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Testovaci kazetka Extrakéni pufr
(jednotlivé ve foliovém sacku s

vysousedlem a Spoit™)

Navod k pouziti

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

* Analyzator STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

B PIna krev

[Kapilarni plna krev]

1. Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konecku prstu.

2. Ocistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.

3. Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.

4. Odeberte presny objem kapilarni pIné krve pomoci Spoitu v soupravé pro testovani.

5. Kapilarni plna krev musi byt testovana ihned po odbéru.

[Venozni plnéd krev]

1. Odeberte vendzni plnou krev do komeréné dostupné antikoagula¢ni zkumavky, jako je K2 EDTA, heparin sodny,
fluorid sodny, venepunkci.

2. Vendzni krev oSetfena antikoagulantem je schopna testu do 4 hodin pfi pokojové teploté.

3. Pokud je venézni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek
pouzit k testovani do 24 hodin po odbéru.

4. Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.

« Jako znamé relevantni interference mohou vést ke zhorSeni vysledkd testu hemolyticky vzorek, vzorek
s obsahem revmatoidnich faktort a lipaemicky, iktericky vzorek.
* Nepouzivejte zmrazenou krev ani umélé materialy.

POSTUP TESTU

B Priprava

1. Nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek zahfat na pokojovou teplotu (15-30°C) minimalné 30 minut pfed
zahéajenim
testu.

2. Peclivé si prectéte pokyny pro STANDARD F HbA1c.

Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sacku. Pokud datum expirace jiz pro$lo, pouZzijte jinou Sarzi.

4. Otevrete féliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku, vysousedlo a Spoit obsahujici latexovou tabletu HbA1c.

j « Antikoagulanty jako K2 EDTA, heparin sodny, fluorid sodny nemaji na vysledek testu vliv.
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A Pred pouzitim

Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte €arovy kéd testovaci kazetky.
Pokud se barva vysou$edla zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku nepouzivejte.

Po pouziti

B Analyza vzorku

Rezim ,,STANDARD TEST*

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi

Analyzatory STANDARD F200 a F2400

na §titek testovaci kazetky.

Analyzator STANDARD F2400 ‘Workplace' = 'Run Test' = Insert patient ID a/nebo operator ID na analyzatoru

Analyzator STANDARD F200 Rezim ,Standard Test“—> Insert patient ID a/nebo operator ID

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data Carového kodu a
zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna.

3. Pomoci Spoitu odeberte 5 pl vzorku krve. Vzorek se
automaticky odebere kapilarnim plsobenim, kdyz se
konec Spoitu pfilozi na vzorek.

A Pokud pouzivate vendzni plnou krev, zkontrolujte datum odbéru a antikoagulant.

4. Vlozte okraj Spoitu do zkumavky s extrakénim
pufrem.

5. Vzorek, latexovou tabletu a extrakéni pufr promichejte
opatrnym 6-8nasobnym stisknutim a uvolnénim gumy v
horni ¢asti Spoitu. Dobfe promichejte, aby se netvofily
bubliny.

=-> - - -

Vlozte 6-8kréat promichejte

6. Odeberte veSkerou smés vzorkd pomoci Spoitu ze
zkumavky.

:-

F200 F2400

8. Analyzator do 3 minut automaticky zobrazi vysledek ' ‘
testu.
Ctéte
po 3 minutach

 Zajistéte, aby se do jamky testovaci kazetky pro vzorek nedostaly bublinky.
Pouzitou testovaci soupravu vyhodte do pfislusné nadoby podle doporuceni vaseho zdravotnického
pracovnika.

7. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte
tlacitko TEST START.

Pokud mate pocit, Ze vysledek testu je nepfesny nebo s vysledkem testu nesouhlasite, nemérite lécbu
a kontaktujte svého zdravotnického pracovnika.

(] Znacka na Stitku mezi jamkou pro vzorek a okénkem pro vysledky se naskenuje analyzatorem STANDARD a
mﬁj zobrazi na obrazovce.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Rozsah testu HbA1c STANDARD F se uvadi 4,0 % az 15,0 %. Pokud bude vysledek niz$i nez 4%, ukaze se “|4.0%”.
Pokud bude vysledek vy$si nez 15%, ukaze se “115%”.

é  Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal$imi udaji, které ma Iékar k
dispozici.
» Pokud se na obrazovce analyzatoru objevi chybovéa zprava, podivejte se do manuélu analyzatoru.
B Kalibrace
STANDARD F HbAlc je kalibrovan podle vysledku %HbA1c studie DCCT (Diabetes Control and Complication Trial)
prostfednictvim Narodniho programu standardizace glykohemoglobinu (NGSP). V§echny hodnoty v tomto navodu jsou v
kalibraci NGSP.

Hl Ocekavané hodnoty

%HbAlc Interpretace vysledku
<5.6% Normalni

5,7 ~6,4% Prediabetes

> 6,5% Diabetes

Cil *AADA (American Diabetes Association) pro pacienty s diabetem: 7%

VYSVETLENIi A SOUHRN
H Uvod

Vysoké hladiny glukézy v krvi vedou k nadmérné glykaci bilkovin v celém téle, véetné hemoglobinu.! Ke glykaci
hemoglobinu mze dochazet na amino terminalech alfa a beta Fetézcd i na dalSich mistech s volnymi aminoskupinami.*
Hemoglobin A podléha pomalé glykaci glukézou, ktera je zavisla na ¢asové pramérné koncentraci glukézy v prubéhu 3
mésicu zivota ¢ervenych krvinek. Korelace glykovaného hemoglobinu (HbA1c) a hladiny glukézy v krvi z néj ¢ini uzite¢nou
metodu dlouhodobého sledovani hladiny glukézy v krvi u lidi s diabetem.? Pfedchozi studie, jako napfiklad studie DCCT
(Diabetes Control and Complications Trial) a UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study), pouzivaly glykovany
hemoglobin jako zplsob méfeni celkové kontroly glykémie béhem studii. Tyto a dal$i studie ukazaly, Ze pfisna kontrola
glykémie je spojena s mensim poc¢tem komplikaci souvisejicich s diabetem (napf. problémy se zrakem, kardiovaskularni
problémy a problémy s ledvinami).3 Studie ukazuji pfimy vztah mezi %HbA1c a primérnou glykémii. Na kazdé 1 % zmény
HbA1c pfipadd zména cca 30 mg/dl v MBG.+¢

B Urcéené pouziti

STANDARD F HbA1c je diagnosticky systém in vitro pro kvantitativni méfeni HbA1c v lidské kapilarni nebo venézni piné
krvi. Tento test je ur€en pro profesionalni pouZiti ke sledovani kontroly glykémie u osob s diabetem. STANDARD F HbA1c
by mél byt pouzivan s pfislusnym analyzatorem STANDARD F, vyrabénym spole¢nosti SD BIOSENSOR.

M Princip testu

STANDARD F HbA1c je zalozen na reflektometrické a imunoanalytické technologii. STANDARD F HbA1c pouziva
protilatku proti HbA1c(%), ktera je specificka pro nékolik prvnich aminokyselinovych zbytk( glykovaného N-konce B-
fetézce hemoglobinu A0O. STANDARD F HbA1c obsahuje testovaci kazetku, latexovou tabletu a extrakéni pufr. Extrakéni
pufr se okamzité lyzuje, aby se uvolnil glykovany hemoglobin (dale jen HbA1c), a latexova tableta obsahovala modre
obarvené latexové mikrocastice konjugované se specifickymi protilatkami. Po pfidani pIné krve do pufrovaciho roztoku a
jejim smichani s latexovou tabletou dojde k okamzité lyze erytrocytd a uvolnéni HbA1c. KdyZ se smés vzorku vlozi do
otvoru pro vzorky testovaci kazetky, smésna tekutina se kapilarné pfesune podél membrany testovaci kazetky a poté se
HbA1c imobilizuje na lince pokryté protilatkou proti HbA1c. MnoZstvi modrych konjugatd na anti-HbA1c lince odrazi
mnozstvi HbA1c ve vzorku. Pro méfeni celkového hemoglobinu ve vzorku méfil analyzator STANDARD F intenzitu barvy
testovaci zony celkového Hb na testovaci kazetce. Chemické a imuno reakce, které probihaji na testovacim panelu, jsou
méfeny optickym systémem v analyzatoru STANDARD F. Tento analyzator méfi obé frakce a algoritmus prevadi vysledek
na procento HbAlc ve vzorku.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladuijte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni az do data
expirace vytisténého na vnéjsi krabi¢ce. Chrarite soupravu pfed mrazem.
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

STANDARD F HbA1c se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

Pred testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F HbA1c by mél byt pouzivan s analyzatory STANDARD F.

STANDARD F HbA1c by mél zUstat v pavodnim uzavieném sacku az do doby, nez bude pfipraven k pouziti.

Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal nebo je porusené tésnéni.

STANDARD F HbA1c je pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

Vzorek krve osoby s hemolytickou anémii nebo infekci mikroorganismem muzZe vést k nepfesnym

vysledkam.

7. Extrémni hematokrit (pod 25 % nebo nad 65 %) mlze ovlivnit vysledek testu.

8. Nepouzivejte zmrazenou krev ani zadné umeélé materialy.

9. Pokud je vysledek celkového hemoglobinu mimo 7-23 g/dl, mGze byt vysledek testu nepiesny.

10. Nepouzivejte jiné antikoagulanty. (K dispozici jsou K2 EDTA, heparin sodny, fluorid sodny.)

11. Pied testovanim zkontrolujte latexovou tabletu, zda neni kontaminovana nebo porusena.

12. Pfi pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.

13. Umyjte si ruce v teplé mydlové vodé. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

14. Pouzitou testovaci soupravu Fadné zlikvidujte.

15. Vzorek krve a extrakéni pufr dobfe promichejte. Poté veskery smichany roztok odeberte.

16. Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku nebo na obalu.

17. Vzorek krve, latexovou tabletu HbA1c a extrakéni pufr je tfeba dobfe promichat pomoci gumy v horni ¢asti
Spoit™. Poté vzorek ihned aplikujte do testovaci kazetky nejpozdéji do 1 minuty.

18. HbA1c STANDARD F pouzivejte pfi teploté 15-30 °C.

19. Dobfe promichejte, aby se netvorily bubliny, a nezavadéjte bubliny do jamky pro vzorek v testovaci kazetce.

20. Pred provadénim testu musi byt vSechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté (15-30°C).

21. Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozuijte carovy kod testovaci kazetky.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

B ANALYTICKA VYKONNOST

1. Analyticka citlivost — LoB, LoD a LoQ
Analyticka citlivost [mez slepého vzorku (LoB), mez detekce (LoD) a mez kvantifikace (LoQ)] STANDARD™ F HbAlc
je ukazana nize:
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HbALC (%)

LoB LoD LoQ

2,4 2,8 4,0

2. Presnost
Nasledujici vysledky pfesnosti testu STANDARD™ F HbA1c splfiuji kritéria pfijatelnosti pro opakovatelnost i
reprodukovatelnost (CV <3%).

Opakovatelnost

HbAlc (%) V rédmci série Mezi sériemi Mezidenni Celkem CV
mér.
Ref. N Stf. | SD Ccv Stf.| SD Ccv Stf. SD CcVv Stf. SD CcVv
hodnota hodn. hodn. hodn. hodn.
52 50 52 0,09 | 1,7% 52 0,10 | 1,9% 52 0,03 | 0,6% 52 0,10 | 1,9%
6,9 50 7,0 0,14 | 2,0% 7,0 012 | 1,7% 7,0 0,06 | 0,9% 7,0 0,13 | 1,9%
10,2 50 10,2 020 |19% | 102 | 0,48 | 1,7% | 10,2 | 0,11 | 1,1% | 10,2 | 0,20 | 2,0%

Reprodukovatelnost

HbAlc (%) Mezi laboratofemi Mezi Sarzemi Mezi operéatory Mezi analyzatory

Ref. N Str. SD CV Str. SD Ccv Sti. SD Cv Sti. SD CVv
hodnota hodn. hodn. hodn. hodn.

5,2 30 53 0,12 | 2,2% 52 0,11 | 2,1% 52 0,13 | 2,4% 52 0,10 | 1,9%

6,9 30 6,9 020 | 28% | 7,0 0,19 | 2,7% 6,9 0,19 | 2,7% 6,9 0,15 | 2,1%

10,2 30 10,3 021 | 20% | 103 | 0,22 | 2,2% | 10,2 | 0,23 | 22% | 10,3 | 0,22 | 2,2%

3. Interferujici latky
Nasledujici latky neovliviiuji vysledek testu az do uvedenych koncentraci:

Latka Koncentrace
Paracetamol 30 mg/dl
Ibuprofen 50 mg/dl
Revmatoidni faktor 600 [U/ml
Metformim 5,1 mg/dl
Glibenklamid 0,2 mg/dl
Labile A1C 2000 mg/ml
Karbamylovany hemoglobin 20 mg/ml
Acetylovany hemoglobin 200 mg/ml
Kyselina acetylsalicylova 30 mg/dl
Kyselina askorbova 10 mg/dI
Bilirubin 20 mg/dl
Kofein 30 mg/dl
Hydroxyzin dihydrocholorid 30 mg/dl
Triglycerid 900 mg/dI
Glyburid 20 mg/dl
Dopamin 2 mg/dI

KONTROLA KVALITY
M Kalibrace

Kalibraéni test analyzator STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatora.

Kdy pouzit kalibraéni sadu

1. Pfed prvnim pouzitim analyzatoru.

2. Kdyz analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak pouzit kalibracni sadu

Kalibraéni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).

2. S analyzatorem se dodava specificka kalibra¢ni sada.

3. Nejprve vlozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

) Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci

%pj kazetky, kdykoli je test provadén v rezimu ,standardniho testu“. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava
L,EEE", znamena to, Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazetky. Pokud se
zobrazuje zprava ,EEE" objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD BIOSENSOR.

B Externi kontrola kvality

Testovani kvality by se mélo provadét za ucelem kontroly vykonnosti testu STANDARD F HbA1c a analyzatord

STANDARD F. Pro testovani kvality by se méla pouzit kontrola SDB HbA1c Control vyrabéna spole¢nosti SD

BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s navodem pro SDB HbA1c Control.

Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou Sarzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle poZadavku testovacich postupt v navodu k pouziti SDB HbA1c Control a v souladu s mistnimi, statnimi a
federalnimi pfedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

a manipulace s prepravnim obalem.

Pro indikace omezent teploty, pfi
REF @ v & /Y které ma byt provadano skladovani

Referenéni &islo In vitro diagnostika Prectéte si ndvod k pousiti Obsahuje mnozstvi Pozor

pro <n> testl
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vyrobce: SD Biosensor, Inc.

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA

Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA

m Opravneny zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Némecko
Tel. : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokyniim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas mizete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
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