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Hemoglobin Alc gyorsteszt készlet in vitro diagnosztikai célra
HASINALATI UTASITAS

AJANLOTT FELHASINALAS

A Hemoglobin ATc gyorsteszt a HbATc érték gyors, kvantitativ meghatdrozdséra
szolgdl teljes vénds vér vagy ujjbegyes vérmintakbdl. A teszt egyrészrél alkalmas
a cukorbetegek glikémids kontrolljanak monitorozésdra. Mésrészrdl segitségével
azonosithatdak azok az egyének, akiknél fenndll a betegség kialakuldsanak veszélye,
és biztositja folyamatos ellendrzésiiket.

Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznlatra ajanlott.

(SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A hemaoglobin (Hb) fehérje a virdsvértestekben talélhatd; f6 funkcidja az oxigén és a
szén-dioxid transzportja a vérben. A HbA1c a hemaglobin glikalt formdja, mely kiilonbdzd
cukrok Hb molekulakhoz valé kapcsoldddsaval keletkezik. A HbATc mennyisége aranyos
az atlagos vércukorszinttel a mintavételt megeldzd négy héttél harom hdnapig terjedd
iddszak soran [1]. A HbATc vizsgalat egyik nagy eldnye, hogy nem sziikséges éhgyomri
dllapotban végezni a vérvételt. Bar a HbATc vizsgalatdt leginkabb cukorbetegek
glikémids kontrolljanak monitorozésara hasznéljak, a World Health Organization (WHO)
a HbATc-t ma mér a diabétesz diagndzisanak meghozdsara is ajanlja, amennyiben
szigord mindségbiztositdsi tesztek vannak érvényben és a vizsgalatokat a nemzetkdzi
referenciaértékekhez igazodd kritériumok szerint szabvanyositjak [2].

ATESZT MUKGDESI ELVE

A teszt egy aranykolloiddal jelélt anti-human Hb monoklondlis antitest és egy, a
tesztvonalon rogzitett anti-human HbATc monoklondlis antitest alkalmazdsaval mikodik.
A mintafelvitelt kiveten az aranykolloiddal jeldlt anti-humén Hb monoklondlis antitest
a mintdban taldlhaté HbATc és Hb molekuldkkal egy antigén-antitest komplexet hoz
létre. A kotések mennyisége ardnyos a két anyag relativ koncentraciéjéval a vérben. A
jeldtt komplex ezutdn kapilldris erd hatdsdra a detektaldsi zndba jut, ahol a tesztvonalon
rogzitett anti-humén HbAc monoklondlis antitesthez két, vords szini csik megjelenését
okozva a tesztvonalon. A tesztvonal szinintenzitdsa ardnyos a minta HbATc tartalméval.

A KESZLET TARTALMA

 Hemoglobin Alc teszt kazetta 5/26
o 0T kd kazetta 1
o Pufferoldat 5/25

o Eldobhatd kapillaris pipetta 5/25
o Haszndlati utasitds 1
Teszt kazetta tartalma: miianyag kazetta, tesztcsik: mintasziir, nitrocelluléz
membran (aranykolloiddal jellt anti-humén Hb monoklondlis antitest, tesztvonalon
rogzitett anti-humén HbA1c monoklondlis antitest, kontroll vonalon rdgzitett nydl
anti-egér IgG antitest), abszorbens papir.

Pufferoldat tartalma: foszfat-pufferes séoldat (PBS), fehérjék, detergens,

tartdsitészer és stabilizétor.

A Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbdzd tételeit!

SZUKSEGES ESZK0Z

o SmartTester gyorsteszt olvasd

AJANLOTT ESZKOZGK

o Mikropipetta és pipetta hegyek (10 és 100 pl)

TAROLAS

o A kazettdkat és pufferoldatot 4 - 30 °C kozott tdrolja! A lejérati ddtumot
megtaldlja a csomagoldson.

FIGVELMEITETESEK /B /A

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra!
o Ne haszndlja a tesztet a lejdrati idd utdn!
o Ne hasznéljon sériilt csomagoldst kazettat!
o Felhasznéldsig tartsa a kazettat a zart mifanyag csomagoldsban!
o Acsomagolds kibontdsa utén 1 drdn belil haszndlja fel a kazettat!
o Ne haszndlja Gjra a tesztet és az eldobhatd kapillaris pipettat!

o A vizsgdlandd vérmintét potencidlisan fertdzének kell tekinteni, és ennek
megfelelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhazat (kipeny, qumikesztyd) viselése ajanlott.

o Ne hizza ki a késziilékbol a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet, miutén megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kivesse a hasznélati utasitdsban leirtakat!
MINTAVETEL ES ELGKESZITES

A teszt elvégzéséhez teljes vénds vér és ujjbegyes vérmintak haszndlhatéak. A teljes
vérmintakhoz heparin, ndtrium-citrdt és EDTA véralvadasgatlé alkalmazhato.

A Ne hasznaljon fel hemolizalt mintat!

Ne haszndljon olyan mintdt, amelyet tébb mint 2 ordn &t
szobahémérsékleten taroltak!

& Atesztet a mintavételt kdvetd 4 6ran beliil végezze el. Ha a teljes vérmintak
vizsgalata 4 6ran beliil nem torténik meg, tarolja legfeljebb 7 napig 2-8 °C-on.
Ne fagyassza le a mintakat!
Ahiitott minta a teszt inditasakor legyen szobahémérséklet és homogén.

KAPILLARIS PIPETTA HASZNALATA

1. Helyezze a kapilldris pipettdt a mintdt tartalmazo
csdbe. Finoman érintse a minta felszinéhez a
kapillaris pipetta peremét és vegyen mintat, igyelve
arra, hogy a kiengedd csé ne keriiljon a folyadékszint
ald.

2. Helyezze a kapilldris pipettat és a kilégzt csdvet a pufferoldatba, majd
a szivékamra kétszer-hdromszori finom dsszenyomdsaval dblitse a
mintat a pufferoldatba.

3. Keverje dssze a higitott mintdt a cs6 tobbszori fel-le
forditésdval.

4. Helyezze a kapilldris pipettdt a higitott mintéba,
finoman nyomja dssze a szivokamrat és vegyen mintat.
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5. Nyomja dssze a szivokamrat, és fiiggdlegesen cseppentse a
higitott mintat a mintagy(jté mélyedésbe.

VIZSGALAT MENETE

1. Valassza ki a mémi kivant paramétert a SmartTester késziiléken: HbA1c (WB).

2. Ellendrizze, hogy a kivélasztott paraméter LOT kddja azonos-e a hasznalni kivant
gyorsteszt LOT-tal. Szikség esetén végezze el a LOT kidoldsi folyamatot (a
SmartTester haszndlati utasitas alapjan).



& Minden egyes doboz felbontésa utan végezze el a LOT kédolési folyamatot!
3. Vizsgalat eldtt tartsa a teszt kazettat szobahdmérsékleten legaldbb 15 percig.

4. Vizsgélat elgtt Gvatosan keverje dssze a mintat, a mintavételi csd tobbszori fel-le
forditdsdval.

5. Bontsa fel a lezart tasakot, majd a benne év6 tesztkazettdt helyezze el
vizszintesen egy tiszta asztalra.
Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen ires kazetta
mérést a tesztkazettéval.
6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 10 pL mintat a pufferoldatba (vagy
hasznalja a mellékelt eldobhat kapillaris pipettat), és alaposan keverje dssze.
7. Mikropipetta segitségével cseppentsen 100 pL higitott mintét (vagy hasznalja a
mellékelt eldobhatd kapillaris pipettat) a kazetta mintagy(ijtd mélyedésébe.
/A &z eldobhata kapillaris pipetta teljes csétérfogata 100 L.
8. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatartd fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul Reakcididd: 3 perc. Az eredmény megjelenik
a képernydn a reakcididd elteltével.
Ha a kivil idézitett izemmddot valasztja, cseppentsen 100 pL higitott mintét a
mintagydjté mélyedéshe. Amint letelt a reakcididd, helyezze a tesztkazettdt a
SmartTester késziilékbe. Az eredmény megjelenik a képernyén.

MINOSEGELLENGRZES

3. LINEARITAS

Alinearitds értékelése a CLSI EP06-A Gtmutatja [3] alapjan tortént. A mért adatok
regresszios analizise alapjan a gyorsteszt a 4,1% - 12,3% tartomanyon linedris.
Alinedris regresszios koefficiens: R = 0,9966

4. MODSZER OSSZEHASONLITAS

A gyorsteszt teljesittképességét a Bio-Rad D-10™ hemoglobin analizatorral
hasonlitottak Gssze a CLSI-EP09-A3 (tmutatd ajanldsa szerint [4]. Az értékelést

dsszesen 207 db vérmintdval végezték el 3,9 - 13,2% HbATc tartomanyon. A linedris
regresszio analizis eredményeit az aldbbiakban mutatjuk be.

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reag
megfeleldségének ellendrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a tesztet helyesen végezték el és a reagens aktiv. Ne haszndlja fel az eredményt, ha a
kontroll vonal nem jelenik meg!

Ha mingségellendrzési vizsgalatot kivan végezni, megvasdrolhatja a hrom szint(i Bio-Rad
Liquicheck™ fiiggetlen kontrollt. Tesztelje az oldatokat a vérmintakkal azonos médon. A
kontroll oldatokkal kapcsolatos részletekért (épjen kapcsolatba forgalmazéjdval.
VARHATO ERTEK

A HbATc-re vonatkozd vérhatd értéket 77 latsz6lag egészséges egyéntdl vett minta
vizsgélatdval hatdroztdk meg. A HbATc vdrhaté normdl tartomdnya 4.4% - 6.1%,
normalis eloszldssal és 95%-0s megbizhatdsagi szinttel.

Azonban ajdnlott minden laboratdrium szdmdra megdllapitani az adott lakossdgra
vonatkozd sajat varhatd tartoményt.

TELJESITMENY JELLEMZOK
1. MERES] TARTOMANY

3% -16 %

2. KIMUTATAS| HATAR

Ateszt kimutatési hatdra 3 %.
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1. Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgalati

Ne haszndlja, ha sériilt a

Approved Guideline—Third Edition This, no. August. 2013.
‘ By MAGYARAZAT
% ‘ ”;‘f’j’; f‘lm ./ A kivetkezd szimbélumok taldlhatok a HbATc gyorsteszt készleten és csomagoldsan.
< N Bévebb magyardzatuk elérhetd az EN 18113-1-3 és EN 1S0 15223-1 2016 eurdpai
= szabvanyokban.
é Szimbdlumok és magyarézataik
i Gyartd g Lejarati idd
® Ne hasznélja Gjra &] Gydrtds ideje
Bio-Rad D-10™ hemoglobin analizator HbAlc (%) Olvassa el a hasznédlati LOT kod
I LOT
Meredekség 1,0033 [:Ii] utasitast
Tengelymetszet 01208 % Jf Hémérsékleti hatdrértékek VD In vitro diagnosztikai orvosi
Korreldcids koefficiens (R) 0,9681 eszkiz
AVIZSGALAT KORLATAI W fartalom Kataldgus szém

eredmény alapjdn meghozni a végleges klinikai diagnézist. Az eredményeket a
tobbivizsgdlati eredmény és a linikai tinetek figyelembe vételével kell értékelni.

2. A teszt eredményét esetlegesen befolydsolhatjdk a mintdban taldlhatd egyes
komponensek. Ezen komponensek maximélis megengedett koncentracidjt a
mintaban az alabbi tabldzat foglalja dssze.

C € CE jelzés

csomagolds

.f Bioldgiai veszély

Koszonjuk hogy a HbATc gyorsteszt készletet valasztotta. Kérjik, a mérés

Komponens Maximalis megengedett koncentrécio
Triglicerid gL

Bilirubin 01 gl

ATSzAMITAS

Az NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program) és IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) dltal hasznalt
mértékegységek kozotti dtszamitdsra haszndlja az aldbbi formuldkat.

HbATC, ., [%] = (0.09148*HbATc ., [mmol/moll) + 2.152
HbA1c,. [mmol/mol] = (10.93* HbAlc,, [%]) - 23.50

NGSP

IFCC NGSP

kezdése eldtt figyel olvassa el ezt a haszndlati utasitast.
‘ W 77 Elektronika Kft.

H-1116 Budapest,

Fehérvari at 98.

Magyarorszag
www.e77.hu

RTC-920401-2



