozte odbérovou soupravu s krevnim vzorkem do pufrovaciho roztoku a

promichejte, aby se uvolnil hemoglobin v Eervenych krvinkach.

4. Kombinace fluorescenéniho boritanového konjugatu a HbA1c je detekovana
analyzatorem, testovanim poklesu fluorescenénich aktivnich slozek, ¢imz Ize urdit

pomeér glykosylovaného hemoglobinu k celkovému hemoglobinu.

[ SKLADOVANI A EXPIRACE]
Soupravy by mély byt skladovany pfi teploté 2—8 °C, chranény pred svétlem, a maji
trvanlivost 12 mésicl. Soupravy Ize skladovat pfi pokojové teploté (15-25 °C) po dobu
30 dnd.

[POUZITELNE PRISTROJE]
Analyzator POCT HbA1c¢ LD-100 vyrabény spole€nosti Labnovation Technologies,
Inc.

[POZADAVKY NA VZORKY]
Vzorky nejsou ovlivnény stravou ani ¢asem odbéru krve.
Odbér krve z prstu:

Prst pacienta musi byt teply, suchy a Cisty, bez jakychkoli latek, jako je napf. krém na
ruce. Do prstu se provede vpich jednorazovou lancetou (neni soucasti testovaci
soupravy). Kapka krve by méla mit minimalné stejnou Sitku jako Spicka odbérové
soupravy. Vzorek krve z prstu se po odebrani okamzité pouzije k testu.

Zilni_krevs EDTA:

Vzorky zilni krve by mély byt odebrany v pfisném souladu s postupy pro odbér

diagnostickych vzork( krve propichnutim kize a ustanovenimi WS/T 225. Vzorky by
mély byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu nejvySe 7 dnd, nesmi byt
zmrazeny a musi byt pouzity bez ohfati na pokojovou teplotu. Pfed odbérem vzorku
opakované 8 az 10krat prevratte zkumavku, aby se vzorek zcela promichal, odeberte
kapku krve (asi 10 pl az 20 pl) a umistéte ji na povrch nekovového a neabsorpéniho
materialu, neodebirejte vzorek pfimo ze zkumavky.

Poznadmka: Krev odeberte odbérovou soupravou., vyhnéte se tvorbé& bublin nebo
nadmérnému odbéru, aby se krev nedostala mimo Spi¢ku odbérové soupravy, a

neutirejte pfebyte€nou krev vné Spicky odbérové soupravy.

[TEST NA ANALYZATORU)

1. Ujistéte se, ze analyzator je pfipraven k testovani, podrobnosti najdete v ,,Navodu k
obsluze analyzatoru POCT HbA1c LD-100 “. Provozni prostiedi: teplota:
15~30 [J; vihkost: 30 %~70 %.

2. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a umistéte ji vedle analyzatoru. Pfed pouZitim by
mély byt kazety uskladnény pfi stejné pokojové teploté v mistnosti, kde je instalovan
analyzator.

3. Pfipraveno k analyze:

25 testl/krabicka, 50 testl/krabicka:

Tato specifikace nezahrnuje silikonovy indikaéni sacek ani zataveny sacek z
hlinikové folie, proto pfi pouziti vyjméte testovaci kazetu z krabice a umistéte ji
vedle analyzatoru.

Poznamka: Nedotykejte se kapaliny na dné testovaci kazety a neuzavienou
testovaci kazetu je nutné pouzit do 5 minut po sejmuti krytu.

4. Kalibraéni postup: Kazda Sarze reagencnich souprav musi byt kalibrovana pomoci
rovnice pro prizpUsobeni kfivky, avSak rGzné soupravy nelze michat pro pouziti s
riznymi Sarzemi s kalibracnimi informacemi na RFID karté.
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5. Systém kontroly kvality: Pfed detekci je tfeba pouzit produkty pro kontrolu kvality
odpovidajici analyzatoru POCT HbA1c LD-100. Pozadavky na kontrolu kvality
naleznete v ,,Navodu k obsluze analyzatoru POCT HbA1c LD-100“.

6. Analyzator vyzve uzivatele, aby naskenoval RFID kartu, kterd se nachazi v baleni
reagencii, a zahgjil test. Umistéte RFID kartu na ¢tecku RFID , stisknéte tlaCitko
¢teCky RFID, dokud neuslySite ,kliknuti“, a na obrazovce analyzatoru se zobrazi
‘insert new test cartridge’ a Cislo skenované Sarze. Pokud se systém vrati na
domovskou obrazovku pfed vloZzenim testovaci kazety, znovu naskenujte RFID
kartu, aby se restartoval testovaci program.

7. Opatrné sejméte foliovy kryt (nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je poSkozena
hlinikova félie na horni strané) a ujistéte se, Ze reagenéni kulicka zlstala na horni
strané testovaci kazety, kterd musi byt pouzita optimalné do 1 minuty po sejmuti
foéliového krytu.

8. Vlozte testovaci kazetu do analyzatoru, ktery ji automaticky detekuje a zobrazi
hlaseni ‘insert test cartridge, running’ . Nevyjimejte testovaci kazetu z analyzatoru,
dokud neni test dokonéen, a nezavirejte dvifka analyzatoru, dokud neni dokonéen
krok 8.

9. Po zobrazeni vyzvy ‘insert reagent’ zatlaCte reagenéni kulicku do testovaci kazety
tupym koncem odbérové soupravy, prsty pfidrzte modrou ¢ast na horni strané
testovaci kazety a vyjméte odb&rovou soupravu. Cas pro vioZeni kuli€ky je omezen
na 60 sekund.Pfi prekroCeni tohoto Casu bude test preruSen. Vyjméte testovaci
kazetu a resetujte analyzator. Po pfidani kuli¢ky €inidla analyzator zobrazi 'reagent
dissolution’ a proces trva pfiblizné 50 sekund. Béhem rozpousténi Cinidel pfipravte
vzorky krve.

10. Odeberte krev z prstu nebo Zilni krev podle [Pozadavku na vzorek] , lehce se
dotknéte Spi¢kou odbérové soupravy povrchu kapky krve, pfiemz krev musi zcela
naplnit nadrzku soupravy.

11. Jakmile analyzator zobrazi zpravu ‘insert the sample and close the door’, viozte
opatrné odbérovou soupravu s krevnim vzorkem do testovaci kazety pfi ponechani
poloviny soupravy nad horni stranou kazety. Odlomte drzak odbérové soupravy
smérem k pfedni ¢asti analyzatoru, pficemz nevkladejte odbérovou soupravu do
testovaci kazety uplné, jinak analyzator zobrazi chybovou zpravu. Podrobnosti
najdete v ,,Navodu k obsluze analyzatoru POCT HbA1c LD-100".

12. Po vloZeni vzorku krve pomoci odbé&rové soupravy zaviete dvitka analyzatoru. Cas
pro vlozeni odbérové soupravy je omezen na 60 sekund, jinak po uplynuti této
doby bude test pozastaven. V tomto pfipadé resetujte analyzator vyjmutim
testovaci kazety, ktera bude podle mistnich pfedpisti povaZzovana za zdravotnicky
odpad. Béhem provadéni testu se na analyzatoru zobrazi prouzek, ukazujici
prabéh testu a systém vas vyzve ke skenovani ID obsluhy a/nebo pacienta, pokud
jsou tyto funkce aktivovany. DalSi podrobnosti naleznete v ,,Navodu k obsluze
analyzatoru POCT HbA1c LD-100".

13. Vysledky se zobrazi na obrazovce, dokud se po dokon&eni testu neoteviou dvirka.
Vyjméte testovaci kazetu, zlikvidujte ji jako zdravotnicky odpad v souladu s

mistnimi pfedpisy a analyzator bude pfipraven k dalSimu testu.

[REFERENCNi ROZMEZi]
Studie zahrnovala vzorky pIné krve od 120 zdravych dospélych ve véku 20-83 let, z



XLABNOVATION

toho 60 muzu a 60 zen.

P¥i 95% referencnim rozmezi je rozmezi HbA1c 4,0 % ~ 6,0 %.

Studie zahrnovala vzorky krve z prstu od 153 zdravych jedincl ve vékovém rozmezi
1-83 let, z toho 76 muzl a 77 Zen. PFi pouziti 95 % rozmezi je referencni rozmezi
HbA1c 4,0 % ~ 6,0 %.

Referencni rozmezi je formulovéno podle ,HbA1c Test* (WS/T 461-2015), ktery

doporuéuje, aby kazda laborator stanovila svoje vlastni referenéni rozmezi..

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

1. Vzorky mimo linearni rozsah nebylo mozné detekovat zfedénim.

2. Tento test se pouziva k posouzeni stupné kontroly diabetu. Podil HbA1c mize
odrazet pramérnou hladinu glukézy v krvi v prvnich 2—-3 mésicich pfed méfenim a
tento test se stal dobrym ukazatelem odrazejicim dlouhodobou urovern kontroly
diabetu v krvi.

3.Hladina HbA1c pod
hypoglykemickou epizodu, pfitomnost variant Hb nebo kratkou Zivotnost erytrocytd.

referenénim rozmezim mdze naznacovat nedavnou
Jakakoli pfi¢ina zkraceni zivotnosti erytrocytll zkrati dobu, po kterou jsou erytrocyty
vystaveny glukéze, s naslednym poklesem HbA1c%, i kdyz primérné hladiny
glukdzy v krvi mohou byt v daném obdobi zvySené. Hemolytickd anémie nebo jiné
hemolytické onemocnéni, srpkovita anémie, téhotenstvi, nedavna vyznamna ztrata
krve nebo chronicka ztrata krve atd. mohou byt pfi€inou zkraceni Zivotnosti
erytrocytl. PFi objasfiovani vysledkd HbA1c u téchto pacientd nemohou byt méreny

v normalnim referenénim rozsahu.

[OMEZENi TESTU]

1. Test by nemél byt pouzivan k denni kontrole glukdzy, ani nahrazovat denni domaci
testy glukdzy v moci nebo krvi.

2. Vysledek testu je pouze jednim z indikator(, které lékaf pouziva k diagnostice
pacient(, a lékaf by mél posuzovat komplexné podle fyzikalnich pfiznakl pacientd,
anamnézy a dalSich polozek a diagnostickych metod.

3. Vysledek testu
glykosylovanymi variantami, jako jsou HbAS, HbAC, HbAD, HbAE, HbAJ, HbSS,
HbCC, HbSC a zvySenym fetalnim hemoglobinem (az 6 %).

nebude ovlivnén nestabiinim HbA1c a nasledujicimi

4. Nebyly zjistény zadné nterference s nasledujicimi latkami: bilirubin (20 mg/dI),
cholesterol (500 mg/dl), kreatinin (30 mg/dl), triglyceridy (1500 mg/dl), kyselina
mocCova (20 mg/dl), acetaminofen (20 mg/dl), kyselina askorbova (3 mg/dl),
dopamin (13 mg/dl), ibuprofen (40 mg/dl), salicylat (50 mg/dl), tetracyklin (4 mg/dl),
tolazamid (100 mg/dl) a tolbutamid (100 mg/dI).

[INDEX VYKONNOSTI PRODUKTU]
1. Presnost: Relativni odchylka vysledk( testt by méla byt v rozmezi 7 % s
referenénimi materialy jako vzorky.
2. Rozsah linearity: Linearné zavisly koeficient vysledk( testd r=0,9900 v rozmezi 4 %
~15 %.
3. Preciznost: CV <3 %

4. Sarze relativniho rozmezi: R < 10 %

[DULEZITE INFORMACE]

1. Tento produkt je ur€en pouze pro profesionalni pouziti a diagnostiku in vitro.

. S produkty pro kontrolu kvality, kalibraénimi produkty a vzorky je tfeba zachazet
opatrné, protoze mohou byt potencialnim zdrojem infekce, a zkouSeny odpad je
tfeba likvidovat v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy.

. Soupravy obsahuji konzervacni latky, kterych se nesmi pfimo dotykat. V pfipadé
nahodného kontaktu s o€ima nebo vniknuti do oci je nutné je oplachnout velkym
mnozstvim vody a v pfipadé& nevolnosti okamZzité vyhledat Iékafskou pomoc.

. Soupravy by mély byt skladovany podle poZadavk(, pouzity v ramci doby
pouzitelnosti a nemély by byt michany s jinymi SarZzemi.

. Do kazdé Sarze by mély byt vloZzeny produkty pro kontrolu kvality, aby byla zajisténa
kvalita.

. Vykonnostni index vy$e uvedenych produktll se méfi analyzatorem POCT HbA1c
LD-100, ktery slouzi pouze jako reference pfi pouZziti jinych pfistroja.
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[VYSVETLENi SYMBOLU]

Datum vyroby.
Oznacuje datum, kdy bylo
zdravotnické prostfedky vyrobeno.

Teplotni omezeni.

Oznacuje rozsah teplot, kterym
muZze byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven.

Viz navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouZziti.

Zmocnény zastupce v Evropském
spole€enstvi/Evropské unii.

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro

Pro jednorazové pouziti

s STIES

ktery je tfeba chranit pfed vihkosti

<n> testl

o A2 Chrarite pfed slune¢nim zarenim.
Uchovaveijte v suchu. . y >/T/\ Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
Oznacuje zdravotnicky prostredek, ?\ Ktery je tFeba chrénit pFed zdroji

svétla

In vitro diagnostické zdravotnické
prostiedky. Kéd sarze

Oznacuje kéd Sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat Sarzi nebo

|VD Oznacuje zdravotnicky prostiedek,

ktery je uréen Kk pouziti jako
diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro.

sérii.

Katalogové ¢islo.

Oznacuje katalogové ¢Eislo vyrobce,

aby bylo mozné identifikovat Znacka CE

REF

zdravotnicky prostifedek.

Datum pouzitelnosti

Oznaéuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat.

Vyrobce
Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostredku.

o
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