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c E Conformity to the European directive 98/79/EC Lot number
on in vitro diagnostic medical devices Cislo 3arze

SpInéni evropské smérnice 98/79/ES o Lot-nummer
zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku Chargen-Nr.
in vitro ApBuog naptiSag
Overer med EU-direktivet 98/79/EC Nimero de lote
om in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk brug Numéro de lot
Konformitat mit der européischen Richtlinie Gyartasi tételszam
98/79/EC iiber medizinische Gerate zur In-vitro- Numero di lotto
Diagnostik Partijnummer
ZUPHOPPWVETAL HE TV EVpWIAKY odnyia Lotnummer
98/79/EK mepi tatpotexvoloykwy Bondnpdtwv Numer partii
TIOU XpnotponoLovvTaL ot SLdyvwon in vitro Nimero de lote
Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE Numir de lot
sobre dispositivos médicos para el diagndstico HOMep napTuu
in vitro
Conformité avec la directive européenne 98/79/
CE sur les appareils médicaux de diagnostic
in vitro Caution
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK A Varova
irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai Forsigtig
eszkozokrél Achtung
Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui Npoaoxr
dispositivi medicali per la diagnostica in vitro Advertencia
Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG Faire attention
betreffende medische hulpmiddelen voor in- Figyelmeztetés
vitrodiagnostiek Attenzione
Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for Opgelet
in vitro diagnostisk medisinsk utstyr Advarsel
Zgodnosc¢ z dyrektywa 98/79/WE w sprawie Ostrzezenie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki Atengéo
in vitro Avertizare
Conformidade com a Diretiva Europeia 98/79/CE Mpeaynpexaexne

de dispositivos médicos de diagndstico in vitro
Conformitate cu directiva europeand 98/79/CE
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro
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Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
Skladovaci teplota 2-8 °C (36-46 °F)
Opbevaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Lagertemperatur 2-8°C (36-46°F)
Oeppokpaoia pUAaENG 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de almacenamiento 2-8°C (36-46°F)
Température de conservation 2-8°C (36-46°F)
Tarolasi hémérséklet 2—8 °C (36-46 °F)
Temperatura di conservazione 2-8°C (36-46°F)
Bewaartemperatuur 2-8°C (36-46°F)
Lagringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Temperatura przechowywania 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de conservagdo 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de depozitare 2-8°C (36-46°F)
Temnepatypa xpaHeHus 2-8 °C (36-46 °F)

Consult the instruction for use

Viz navod k pouiiti.

Se brugervejledningen

Bitte die Gebrauchsanleitung beachten
ZupBouleuteite TG 08nyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi

Tovabbi informaciot a hasznalati Gtmutatoban talal
Consultare le istruzioni per 'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Sprawdzié w instrukeji uzytkowania
Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLMIO N0 MCMONb30BAHMIO

Manufacturer
Vyrobce
Producent
Hersteller
Kataokevaotrg
Fabricante
Fabricant
Gyarto
Produttore
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producétor
Wsrotosutens

Expiry date (year-month-day)

Datum exspirace (rok-mésic-den)
Udlgbsdato (dr-méned-dag)
Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepopnvia Aigng (€tog-privac-nuépa)
Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
Date de péremption (année-mois-jour)
Lejarati datum (év-hénap-nap)

Data di scadenza (anno-mese-giorno)
Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)
Utlgpsdato (ar-méned-dag)

Data przydatnosci (rok-miesigc-dzien)
Prazo de validade (ano-més-dia)

Data expirdrii (an-lund-ziua)

CpOK rofiHOCTH (roA-mecAL-AeHb)

Contents sufficient for 24 tests

Obsah postacuje pro 24 testl

Indholdet er tilstraekkeligt til 24 test

Inhalt ausreichend fiir 24 Tests

Meplexopeva eMapkn ylot 24 SOKLMEG
Contenido suficiente para 24 pruebas
Contenu suffisant pour 24 dosages

24 vizsgalatra elegends tartalom

Contenuto sufficiente per 24 testi

Inhoud voldoende voor 24 testen

Innholdet rekker til 24 tester

Zawiera ilos¢ wystarczajaca na 24 badan
Conteldo suficiente para 24 testes

Contine o cantitate suficienta pentru 24 teste
CopepXMMOro 0CTaTouHO ANA NpoBeAeHUs
24 aHann3os

Date of Manufacture (year-month-day)
Datum vyroby (rok-mésic-den)
Produktionsdato (3r-maned-dag)
Herstellungsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepopnvia kataokeung (€tog-prAvag-nuépa)
Fecha de fabricacién (afio-mes—dia)

Date de fabrication (année-mois—jour)
Gyartas datuma (év-honap-nap)

Data di fabbricazione (anno-mese-giorno)
Productiedatum (jaar-maand-dag)
Produksjonsdato (8r-maned-dag)

Data produkcji (rok-miesigc-dzien)

Data de fabrico (ano-més-dia)

Data fabricatiei (an-luna-ziua)

[lata usrotosneHns (roa-mecau-aeHb)



NycoCard™ HbAlc

EN

For professional near-patient testing and laboratory use. For use with the NycoCard™ Reader II.
& The NycoCard Reader Il is calibrated for use with the NycoCard Tests only.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

NycoCard™ HbAlc is an in vitro diagnostic
medical device for quantitative determination of
glycated hemoglobin (HbA1c) in human whole
blood. For monitoring of long-term metabolic
control in persons with diabetes mellitus"23.

Principle of the assay

NycoCard HbAlc is a boronate affinity assay.
The kit contains test devices with a porous
membrane filter, test tubes prefilled with
reagent and a washing solution. The reagent
contains agents that lyse erythrocytes and
precipitate hemoglobin specifically, as well as a
blue boronic acid conjugate that binds cis-diols
of glycated hemoglobin. When blood is added to
the reagent, the erythrocytes immediately lyse.
All hemoglobin precipitates. The boronic acid
conjugate binds to the cis-diol configuration of
glycated hemoglobin. An aliquot of the reaction
mixture is added to the test device, and all the
precipitated hemoglobin, conjugate-bound and
unbound, remains on top of the filter. Any
excess of coloured conjugate is removed with the
washing solution. The precipitate is evaluated by
measuring the blue (glycated hemoglobin) and
the red (total hemoglobin) colour intensity with
the NycoCard Reader Il, the ratio between them
being proportional to the percentage of HbAlc
in the sample.

TEST CHARACTERISTICS

Kit contents, 24 Tests

TD/Test Device 1 x 24 units
Plastic device containing a membrane filter.
R1/Reagent 1x24x0.2mL
Glycinamide buffer containing dye-bound
boronic acid and detergents.
R2/Washing Solution
Morpholine  buffered NaCl
detergents.

1x2.0mL
solution and

Material required but not provided

with the kit

« Capillary tube or pipette (5ulL) for sample
collection

+ Capillary tube holder

+ Pipette (25 pl) and pipette tips

+ NycoCard Reader ||

Warnings and precautions

For in vitro diagnostic use.

Do not interchange components from different
test kit lots.

Do not use test kits after the expiry date.
R1/reagent and R2/washing solution contain
sodium azide, which is a toxic agent.
R2/washing solution contains morpholine,
which is a toxic agent.

+ Use gloves.

Analytical specificity
NycoCard HbAlc measures the total glycated
hemoglobin and reports the HbAlc value.

The following hemoglobin (Hb) variants have
been analysed and found not to affect the
NycoCard HbAlc Test result: HbAC, HbAE,
HbAF, HbAJ, HbAS and Hb Yamagata®®.
Carbamylated and pre-glycated hemoglobin
does not affect the test.

NycoCard HbAlc

Standardization

NycoCard HbAlc is traceable to the IFCC
Reference Method for Measurement of HbA1c®.



Reference range
For methods reporting DCCT traceable values,

the upper limit of non-diabetic reference range
is 6.4% HbAlC"?2,

Measuring range

Hemoglobin measuring range: 7-18 g/dL.

The NycoCard Reader Il displays the HbAlc
concentration in mmol/mol, percentage (%) or
in combination, depending on the serial number
of the instrument.

SN 2 78450: Consult the NycoCard Reader ||
User Manual for instructions on how to change
the HbAlc measuring unit.

HbATlc measuring units

Two different measuring units are in use for
reporting HbAlc test results”':

+ mmol/mol - the HbAlc values are aligned to the
IFCC Reference Method for Measurements of
HbAlc.

percentage (%) - the HbAlc values are aligned
to the assay used in the DCCT study, also
known as NGSP-HbATc.

A linear relationship has been established
between the two units’:

DCCT-HbATe (%) = 0.092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2.15

HbA1c (%) HbA1lc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il - - - -
Measuring range Unit Measuring range Unit
SN < 59681 3-18 0.1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0.1 --- ---
SN 278450 4-15 0.1 20-140 1.0
Precision Limitations of the test

In professional use, a coefficient of variation

(CV) < 5% is usually obtained.

STORAGE

« Elevated amounts of glucose, bilirubin, lipids
and fructosamine were added to blood samples
with normal and elevated HbAlc values. No
interference was obtained.

Hemolysed samples  with plasma
Hb >3 g/100 mL will interfere with the test

system.

Unopened kits

The expiry date of the kit applies to storage at
2-8°C in the original container. Avoid direct
sunlight or exposure to temperatures above

25°C. Do not freeze.

Opened kits

R1/Reagent must be stored dark at 2-8°C.
Equilibrate the R1/reagent to room temperature
(20-25°C) before use. Equilibration to room
temperature can be achieved by holding the tube
in a closed hand for 30 seconds. The reagent
tube can be stored for maximum 6 hours at room
temperature before use. Avoid direct sunlight.

TD/Test device can be stored at room
temperature (15-25°C). Store the test devices
in the original bag and avoid humidity below 20%
and above 70%. The TD/test device should have

room temperature when used.

R2/Washing solution can be stored at room
temperature  (15-25°C).  The R2/washing
solution should have room temperature when
used.

Sample material

Blood samples with anticoagulant (EDTA,
heparin and NaF) can be stored up to 10 days at
2-8°C before analysis. Do not freeze.



TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

+ Do not interchange components from different
kits or kit lots.

Bring the Rl/reagent to room temperature
(20-25°C) before use.

Do not touch the membrane with the pipette tip.
Change the pipette tip between each
pipetting step.

The procedure steps should be performed
successively without any interruptions.

Test procedure (illustrations on page 65)

Sample material

Capillary and venous whole blood. Avoid
measuring hemolysed samples (see “Limitations
of the test”). Mix venous samples well by
inverting the tube 8-10 times before collecting
a sample.

1 Prepare sample

2 Apply sample

10 seconds.

Note! Avoid air bubbles.

3 Apply R2/washing solution

Note! Avoid air bubbles.
4 Read the test result

Reader Il Instruction Manual.

Add 5 pL whole blood to the test tube with R1/reagent. Mix well. Leave the tube for
minimum 2 minutes, maximum 3 minutes. Use a timer.
Note! Equilibrate the R1/reagent to room temperature (20-25°C) before use.

Remix to obtain a homogenous suspension. Apply 25 plL of the mixture to a TD/test device.
Hold the pipette approx. 0.5 cm above the test well and empty the pipette quickly in the middle
of the test well. Allow the mixture to soak completely into the membrane. Wait for minimum

Apply 25 pL R2/washing solution to the TD/test device. Allow the reagent to soak completely

into the membrane. Wait for minimum 10 seconds.

Read the test result within 5 minutes using the NycoCard Reader Il. Follow the NycoCard

NycoCard HbAlc



INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the NycoCard HbAlc Test results
with careful consideration to the patient’s
medical history, clinical examinations and
other laboratory results. If the test result is
questionable or if clinical signs and symptoms

QUALITY CONTROL

appear inconsistent with the test result, retest
the sample or confirm the result using another
method. Analyse control materials frequently
to verify the performance of the NycoCard
Reader Il Test System.

A quality control material with NycoCard HbAlc
specific target values should be used to confirm
the efficacy of the reagents and the correct
performance of the test. The measured value
should be within the acceptance limits stated
for the control material. Do not analyse patient
samples when control values are outside range.

TROUBLE SHOOTING

Do not use lyophilised control materials with the

NycoCard HbAlc Assay.

Keeping a permanent record of all quality control
results is recommended.

Possible cause

Corrective action

1 - Unexpected low test results

R1/reagent was too cold when used.

Equilibrate R1 to 20-25°C before use.

R1 has been exposed to light or room temperature
> 8 hours.

Discard the test kit. Retest the sample with a new kit.

A hemolysed sample material was used.

Collect a new sample.

2 - Unexpected high test results

Too little R2 was added to the TD/test device.

Make sure that 25 pL of R2 is applied to the test
device.

There are white spots on the TD membrane.

Apply the sample quickly, in the middle of the test well.
Avoid air bubbles.

3 - The R2/washing solution does not soak into the TD/test device membrane

A hemolysed sample material was used.

‘ Collect a new sample.

4 - The NycoCard™ READER Il displays “Hb con

c. too low”

The Hb concentration of the sample is below the
measuring range.

Retest the sample. Fill 2 capillaries with sample
(=10 pL) and drop both capillaries into one tube of R1.
The NycoCard Reader Il will display the correct test

result; no manual calculation is required.

5 - The NycoCard™ READER Il displays “Reduce

Hb conc.”

The Hb concentration of the sample is above the
measuring range.

Retest the sample. Mix Rl from two tubes
(= 400 pL) and apply 1 capillary (5 pL) with sample.
The NycoCard Reader Il will display the correct test
result; no manual calculation is required.




NycoCard™ HbAlc

CS

Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouziti. Pro pouziti s ¢teckou NycoCard™

Reader II.

A Ctecka NycoCard Reader Il je kalibrovana pro pouziti pouze s testy NycoCard.

POPIS TESTU

Pouziti

NycoCard™ HbAlc je rychly in vitro test pro
méfeni glykovaného hemoglobinu (% HbAIlc)
v Idské plné krvi. MéFeni HbATc je doporuéeno
pro dlouhodobé sledovani kompenzace osob
s onemocnénim diabetes mellitus?3.

Princip testu

NycoCard HbAlc je test zalozeny na principu
afinity kyseliny borité na cis-diol konfiguraci
glukézy, ktera je vazana na hemoglobin. Soucasti
kitu jsou testovaci terce s porézni membranou,
zkumavky naplnéné reagentem a promyvaci
roztok. Reagent obsahuje latky zpdsobujici lyzu
erytrocytl, precipitaci hemoglobinu a barvivo
konjugované na kys. boritou. Jakmile je krev
smichana s reagentem, dojde k rychlé lyze
erytrocytli a k precipitaci hemoglobinu. Konjugat
kys. borité se navaze na cis- diol konfiguraci
glukozy, kterd je soucasti glykovaného
hemoglobinu. Do testovaciho terce je aplikovano
presne mnozstvi naredéného vzorku, ze kterého
Je veskery precipitovany hemoglobin volny
i vazany zachycen na membrane. Posléze je
prebytek  konjugatu vymyt promyvacim
roztokem. Precipitace jeocena podle intenzity
modré barvy- glykovany hemoglobin a
Cervené barvy — celkovy hemoglobin. Méfeni
Jje provadéno pristrojem NycoCard Reader II.
Hodnoty namérené intenzity jsou proporcionalni
k procentu obsahu HbAlc ve vzorku.

VLASTNOSTI TESTU

Obsah soupravy, 24-dilna souprava
TD/ Testovaci Teré 1x 24 jednotek
Plastikové kazety s filtracni membranou.
R1/Reagent 1x24x0,2mlL
Glycinamidovy pufr obsahujici iontz Zn a barvivo
vazané na kzs. boritou, detergent.
R2/Promyvaci Roztok

Morfolinovy pufr s NaCl a detergent.

1x2,0 mL

Potfebny material

(neni dodavan v soupravé)

« Kapilara nebo pipeta (5 pL) pro odbér vzorku
+ Drzak kapilary

+ Pipeta (25 pL) a jednorazové spicky

+ NycoCard Reader ||

Upozornéni a bezpeénostni opatfeni
Pro diagnostické poutiti in vitro.

Nezamenujte slozky z testovaci souprav
riznych Sarzi.

+ Nepouzivejte testovaci soupravy po vyprseni
data exspirace.

R1/reagent a R2/promyvaci roztok obsahuji azid
sodny, ktery je toxicky.

R2/promyvaci roztok obsahuje morfolin, ktery
Je toxicky.

Analyticka specifita

NycoCard HbAlc méFi celkovy glykovany
hemoglobin a udava HbAlc.

Varianty hemoglobinu (Hb) HbAC, HbAE,
HbAF, HbAJ, HbAS and Hb Yamagata
byly analyzovany a neovliviji vysledky testu
NycoCard HbAlc*®. Pre-glykovany hemoglobin

neinterferuje s vysledkem testu.

NycoCard HbAlc

Standardizace

NycoCard HbAlc je standardizovan pomoci
referencni metody IFCC pro méreni HbA1c.



Referencni hranice

Pro metody zobrazujici hodnoty zazhamenatelné
podle DCCT je horni hranice pro referencni
rozsah bez diabetu 6,4% HbA1c"2,

Rozah méreni

Méfitelné rozmezi hemoglobinu: 7-18 g/dL.
NycoCard Reader Il zobrazuje hodnoty HbAlc
v mmol/mol, procentech (%) nebo v kombinaci
téchto jednotek.

SN 2 78450: Pouzijte navod pro obsluhu
NycoCard Reader Il, ktery obsahuje instrukce
jak nastavit pozadované jednotky HbAlc.

HbA1c jednotky méreni

Vysledky méreni mohou byt udavany ve dvou

riznych jednotkach pro HbAlc":

« mmol/mol — HbAlc jsou hodnoty uZivané dle
IFCC Referenéni metoda proméreni HbAlc.

« procenta (%) - HbAlc jsou hodnoty uzivané dle
doporuceni DCCT.

Mezi obéma jednotkami byl prokazan linearni
vztah’:

DCCT-HbAle (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc

(mmol/mol) + 2,15

HbAlc (%) HbA1lc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il - - — -
Méfitelné rozmezi Jednotka MéFitelné rozmezi Jednotka
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0,1 --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Presnost Omezeni testu

Pri profesionalnim pouzivani je obvykle dosazen
variacni koeficient < 5%.

SKLADOVANI

+ Pokud bylo do vzorkd krve s normalni
nebo zvysenou hodnotou HbAIc pridano
zvySené mnozstvi glukézy, bilirubinu, lipidd a
fruktosaminu, neprojevila se interference.
Hemolyzované vzorky s hladinou
Hb v plazmé >3 g/100 mL mohou ovlivnit
vysledek testu.

Neoteviené soupravy

Datum exspirace plati pfi skladovani pri teploté
2-8°C v originalnim baleni. Vyvarujte se teplotam
vy$sim nez 25°C a pfimému sluneénimu svétlu.
Nezmrazujte.

Oteviené soupravy

R1/Reagent musi byt skladovan v temnu pri
teploté 2-8°C. Pred pouzitim nechte vyrovnat
teplotu reagentu R1 na pokojovou teplotu (20-
25°C). Vyrovnani na pokojovou teplotu lze
provést tak, ze podrzite zkumavku v zavrené ruce
po dobu 30 sekund. Zkumavku s reagentem lze
da pred pouzitim skladovat pFi pokojové teploté
po dobu maximalné 6 hodin. Chrante ji pred
primym slunecnim svétlem.

TD/Testovaci teré lze skladovat pri pokojové
teploté (15-25°C). Skladujte testovaki terce v
originalnim baleni a chrante je pred vlhkosti pod
20% a nad 70%. PFi pouziti by testovaki teré mél
mit pokojovou teplotu.

R2/Promyvaci roztok Ize skladovat pfi pokojové
teploté (15-25°C). PFi pouiiti by promyvaci

roztok R2 mél mit pokojovou teplotu.

Testovani material

Vzorky krve s antikoagulanty (EDTA, heparin a
NaF) mohou byt pred analyzou skladovany po
dobu az 10 dnd pFi teploté 2-8°C. Nezmrazujte.



PROVEDENI TESTU

Diilezité poznamky k postupu!

+ Nezaménujte slozky z rlznych souprav
nebo sarzi.

+ Pred pouzitim zahrejte reagent R1 na pokojovou

teplotu (20-25°C).

Pri testovani se nedotykejte membrany Spickou.

Vymérite jednorazovou 3picku pred kazdym

krokem prace s pipetou.

Jednotlive kroky postuou by mély byt

provedeny v daném sledu a bez preruseni.

Postu testu (obrazky na strané 65)

Testovani material

Lze pouzit kapilarni nebo Zilni krev. Neméfte
hemolyzované vzorky (viz ,Omezeni testu”).
Promichejte vzorek venozni krve dikladné 8-10
krat pred pouzitim vzorku.

1 Pripravte vzorku

Dejte 5 pL plné krve do zkumavky s reagentem R1. Dobre promichejte. Nechte zkumavku
inkubovat po dobu alespon 2 minuty, maximalné 3 minuty. Pouzijte Casovy spinac.
Pozor! Pred pouzitim nechte reagent R1 ohrat na pokojovou teplotu (20-25°C).

2 Aplikace vzorku

Roztok R1's kapilarou znovu promichejte, abyste ziskali homogenni suspenzi. Aplikujte pipetou
25 pl suspenze do testovaci jamky ve stfedu testovaciho terce tak, ze podrzite pipetu priblizné
0,5 cm nad testovaci jamkou. Nechte suspenzi zcela vsaknout do membrany. Pockejte minimalné

10 sekund.

Pozor! Dbejte na to, aby se netvorily vzduchové bubliny.

3 Pouiiti R2/promyvaciho roztoku

Aplikujte pipetou 25 plL promyvaciho roztoku R2 do testovaci jamky. Nechte promyvaci
roztok zcela vsaknout do membrany. Pockejte minimalné 10 sekund.
Pozor! Dbejte na to, aby se netvorily vzduchové bubliny.

Odecteni vysledky testu

Odectéte vysledky testu do 5 minut pomoci pFistroje NycoCard Reader Il. Ridte se pokyny

pro poufiti pristroje NycoCard Reader II.

NycoCard HbAlc 1



INTERPRETACE VYSLEDKU

Interpretujte vysledky testu NycoCard HbAlc s
ohledem na anamnézu pacienta, klinicka vy3etreni
a jiné laboratorni vysledky. Pokud vysledek testu
neodpovida nebo pokud se klinické znamky a
symptomy nezdaji byt konzistentni s vysledky

KONTROLA KVALITY

testu, vzorek znovu otestujte nebo potvrdte
vysledek testu pouzitim jiné metody. Pravidelné
provadéjte test s kontrolnim materialem, abyste

ovéfili funkei systému NycoCard Reader 1.

Kontrolu kvality k ovéreni spolehlivosti reagencii
je doporuceno provadét kontrolnimi vzorky
NycoCard HbAlc se specifickymi cilovymi
hodnotami. Namérené hodnoty by se mély
pohybovat v uréeném rozmezi hodnot pro
kontrolni material. Neprovadéjte analyzu vzorku
pacienta v pripadé, ze hladiny kontrol jsou mimo
uvedené hodnoty.

RESENi PROBLEMU

Lyofilizované kontrolni materialy by se s testem

NycoCard HbAlc nemély pouzivat.

Dodrzovani a pravidelné zaznamy provadéni
viech kontrol kvality je doporuceno.

Problem

Napravna akce

1 - Neocekavané nizké vysledky

R1 byl prilis chladny pro pouziti.

Ujistéte se, ze reagencie R1 je pred pouzitim

vytemperovana na 20-25°C.

R1 byl vystaven svétlu nebo pokojové teploté
déle nez > 8 hodin.

Vyradte test. Opakujte testovani s novym kontrolnim
kitem.

Doslo k hemolyze testovaného vzorku.

Provedte novy odbér vzorku.

2 - Neocekavané vysoké vysledky

Objem promyvaciho roztoku R2 pridany do

testovaciho terce je prilis maly.

Ovéfte si, ze byl pouzit spravny objem (25 pl)

promyvaciho roztoku R2.

Na TD membrané jsou bilé skvrny.

Suspenzi aplikujte do stfedu testovaci jamky rychle.
Dbejte na to, aby se netvorily vzduchové bubliny.

3 — Reagencie R2/promyvaci roztok se kuje do

bany TD/i i kazety

Doslo k hemolyze testovaného vzorku.

Provedte novy odbér vzorku.

4 - Pri
prilis nizka“)

oj NycoCard™ READER Il ukazuje “Hb conc. too low” (,,Koncentrace hemoglobinu je

Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je pod dolni
hranici méfitelného rozmezi.

Provedte test znovu a poutzijte 10 pL plné krve: naplite
2 kapilary soucasné a obé vhodte do jedné zkumavky s
reagentem R1. NycoCard Reader || ukaze spravnou
hodnotu testu.

5 - Pristroj NycoCard™ READER Il ukazuje “Reduce Hb conc.” (,,Snizte koncentraci hemoglobinu*)

Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je nad horni
hranici méfitelného rozmezi.

Promichejte reagent R1ze dvou zkumavek (400 pl) a
provedte test znovu (5 pl). Pfistroj NycoCard

Reader Il ukaze spravnou hodnotu testu.




NycoCard™ HbAlc

DA

Til professionel patientnar testning og laboratoriebrug. Til brug med NycoCard™ Reader II.
YiN NycoCard Reader Il er udelukkende kalibreret til brug med NycoCard test.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ HbAlc er et in vitro diagnostisk
medicinsk udstyr til kvatitativ bestemmelse af
glykeret haemoglobin (HbA1c). Méling af HbAlc
anbefales som marker for metabolsk langtids-
kontrol hos personer med diabetes mellitus?*.

Testprincip

NycoCard HbAlc er baseret pd borsyre
affinitetsprincippet.  Kittet  indeholder
testknapper med en pores membran (filter),
testror prafyldte med reagens og en
vaskebuffer. Reagenset indeholder komponenter
til at lysere erythrocytterne og specifikt feelde
hamoglobinet, samt et blat borsyrekonjugat,
der binder sig til cisdiolkonfigurationen i glykeret
hamoglobin. Nar blod tilsaettes reagenset vil
erythrocytterne blive lyseret, alt haemoglobinet
vil blive udfaldet og cis- diolen i det glykerede
haemoglobin vil binde borsyre konjugatet.
Nér en del af denne blanding overferes til
en testknap, vil det udfzldede hamoglobin
(bdde konjugatbundet og ubundet) l=gge sig
pa testknappens membranfilter. Alt ubundet
konjugat vaskes af ved tilsatning af vaskebuffer.
Analysen kvantificeres med NycoCard Reader Il
ved at male intensiteten af den blé farve
(borsyrekonjugat/ glykeret haamoglobin) og den
rede farve (total haamoglobin) i det udfeldede
materiale pa testknappens membranfilter.

TESTKARAKTERISTIK

Forholdet mellem disse er proportionalt med %

HbA1c i proven.

Indhold, 24 test kit

TD/Testknap 1x 24 stk.
Plastikknap med membran (filter).

R1/Reagens 1x24x0,2mlL

Glycinamidbuffer med Zn-ioner, farvekonjugeret
borsyre og detergenter.

R2/Vaskebuffer 1x2,0 mL
Morfolinbuffer/NaCl-oplasning og detergenter.

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

+ Kapilleerror (5 pL) til preve

+ Kapilleerrorsholder

« Pipette (25 pl) og pipettespidser
+ NycoCard Reader |l

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk brug.

Komponenter fra forskellige pakninger ma ikke
blandes.

Testkittet ma ikke bruges efter udlebsdato.
Rl/reagens og R2/vaskebuffer indeholder
natrium- azid, som er et giftigt stof.
R2/vaskebuffer indeholder morfolin, som er

giftigt.

Analytisk specificitet
NycoCard HbAlc maler totalt glykeret

hamoglobin, men rapporterer en HbAlc-vaerdi.

Folgende  humane  hamoglobinvarianter
(Hb) er blevet analsyert og har ikke pavirket
analyseresultaterne:

HbAC, HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS og Hb
Yamagata®®. Carbamyleret haamoglobin pavikrer
ikke NycoCard HbAlc testresultaterne. Pre-
glykeret hamoglobin pavirker ikke NycoCard
HbAIc testresultaterne.

Standardisering

NycoCard HbAlc er sporbar til IFCC’s
(International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) referencemetode for

maling af HbATc®.
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Referenceomrade
For metoder, der opgiver DCCT-sporbare

veerdier, ligger overste granse for det ikke-
diabetiske normalomrédepa 6,4% HbATc"?.

Maleomrade

Haemoglobin maleomrade: 7-18 g/dL.
NycoCard HbAlc viser HbAlc-vardier i
mmol/mol, procent (%) eller som en kombination
af disse.

SN 278450: Der henvises til til brugermanualen

for NycoCard Reader Il for vejledning i at @ndre
instrumentets HbAlc-enheder.

HbA1c méleenheder

To forskellilge maleenheder anvendes til

rapportering af HbAlc-testresultater’:

+ mmol/mol - HbAlc-vaerdierne er justeret
i henhold til IFCCs referencemetode.

« percentage (%) - HbAlc-vardierne er justeret
i henhold til metoden anvendt i DCCT-studiet.

En linezer sammenhang er etableret mellem de
to enheder’:

DCCT-HbAle (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc

(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbAlc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il
Interval Enhed Interval Enhed
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 [oN] --- ---
SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0

Pracision

Ved professionelt brug opnas sadvanligvis en
variationskoefficient CV < 5%.

OPBEVARING

Begransninger og interferens

+ Forhejede mangder af glucose, bilirubin, lipider
og fructosamin blev tilsat blodprever med
normal og forhejet HbAlc-veerdi. Dette havde
ingen indvirkning pa analyseresultatet.

« Hemolyseret  preve  med plasma
Hb >1,86 mmol/L vil pavirke testsystemet.

Uabnede kit
Udlebsdatoen angivet pd @sken og pa
komponenterne i kittet forudsatter, at

produktet er opbevaret i original emballage ved
2-8°C. Reagenserne ma ikke fryses, udseettes
for direkte sollys eller temperaturer over 25°C.

Anbrudte kit

R1/Reagent skal opbevares morkt ved 2-8°C.
Bring R1/reagens til stuetemperatur (20-25°C)
for anvendelsen. Temperaturudligningen kan
opnas ved at holde reagensreret i en lukket hdnd
i 30 sekunder. Rl/reagens kan opbevares ved
stuetemperatur (20-25°C) i maksimalt 6 timer
for brug. Undga direkte sollys.

TD/Testknapperne kan opbevares ved
stuetemperatur (15-25°C). Opbevar
TD/testknapperne i den originale pose og
undgd luftfugtighed under 20% og over 70%.
TD/testknapperne  ber  anvendes  ved
stuetemperatur.

R2/Vaskebuffer ~ kan  opbevares  ved
stuetemperatur (15-25°C). R2/vaskebuffer skal
have stuetemperatur (15-25°C) ved brug.

Provemateriale

Blodprever med antikoagulant (EDTA, heparin
eller NaF) kan opbevares i op til 10 dage ved
2-8°C for analysering. Ma ikke fryses.



TESTPROCEDURE

Vigtigt!

Reagenser fra forskellige kit eller med
forskellige lotnumre ma ikke blandes.

Bring Ril/reagens op pa stuetemperatur
(20-25°C) fer brug.

Beror ikke membranen med pipettespidsen.
Skift pipettespids mellem hvert pipetteringstrin.
Testen ber udferes fortlebende, uden

afbrydelse.

Testprocedure (illustrationer pa side 65)

Provemateriale

Kapillerblod og venest blod. Hamolyserede
prover skal ikke anvendes (se afsnittet
"Begraensninger og interferens”). Bland venese
prover grundigt ved at vende glasset 8-10 gange
for udtagning af preve.

1 Forbered proven

2 minutter, maksimalt 3 minutter.

2 Pésatning af prove

Bemaerk! Undga luftbobler.

Tilstning af R2/vaskebuffer

Bemark! Undgé luftbobler.

henvises til Manual for NycoCard Reader II.

Tilset 5 pL fuldblod til et prafyldt testrer med R1/reagens. Ryst kraftigt. Lad reret st& i minimum

Bemaerk! Det skal sikres, at Rl/reagens har stuetemperatur (20-25°C) inden anvendelse!

Ryst kraftigt for at opna en ensartet opblanding. Tilset 25 plL reaktionsblanding til
TD/testknappen ved at holde pipetten ca. 0,5 cm over testhullet. Tom pipetten hurtigt i midten af
testhullet. Lad preven absorbers helt gennem membranen. Vent i minimum 10 sekunder.

Tils@et 25 plL R2/vaskebuffer i TD/testknappen. Lad vaskebufferen absorberes fuldstandigt
gennem membranen. Vent i minimum 10 sekunder.

4 Aflesning
Afles resultatet med NycoCard Reader Il indenfor 5 minutter. For yderligere information
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TOLKNING AF RESULTATER

Fortolk NycoCard HbAlc testresultater med
omhyggelig hensyntagen til patientens anamnese,
kliniske fund og andre laboratorieresultater.
Safremt det opndede resultat er tvivlsomt,
eller hvis ovrige kliniske fund og symptomer

KVALITETSKONTROL

synes uforenelige med det opndede resultatet
gentages proven eller resultatet bekraftes med
anden metode. Analyser kontrolmaterialer
regelmassigt for at bekreefte systemydelsen for

NycoCard Reader II.

Testens udferelse og reagensets stabilitet og
effektivitet ber kontrolleres ved anvendelse af
et kvalitetskontrolmateriale med vaerdier angivet
specifikt for NycoCard HbAlc. De mélte vardier
skal ligge indenfor acceptgranserne oplyst for
det specifikke kontrolmateriale. Analyser ikke
patientprever, nar kontrolvardierne er udenfor
acceptgranserne.

FEJLFINDING

Fryseterret kontrolmateriale kan ikke anvendes
med NycoCard HbAlc testen.

Det anbefales at gemme permanente
optegnelser af alle kvalitetskontrolresultater.

Problem

Korrigerende handling

1 - Uventet lave resultater

R1 var for kold ved anvendelse.

Det skal sikres at R1 er akvilibreret til stuetemperaur
20-25°C for anvendelse.

R1 har vaeret udsat for sollys eller stuetemperatur
> 8 timer.

Bortskaf resten af testkittet. Test proven igen med
et nyt testkit.

Det anvendte provemateriale har veret
hamolyseret.

Opsaml en ny prove.

2 - Uventet hoje r

Der er anvendt for lidt R2.

Analyser proven igen og anvend korrekt mangde
R2 (25 pb).

Der er hvide pletter pa TD-testmembranen.

Tilset reaktionsblandingen hurtigt i midten af
testhullet. Undga luftbobler.

3 - R2/vaskebuffer suger ikke ind i TD/testknap membranen

Det anvendte provemateriale har veeret
hamolyseret.

Opsam\ en ny prove.

4 - NycoCard™ READER Il displayet viser "Hb konc. for lav”

Provens Hb koncentration er udenfor
maleomradet.

Udfer en ny test og anvend 10 pL fuldblod: Anvend
to fyldte kapilleerrer samtidigt. Instrumentet vil vise
den korrekte vardi. Ingen manuelle beregninger er
nedvendige.

5 - NycoCard™ READER |l displayet viser “Reducer Hb konc”

Provens Hb koncentration er udenfor
maleomradet.

Bland R1fra to preverer (= 400 pl) og analyser preven
(5 pL) pa ny. Instrumentet vil vise den korrekte vaerdi.
Ingen manuelle beregninger er nedvendige.




NycoCard™ HbAlc

DE

Fir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien. Fir den Gebrauch mit

dem NycoCard™ Reader II.

/N Der NycoCard Reader Il ist nur fiir die Verwendung mit den NycoCard-Tests kalibriert.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Anwendungsbereich

NycoCard™ HbAlc ist ein in vitro Schnelltest
zur Bestimmung des glykierten Hamoglobins
(HbATc) im menschlichen Blut. Die Bestimmung
von HbAlc wird als Marker fiir eine langfristige
Stoffwechselkontrolle der Diabetes mellitus
Patienten empfohlen'??,

Testprinzip

NycoCard HbAlc ist ein Borat-Affinitatstest.
Die Packung enthélt Testkassetten mit
einer porésen Filtermembran, vorgefillte
Reagenzgefale und eine Waschlosung. Das
Reagenz enthilt Wirkstoffe, die eine Lyse der
Erythrozyten und eine spezifische Prazipitation
des Hamoglobins herbeifiihren, sowie ein
blaues Borsaurekonjugat das sich an die Cis-
Diol-Konfiguration des glykierten Hamoglobins
bindet. Wird dem Reagenz Blut zugesetzt,
kommt es sofort zur Lyse der Erythrozyten und
zur Prézipitation des gesamten Hamoglobins.
Das Borsaurekonjugat bindet sich an die Cis-
Diol-Konfiguration des glykierten Hamoglobins.
Ein Teil des Reaktionsgemisches wird auf die
Testkassette gegeben; das gesamte Hamoglobin-
Prézipitat, ob frei oder konjugatgebunden,
verbleibt auf dem Filter. Ein Uberschuss an
konjugat wird durch die Waschldsung entfernt.
Das Prazipitat wird ausgewertet, indem die
Intensitat der Blau- (glykiertes Hamoglobin)
und Rotfarbung (Gesamt-Hamoglobin) mit
dem NycoCard Reader Il gemessen wird. Deren
Verhiltnis ist proportional zum prozentualen
Anteil des HbAlc in der Probe.

TESTEIGENSCHAFTEN

Packungsinhalt, 24 Tests je Packung
TD/Testkassetten 1x 24 St.
Testkassetten mit einer unbeschichteten
Filtermembran.

R1/Reagenz 1x24x0,2mlL
Glycinamid-Puffer mit an einen Farbstoff
gebundene Borsaure und Detergenzien.
R2/Waschlésung 1x2,0 mL
Morpholin-gepufferte  NaCl-Lésung  und

Detergenzien.

Zusatzlich benctigte Materialien

+ Kapillare oder Pipette (5 pL) zur Blutentnahme
+ Kapillarhalter

« Pipette (25 pl)

+ NycoCard Reader |l

Warnhinweise und

Vorsichtsmassnahmen

Nur zum Gebrauch als in vitro Diagnostikum.

Reagenzien mit unterschiedlichen  Lot-

Nummern dirfen nicht gegeneinander

ausgetauscht werden.

Verwenden Sie keine Reagenzien nach Ablauf

des Verfalldatums.

Das R1/Reagenz und die R2/Waschlosung

enthalten Natriumazid, eine giftige Verbindung.

+ Die R2/Waschlgsung enthalt Morpholin, eine
giftige Verbindung.

Spezifitat
NycoCard HbAlc misst das gesamte Glykierte
Hamoglobin und zeigt den HbAlc-Wert an.

Die folgenden Hamoglobinvarianten (Hb)
fiihrten zu keiner Verfalschung der NycoCard
HbAlc  Testergebnisse: HbAC, HbAE,
HbAF, HbAJ, HbAS und Hb Yamagata*®.
Carbamyliertes und praglykiertes Hamoglobin
beeinflussen das NycoCard HbAlc Testergebnis
nicht.

Standardisierung

NycoCard HbAlc ist in den International
Federation of Clinical Chemistry und Laboratory
Medicine (IFCC) Referenz methoden als
MessgroBe fiir das HbAlc zu finden®.
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Referenzwerte

Fir Methoden deren verfiigbaren Werte an
DCCT gemeldet wurden, betragt die oberste
Grenze vom Normalbreich fir Nichtdiabetiker
6,4% HbATc"?2,

Messbereich

Hamoglobin Messbereich: 7-18 g/dL.

Der NycoCard Reader Il zeigt die HbAlc
Werte in mmol/mol, Prozent (%) oder in
Kombination an.

SN 2 78450: Im  NycoCard Reader Il
Bedienungshandbuch finden Sie eine Anleitung
fur das Umstellen der HbAlc Messeinheiten.

Messeinheiten

HbAlc  Testergebnisse kénnen in  drei
verschiedenen ~ Messeinheiten  angegeben
werden’'%:

« mmol/mol - die HbAlc Werte sind an der IFCC
Referenz Methode fir HbAlc Messungen
ausgerichtet.
prozent (%) - die HbAlc Werte sind an
den Untersuchungen in der DCCT Studie
ausgerichtet.

Eine lineare Beziehungen zwischen den beiden
Einheiten festgesetzt wurde®:

DCCT-HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1lc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il
Bereich Einheit Bereich Einheit
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0,1 --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Genauigkeit Storungen

Unter Laborbedingungen wird iblicherweise ein
Variationskoeffizient (VK) < 5% ermittelt.

LAGERUNG

+ Blutproben mit normalem und erhchtem
HbAlc wurden erhchte Mengen an Glukose,
Bilirubin, Lipiden und Fruktosamin beigemischt.
Dabei wurde keine Interferenz festgestellt.

Hamolysierte Proben mit Plasma

Hb >3 /100 mL beeinflussen das Testresultat.

Ungedffnete Testpackungen

Die Verfalldaten auf der Testpackung und
den Testkomponenten beziehen sich auf eine
Lagerung in der Originalpackung bei 2-8°C.
Direkte Sonneneinstrahlung und Temperaturen
von mehr als 25°C sollten vermieden werden.
Nicht einfrieren.

Gedffnete Testpackungen

Das R1/Reagenz im Dunkeln bei 2-8°C lagern.
Vor Gebrauch auf Raumtemperatur 20-25°C
erwarmen. Die Erwarmung auf Raumtemperatur
kann erreicht werden, indem das Reagenz
fir 30 Sekunden in der geschlossenen Hand
gehalten wird. Das Reagenz kann maximal fir
6 Stunden bei Raumtemperatur vor Gebrauch
gelagert werden. Vor jeglichem Licht geschiitzt
aufbewahren.

Die TD/Testkassetten sind bei Raumtemperatur
(15-25°C) aufzubewahren. Die Testkassetten
sind im original Beutel aufzubewahren und
Feuchtigkeitseinflisse < 20% und > 70% sind
zu vermeiden. Die Testkassetten mussen bei
Gebrauch Raumtemperatur haben.

Die R2/Waschlgsung kann bei Raumtemperatur
(15-25°C) gelagert werden. Die Waschldsung
muss bei Gebrauch Raumtemperatur haben.

Blutproben (mit Antikoagulanzien
EDTA, heparin und NaF)

Kénnen bis zu 10 Tagen bei 2-8°C gelagert
werden, vorausgesetzt, die Proben sind nicht
hamolysiert (siche Storungen). Nicht einfrieren.



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur Probenmaterial
Testdurchﬂihrung! Es kann Kapillar- oder Venenblut verwend

+ Reagenzien mit unterschiedlichen Lot-
Nummern dirfen nicht gegeneinander
ausgetauscht werden.

+ Das R1/Reagenz muss vor Gebrauch auf oIS :
Raumtemperatur (20-25°C) gebracht werden. grindlich mischen.

+ Membran nicht mit der Pipettenspitze

beriihren.

Pipettenspitze nach jedem Pipettierschritt

auswechseln.

+ Der Test soll ziigig und ohne Unterbrechung
durchgefiihrt werden.

Proben  (siehe  Stérungen). Vor d

Testdurchfiihrung (Abbildung auf Seite 65)

et

werden. Vermeiden Sie Messung hamolytische

er

Probenentnahme das Probenmaterial durch
8- bis 10-maliges vorsichtiges Schwenken

1 Prizipitation von Himoglobin

Vorbereiten 5 pL Vollblut (oder Nativblut) in das mit R1/Reagenz vorgefiillte Testréhrchen
geben. Gut mischen. Réhrchen mindestens 2 Minuten, maximal 3 Minuten stehen lassen.
Benutzen Sie einen Timer.

Bitte beachten! Das R1/Reagenz muss vor Gebrauch auf Raumtemperatur (20-25°C) gebracht
werden.

2 Auftragen der Probe

Nochmals gut mischen, um eine homogene Suspension zu erhalten. Pipette ca. 0,5 cm Uber
das Testfeld halten, 25 pL des Reaktionsgemisches rasch in die Mitte des Testfeldes pipettieren.
Reaktionsgemisch komplett in die Membran einziehen lassen. 10 Sekunden warten.
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

3 Auftragen der Waschlésung

25 plL der R2/Waschldsung auf das Testfeld pipettieren. Waschlosung in die Membran
einziehen lassen. 10 Sekunden warten.

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

4 Testergebnis ablesen

Lesen Sie das Testergebnis innerhalb von 5 Minuten, nach Auftragen der Waschlgsung ab,
indem Sie das NycoCard Reader Il Lesegerat verwenden. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte dem NycoCard Reader || Bedienungshandbuch.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des NycoCard HbAlc-Tests nach
sorgfaltiger Abwagung der Krankengeschichte,
der Untersuchungsergebnisse und anderer
Labordaten des Patienten interpretieren. Wenn
das Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn
klinische Symptome oder Anzeichen nicht mit
dem Testergebnis (bereinstimmen muss die

QUALITATSKONTROLLE

Probe neu getestet oder das Resultat mit einer
anderen Methode bestatigt werden. Regelmassig
Kontrollmaterialien analysieren, um die Leistung
des Analysesystems NycoCard Reader Il zu

Uberprifen.

Die Durchfihrung einer Kontrolle mit
spezifischen Sollwerten von NycoCard HbAlc
wird empfohlen, um die Wirksamkeit der
Reagenzien und die korrekte Testdurchfiihrung
zu iiberpriifen. Der Messwert sollte innerhalb des
fir das Kontrollmaterial tolerierten Bereiches
liegen. Patientenproben diirfen nicht analysiert
werden, wenn die Kontrollwerte auferhalb des
Bereichs liegen.

STOHRUNGSSUCHE

Es wird empfohlen, simtliche Kontrollergebnisse
zu dokumentieren.

Lyophilisiertes Kontrollmaterial sollte nicht fir

den NycoCard HbAlc verwendet werden.

Problem

I
Korrektur

1 - Unerwartet niedrige Te bni:

R1/Reagenz war zu kalt, wenn es verwendet war.

Agquilibrieren R1 auf (20-25°C) vor dem Gebrauch.

R1 hat, um Licht- oder Raumtemeratur > 8
Stunden ausgesetzt waren.

Entsorgen Sie die Test-Kit. Testen Sie die Probe mit
einem neuen Packung.

Das Probenmaterial war hamolytisch.

Entnahmen Sie eine neue Probe.

2 - Unerwartet hohe Testergebnisse

Das Volumen der aufgetragenen R2 war zu klein.

Untersuchen Sie die Probe nochmals mit dem

korrekten Volumen der R2 von 25 pL.

Die membran des Testkassettens zeigt weille
Flecken.

Tragen Sie das Reaktionsgemisch rasch in die Mitte der
Testvertiefung auf.

3 - Die R2/Waschlssung dringt nicht in die Memb

des Testk ein

Das Probenmaterial war hamolytisch.

Entnahmen Sie eine neue Probe.

4 — Das NycoCard™ READER |1 Lesegerat zeigt Hb zu hoch an

Die Hb Konzentration der Probe liegt unterhalb
des Messbreiches.

Untersuchen Sie die Probe nochmals und verwenden
Sie 10 pL Blut; Fillen Sie 2 Kapillarrohrchen und
geben Sie beide Kapillaren in ein einziges Testrohrchen.
Das Gerit zeigt den korrekten Wert an; keine manuelle
Berechnun erforderlich ist.

5 — Das NycoCard™ READER || Lesegerit zeigt Hb zu niedrig an

Die Hb Konzentration Uber dem

Messbereich.

liegt

Geben Sie den Inhalt von 2 R1/Testrohrchen zusammen
(= 400 pL) und untersuchen Sie die Probe (5 pl)
nochmals. Das Gerat zeigt den korrekten Wert an;
keine manuelle Berechnun erforderlich ist.
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NycoCard™ HbAlc

EL

T emayyeApatikr) SOKLUR KOVTA 0Tov AoBevr Kal epyaotnplakn Xprion. Na xprion Ke Tn cUoKeLH

NycoCard™ Reader II.

/\ H ouokeur NycoCard Reader Il £€xet BaBpovounBei pévo yia xprion pe ta teat NycoCard.

MEPIrPA®H NPOIONTOZX

Xprion

To NycoCard™ HbAlc eival éva ypriyopo teot
in vitro yla tnv p€tpnon tg YAUKOQUALWHEYNG
atpoodatpivng (HbAlc) oto avBpwmnwo aipa.
H pétpnon tg HbAlc cuviotdrtal wg deikmng
pakponpoBeopou  petaPoAikol  eAéyxou
0€ QTOMQ TIOU TAOXOUV amd ocakxapwdn
SiapATtn23.

Apxn tTnG pebodou

To NycoCard HbAlc eivat pébodog ouva-
delag tou Ppovikol oféwg. To OeT mePL-
AapBavel mhakidia pe diktpo and mopwén
HepBpdvn, cwAnvapla pe avtldpacTrpLlo Kat
éva SLdhupa ékmuong. To avtldpaotriplo
TWV CWANVAPIWV TEPLEXEL TOPAYOVTIEG TIOU
Abouv Ta epubBpokittapa kat Kabuavouv
™mv awoodatpivn, kabwg Kat €va Kuavouv
oUumhoko Ttou Popovikol oféwg TO
onoio ocuvSéetal pe tnv cis-diol Sopn tng
yYAukoQuAlwpévng  atpoodatpivng.  Otav
npootiBetal aipa oto avudpaotiplo, T
epuBpokuTTapa AVovtal kat n alpoodatpivn
KaBwavel,. To oUpmAoko Tou Popovikol
oféwg ouvdéetal pe tnv cis-diol Sopn g
yYAukoQuAlwpévng  atpoodatpivng.  Mia
TOOO- TNTA AUTOUL Tou piypatog mpootiBetal
oto mAakidto. OAn n awpoodaipivn, cuvde
Sepévn Kol aoUVEETN, TOPOUEVEL OTNn €ML
davela tou diktpou. H mepioela Tou cup-
TIAOKOU QUTOULOKPUVETAL HE TO QVTLEPACTHPLO
£kmluong. H tiur) urtohoyiZetal pe pétpnon oe
Kuavouv (YAukoQUALwpEVN atpoodatpivn) kat

epuBpO (oA atpoodatpivn) xpwpota oTo
NycoCard Reader Il, kaBwg o Adyog peTall Twv
EVTAOEWY TWV §V0 XPWHATWV gival avaAoyog
Ue tnv ouykévipwon tng HbAlc oto Seiypa.

Neprexopeva oet, 24 teOT

TD/NAakidia Teot 1x 24 tep.
Mhakidia pe dpiktpo mopwdoug pepuPpavng.
R1/Avtidpactiplo 1x24x0,2mL

Glycinamide buffer pe oOpmloko Bopovikol
o€ewg Kat péoa StaBpoxnc.

R2/AwdAupa EkrAuong 1x2,0mL
Awdhupa NaCl pe morpholine kat péoa
SuaBpoxns.

AMOUTOULEVQ, PN TIOPEXOUEVOL UALKGL
« Tpiyoeldn rj mutétta (5 pL) yia to Seiypa

« NaBida tpixoeldwv

« Mutétta (25 pL)

« NycoCard Reader Il

MpoeiSomnotoeig Ko tpodulrderg
Ma Stayvwotikr xprion in vitro pévov.

Mnv XpnOLUOTOLETE UAKA Omo KIT HE
Sladopetikd aptBpd naptidag.

Mn  XPNOLIOTIOLEITE TO OET WETA TNV
nuepopnvia AAgng.

« Ta avudpaotriplo R1 kat StdAupa EKmAuvong
R2 mepiéxouv sodium azide, to omoio eivat
TOEKO.

To 6WdAvpa  €kmluong R2
morpholine, to ornoio &ivat To§Ko.

TEPLEXEL

XAPAKTHPIZTIKA THZ AOKIMAZIAZ

AvoAuTIKA gl8koTtnTal

To teot NycoCard HbAlc petpd tnv oAwrn
YAukoQUALwWEVN awpoodatpivn Kol epdavitet
v HbAlc.

‘Exouv avahuBel oL mapakdtw mapaAlayEg
™G awpoodatpivng (Hb) kat €xel StamotwOel
otL Sev emnpedlouv TO QMOTEAECHA TOU
teot NycoCard HbAlc: HbAC. HbAE, HbAF,
HbAJ, HbAS kat Hb Yamagata**. H mpo-

YAukoQUAlwpévn awpoodatpivn dev emdpd
otn pébodo.

BaBpovounon

To NycoCard HbA1c givat avixvel oo wg Tpog
™ Awebvp Opoomovdia KAwi-kig Xnueiag
(IFCC) kat wg mpog ™ MéEBoSo Avadopdg
ywa tv Métpnon HbAlc clpdwva pe thv
Epyaotnprakn latpwkn (Laboratory Medicine)®.

NycoCard HbAlc 21



DUGCLOAOYIKEG TLHEG

Mo pebddoug mou avadépouv TG avix-
veUOolpeG TIHEG pe Pdon to DCCT, 10 avw-
TATO OpLo Yl T0 HUGLOAOYLKO EUPOG OE N
SLaBnTko, eivat 6,4% HbALcM 12,

EUpog petpnong

EUpog pétpnong awwoodatpivng: 7-18 g/dL.

H ouokeury NycoCard Reader Il epdavilel tn
ouykévtpwon ¢ HbAlc oe mmol/mol, oe
nocootwon (%) i Kol GUVSUAOTIKA.

SN > 78450: rupPouleuteite to eyxelpiblo
Xpnotn tg ocuokeurig NycoCard Reader Il yia
08nyleg OXETIKA pe TOV TPOMO aAlayng Twv
povadwv pétpnong tng HbAlc.

Movadeg pétpnong HbAlc

a tv poPoAr| Twv AMOTEAECUATWY TOU TECT
HbAlc xpnotpomotobvtat 0o Sladopetikég
Hovadeg pétpnong’o:

mmol/mol oL TWEG NG HbAlc
ouppopdwvovtat pe tv Mpodtunn MéBodo
Avadopdg yla tn Métpnon tng HbAlc tng
AeBvoug Evwong KAwikng Xnpetag (IFCC).
nocootwon (%) — ot tpég tng HbAlc
ouppopdwvovtal pe tn Sokacia Tou
Xpnoworoteitar otn Mehétn EAéyxou tou
AwaBrytn kat twv Eruthokwy tou (DCCT).

Meta€l Twv 800 povadwv dnuoupyeital pia
YPOpLKA oxEon’:

DCCT-HbAlc (%)
(mmol/mol) + 2,15

0,092 x IFCC-HbAlc

HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER II " " ’ " " "
EUpog pétpnong Movasa EUpog pétpnong Movasa

SN < 59681 3-18 0,1 --- -

SN 59681-78449 4-15 0,1 — -

SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0
AkpiBela Neplopiopoi tng pebodouv

Otav xpnotpomoteitat amd  KkatdAAnio + Augnuéveq  mOOOTNTEG  OAKXAPOU,

QTopO, ETUTUYXAVETAL OUVABWG CUVTEAEOTAG
Slaomopdo (CV) < 5%.

AMNOOHKEYZH

XoAepuBpivng, Auubiwv kat ppoukto-fapivng
TPOOETEONCAV Of aipa e PUCLONOYLKEG
kat  maBoloykég TwéG HbAlc.  Asv
napatnpridnke kapia aAAn-Aenidpaon.
Awohupéva Seiypata pe  awpoodatpivn
m\dopatog >3 g/100 mL embpolv otn
uébodo.

Mpw v évapén xpriong

H nuepounvia AARENg avadépetar oe
anoBrfikeuon otoug 2-8°C oTn APXKA OUO-
Kevaoia. AmodUyeTe To ApECO NALAKO PwG
KoL T €kBean o Beppokpaocieg peyalitepeg
ané 25°C. Mnv kata UETE.

Meta v évapén xpriong

To R1/avudpactiplo va anobnkeletal oe
OKOTEWO péPOG otoug 2-8°C. Na £€pBeL ot
Beppokpacia meptBdAlovtog (20-25°C) mpwv
amoé tn Xprion. AUTO ETMUTUYXAVETAL KPATWVTAG
T0 OwWANVAplo o€ KAEWOTH TOAdpun ywa 30
Seutepohenta. Mmopel va mapapeivel oe
Bepuokpacia mepBarloviog yla 6 WPEG.
Anoduyete v £kBeon] TOu 0TOPWG.
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Ta TD/mAakidia va amoBnkevovtal ot
Bepuokpacia Swpatiou (15-25°C).
QuMd-covtal otov apxlkod ¢akello  kat
TPOOTATEVOTE T QMO uypaocia WIKpOTEPN
and 20% peyalltepn amd 70%. Na €pBel
oe Bepuokpaocia mepBdAlovtog Tpw anotn
xprion.

To R2/8wdAupa ékmAuong va amoBnkevetol
oe Beppokpacia dwpatiov (15-25°C). Na
£€pBeL oe Beppokpaocia meptBdAlovtog Tpwv
and t xpron.

EiSog deiypartog

Ta Seiypata pmopolv va amoBnkeutouv
(EDTA, heparin kat NaF) éwg 10 npépeg otoug
2-8°C mpw TNV HETPNON. MnV KatapuXeTe.



EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

ZNHOVTIKEG EMONUAVOELG!

« Mnv Xpnoluomoleite UAKA amd Kt pe
SladopeTikd aplBud naptidag.

Dépte 1o avudpaoctrplo R1 oe Beppokpacia
neptBdilovtog (20-25°C) mpwv amo ™ xprion.
Mnv ayyilete ™ pepBpdvn pe to pUYXOG
NG TUTETTOG.

AMGiete to pUyXOC ot KABe OTASLO0 TNG
uebbd8ou.

Ta PrApata NG eKtéleong va ekteloUvtol
Xwpig eVOLAETEG SLAKOTIEG.

EktéAeon (amelkovioelg otn ogAida 65)

Eidog Seiyparog

Tpwoeldikd 1 PpAeBkd aipa. Amodulyete
pétpnon oe awwolupéva Seiypata (BAéne
“neploplopol  tng peBodou”). Avapifte
KaAd ta  Seiypata  dAefikol  aipatog
avarnodoyupilovtag to ocwAfva 8-10 ¢dopég
Tipwv antd tn culoyn Tou Selypartog.

Ka®ifnan tng awpoadaipivng

™ xprion.

Edappoyn Ssiyparog

Meppévete Touldytotov 10 Seutepolenta.

Métpnon Twv anoteAeopaTwv

MNpooBéote 5 Pl oAkoU aipatog o éva cwAnvdpto pe avidpaotiplo/R1. Avauifte kad.
Enwdote oe Beppokpacia meptBAANovVTog yla 2 Aemtd Kot eAAXLOTO €wg 3 AEMTA PEYLOTO.
Mpoooxn! ®épte 10 avubpaotipio/R1 oe 9epuokpacia neptBdrdlovrog (20-25°C) mpwv

Avapifte wote 1o SLdAupa va yivel opoloyeveg. Pi€te 25 pl StaAvpatog og éva mAakiblo/
TD kpatwvtag tnv mutétta nepimou 0,5 cm endvw arnd to BuBopa. Pite To Stdhupa pe pia
ypriyopn kivnon oto pécov tou BuBiopatog. Mepipévete €wg 6tou amoppodnBel mMARpwe.

Mpoooxn! Artopuyete t Snuioupyia QUOAASwv.

Edappoyn tou Stahvpatog éknAuong/R2

Pi€te 25 pL StaAdpatog ékmiuong/R2 oto mAakiSio/TD. Mepipévete €wg OTOU
anoppodnBetl MARpwg. Nepipévete touldylotov 10 SeutepdAemta.
Mpoaooyn! Anogpuyete tn dnutoupyia puoalibwv.

Metpriote to anotéheopa evidg 5 Aemtwv pe to NycoCard Reader Il. Meplodtepeg
miAnpogdopieg SiSovtat oto Eyxelpidio xpriong tou NycoCard Reader 1.

NycoCard HbAlc
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AZIOAOTIZH TQN ANOTEAEZMATQN

Mo v epunveia Twv amoteAecpdtwy
¢ e&étaong NycoCard HbAlc, Ba mpémel
va AndBel undPn To LATPKO LOTOPLKG TOU
a0Bevolc, oL KAWIKEG e€eTAOEL Kal GAAQ
epyaotnplakd anotedéopata. EGv umapxet
apdBoria yio To amotéAecpa TG e&€Taong
n €dv Sev UMAPXeL cuvadela PETALY Twv
KAWLKWV €VEELEWY KAl CUUMTWHATWY TIOU
epdaviotnkav  KaL TOU  AMOTEAEOHATOG

¢ efétaong, emavefetdote To Selypa
i enPePawwote To amotélecua  xpnot-
porowwvtag  GAAn  pébodo.  Zuviotdral
n ouxvp xprion UAWKoOU eAéyxou wote va
emPBeBatwvetal n anddoon tou avoluth

NycoCard Reader II.

EZQTEPIKOZ NOIOTIKOZ EAErXOz

Eva UAKO EAEyXOU HE OVOHEVOHEVEG TLHEG
edkd ywa to NycoCard HbAlc, pmopei va
XpnowonoinBetl yia v emPBeBaiwon g
AELTOLPYLKOTNTOG TWV QVTLSpacTNpiwy Kot
™G peBOSou. OL PETPNUEVEG TUMEG TIPETIEL
VO EMTUMTOUV OTO QMOSEKTO €UPOC TLUWV
TIOU EXEL OPLOTEL yla TO UAKO eAéyxou. Mnv
avallete ta Selypata Twv acbeviwv otav
oL TEG eNéyxou Sev eumintouv evidg Tou
£0POUG.

Mnv xpnotponoteite Avodpuliwpéva controls
pe to NycoCard HbA1lc.

SUVLOTATaL N THPNON €VOG HOVLHOU apxeiou
OAWV TWV QITOTEAECHATWY EAEYXOU TIOLOTNTOAG.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

‘ AlopBwTiKN evépyela

NpopAnua
1 - Mn avapevépeva xapunAd Aé

To R1 fitav oAU kpUO OTaV XPNOLUOTIOLONKE.

BeBawwbeite 6t to R1 €xeL eflooppomnnbel otoug
20-25°C mpwv TO XPNOLUOTIOLOETE.

To R1 €xeL ekteBel oo dwg i oe Beppokpaoia
Swpatiou yla epLocOTEPES and 8 WPEC.

Arnoppite 1o Kt e€étaong. EmavaldBete to tEOT
Tou Seilypartog pe éva véo Kit e€étaong.

To Seiypa frav atpoAuvpévo.

JUMESTe éva véo elypa.

2 — Mn avapevopeva upnAd anoteAéopota

O dykog tou SahUpatog ékmAuong/R2 mou
£bapUOOTNKE ATAV TIOAU LLKPOG.

BeBawwBeite OTL edpappdlete ToV OWOTO OYyKO
avubpaotnpiov ékmAuong/R2 (25 uL).

Mapatnpovvtatl Aeukég knAideg otn pepPpdvn
NG OUOKEUNG E€ETAONG.

Pifte to aupoAupa pe pia ypriyopn kivnon oto
KEVTpo Tou Bubiopatog.

3 - To 8téAupa mAbonG/R2 8ev poulidlel otn pepPBpdivn TG CUCKEUNG e§€Taong

To Selypa frav atloAuvpévo.

‘ SUN\EETe éva véo Selypa.

4 - H 086vn tou NycoCard™ READER Il 8gixvet “Hb conc. too low”

H ouykévtpwon apoodatpivng tou Seiypatog
elvat PikpdTepn amnd to anattovevo eUpog.

Enavekteléote xpnotwporowwvrag 10 pl oAwkol
aipatog:  yepiote 2 Ttpyoeldry  ocwAnvdpla
Tautoxpova Kal pifte ta o éva owAnvdplo
avtudpaoctnpiou/R1. To NycoCard Reader Il Ba
Seifel To owWOTO anotéAeopa.

5 — H 066vn tou NycoCard™ READER Il 6gixvel “Reduce Hb conc.”

H ouykévtpwon alpoodatpivng tou Selypatog
elval pikpdtepn amnd to anattovevo eVpog.

Avapite to meplexdpevo 8vo  cwAnvapiwv
avubpaotnpiou/ R1 (400 L) kat emavefetdote to
Selypa (5 pL). To NycoCard Reader Il Ba Seifet to
OWOTO AMOTEAECHA.
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NycoCard™ HbAlc

ES

Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el laboratorio. Para su uso con

NycoCard™ Reader II.

/N EI NycoCard Reader |l se calibra para usarse Gnicamente con las pruebas hechas con NycoCard.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aplicaciones

NycoCard™ HbAlc es un test de diagndstico
in vitro para medir de una forma rapida la
hemoglobina glicosilada (HbA1c) en la sangre
humana. Se recomienda medir el HbAlc como
marcador de control metabélico a largo plazo en
las personas con diabetes mellitus"*?.

Principio del test

NycoCard HbAlc es un test de afinidad del
boronato. El kit contiene varias placas de
test compuestas por un filtro de membrana
porosa, contiene también tubos de ensayos
llenos de reactivo y una solucion de lavado.
Los reactivos contienen sustancias que rompen
los ritrocitos y producen una precipitacion
especifica de la hemoglobia, luego un conjugado
de acido borico acoplado a un colorante
azul se fija a las configuraciones cis-diol de
la hemoglobina glicosilada. Cuando la sangre
es adicionada al reactivo los eritrocitos son
inmediatamente lisados y la hemoglobina total
precipita. El conjugado de acido borico se une
inmediatamente la configuracion cis-diol de la
hemoglobina glicosilada. Una alicuota de esta
mezcla con el reactivo es aplicada sobre la
placa del test y la hemoglobina total libre o
conjugada permanece en el filtro. Todo el exceso
de conjugado coloreado es eliminado por la
solucion de lavado. El precipitado es valorado por
la medida de la intensidad de la coloracion azul
(hemoglobina glicosilada) o roja (hemoglobina
total) en el medidor NycoCard Reader Il la

CARACTERISTICAS DEL TEST

lectura obtenida es proporcional al porcentaje de
HbA1c en la muestra.

Contenido del test, 24 test
TD/Dispositivos-Tests 1x 24 unidades
Los dispositivos test son placas de plastico
cubiertas de una membrana filtro.

R1/Reactivo 1x24x0,2mlL
Solucién tampén de glicinamida que contiene
de acido bérico conjugado con un colorante
y detergentes.

R2/Solucion de Lavado 1x2,0 mL
Solucién de NaCl tamponada a la morfolina
y detergentes.

Materiales necesarios no suministrados
en el kit

+ Tubos capilares o micropipetas (5 plL) para
la muestra

+ Pinza de sujecion para los capilares de 5 pL

+ Micropipetas de 25 pL

+ NycoCard Reader ||

Cuidados y precauciones

+ Para uso exclusivo de diagnstico in vitro.

+ No mezclar reactivos de lotes diferentes.

+ No utilice los kits una vez haya sido sobrepasada
la fecha de caducidad impresa en la caja.

+ Ril/reactivo y R2/solucion de lavado contienen
azida sédica, un compuesto toxico.

« La R2/solucion de lavado contiene morfolina un
compuesto toxico.

Especificidad analitica

NycoCard Reader Il mide la hemoglobina
glicosilada total e indica el valor de HbAlc.

Se ha analizado y comprobado que las siguientes
variantes de hemoglobina (Hb) no afectan a
los resultados de los analisis con NycoCard
HbAlc: HbAC, HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS y
Hb Yamagata®®. La hemoglobina carbamilada y
pre-glicosilada no afecta al resultado del analisis

de NycoCard HbAlc.

Estandarizacion

Los resultados obtenidos con NycoCard HbATc
son trazables con el método de referencia para
medida de HbAlc de la International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC)e.

NycoCard HbAlc 25



Rango de referencia

Para valores de métodos reportados a DCCT, el
[imite superior de normalidad para pacientes no
diabéticos es de 6,4% HbATc"2.

Rango de medida
Hemoglobina rango de medicion: 7-18 g/dL.
El analizador NycoCard Reader Il muestra

el valor/ concentracion de la HbAlc en
mmol/mol, porcentaje (%) o una combinacion de
los dos anteriores.

SN 2 78450: Consulte el manual del operario
de NycoCard Reader Il para instrucciones sobre
como cambiar la unidad de reaportacion de la
HbATc.

Unidades de medicion de la HbA1c

Se usan dos unidades distintas para la reportacion

de los resultados de HbA1c%:

« mmol/mol - los valores de la HbAlc estan
alineados al Método de Referencia de la IFCC
para medicion de la HbAlc.

+ porcentaje (%) - los valores de la HbAlc estan
alineados al ensayo utilizado en el estudio

DCCT.

Se ha establecido relacion linear entre estas dos
unidades®:

DCCT-HbAle (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbAlc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il - -
Rango Unidad Rango Unidad
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0,1 --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Precision Limitaciones del test

En uso profesional, se obtiene un coeficiente de
variacion (CV) menor al 5%.

ALMACENAMIENTO

« La presencia de cantidades elevadas de glucosa,
bilirrubina, lipidos y fructosamina en muestras
de sangre con valores normales de HbAlc o
elevados no han presentado interferencias en
los valores obtenidos.

Muestras hemolizadas con concentraciones
plasmaticas de Hb >3 g/100 mL pueden
interferir en los resultados del test.

Kits sin abrir

La fecha impresa en el envase original del kit
no es valida para los productos no conservados
entre 2-8°C en su envase original. Evite la luz
solar directa y la exposicion de los reactivos a
temperaturas superiores a 25°C. No congelar.

Kits abiertos

R1/Reactivo debe conservarse alejado de la luz,
a temperatura entre 2-8°C. El Rl/reactivo no
debe ser utilizado inmediatamente después de
sacarlo del refrigerador sin atemperar antes.
Se debe acondicionar a temperatura ambiente
(20-25°C) antes de su uso. Para atemperar
el Rl/reactivo mas rapidamente mantenga el
tubo reactivo en la mano cerrada durante 30
segundos. El reactivo R1 puede ser almacenado
por un maximo de 6 horas a temperatura
ambientes antes de su uso. Evite la luz solar
directa.
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TD/Dispositivos-test deben conservarse a
temperatura ambiente (15-25°C). Almacene
las placas test en su envase original y evite
humedades relativas inferiores al 20%
y superiores a 70%. Las placas test deben estar
a temperatura ambiente cuando vayan a ser
usadas.

R2/Solucion de lavado debe conservarse
a temperatura ambiente (15-25°C). La solucion
de lavado (R2) debe estar a temperatura
ambiente cuando vaya a ser utilizado.

Muestra

Las muestras de sangre (EDTA, Heparina y NaF)
pueden conservarse durante 10 dias entre
2-8°C. No congelar.



PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo de operacién!

No mezclar reactivos de lotes diferentes.
Atemperar el Rl/reactivo a temperatura
ambiente (20-25°C) antes de usarlo.

No tocar la membrana con la punta de las
micropipetas.

Cambiar la punta de la micropipeta después de
cada aplicacion.

Los pasos para la realizacion del test deben
realizarse  sucesivamente  sin  ninguna
interrupcion.

Muestra

Puede ser utilizada sangre capilar o venosa. Evitar
utilizar muestras bemolizadas (“Limitaciones del
test”). Mezclar correctamente el material de
muestra invirtiendo el tubo de 8 a 10 veces antes
de extraer la muestra.

Procedimiento (ilustraciones en la pagina 65)

1 Preparar la muestra

Afadir 5 L de sangre completa en el tubo de ensayo prellenado con el Rl/reactivo. Mezclar
bien y dejar reposar durante 2 minutos pero sin superar los 3 minutos.
Nota! Atemperar el Rl/reactivo a temperatura ambiente (20-25°C) antes de usarlo. Asegirese de que
el tubo capilar esta completamente vacio después de la mezcla.

2 Aplicacién de la muestra

Mezclar nuevamente con el fin de obtener una suspension homogénea. Depositar 25 pl de
la mezcla sobre el TD/dispositivo-test manteniendo la micropipeta separada al menos 0,5 cm de
la placa del test. Dejar penetrar completamente la mezcla reactiva en la membrana del dispositivo.

Espere un minimo de 10 segundos.
Nota! Evite la formacién de burbujas de aire.

Aplicacion de la R2/solucién de lavado

P
Anadir 25 pL de la R2/solucion de lavado sobre la placa dispositivo, dejar penetrar la solucion
de lavado completamente sobre la membrana. Espere un minimo de 10 segundos.

Nota! Evite la formacion de burbujas de aire.

4 Lectura del resultado

Lea el resultado dentro de los 5 minutos siguientes utilizando NycoCard Reader Il. Las
instrucciones para la lectura se encuentran dentro del manual de instrucciones de NycoCard

Reader II.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

La interpretacion de los resultados de los test de
NycoCard HbAlc deben tener en consideracion
la historia del paciente, y otros examenes clinicos
asi como otros resultados de laboratorio. Si
los resultados del test son cuestioables o si los
signos y sintomas no avalan el resultado, analice

CONTROL DE CALIDAD

de nuevo otra muestra o confirme el resultado
utilizando otro método. Haga analis de forma
frecuente usando los controles para verificar
el buen funcionamiento del sistema NycoCard

Reader II.

Para asegurar un control de calidad adecuado
y verificar la eficacia de la realizacion del test.
Existe una solucion de control disponible para
ratificar que los valores obtenidos con NycoCard
HbAlc son adecuados. El valor medido debe
estar en los limites aceptables que se hayan
establecido para el material de control. No
analizar muestras de paciente cuando los valores
del control estén fuera de rango.

No utilizar otras sustancias controles diferentes a
las proporcionadas por el fabricante.

Se recomienda mantener un registro permanente
de los resultados del control de calidad.

POSIBILES CAUSAS DE RESULTADOS ERRONEOS

Problema

Solucion

1 - Valores obtenidos mas bajos de los esperados

R1 estaba demasiado frio cuando se utilizo.

Confirmar que R1 esta entre 20-25°C antes de su uso.

R1 ha estado espuesto a luz o temperatura
ambiente mas de 8 horas.

Descarte el test kit. Repita la muestra del paciente
con un test nuevo.

La muestra utilizada era hemolizada.

Recolecte una nueva muestra.

Tead.

2-R

altos inesperados.

El volumen de la R2 anadida a la muestra es
insuficiente.

Asegurandose que el volumen de la R2 es exactamente
25 L.

Hay manchas blancas en la membrana TD.

Realizar de nuevo la mezcla y anadir rapidamente la
mezcla sobre el centro de la placa test. Evite que se
formen burbujas de aire.

3 - La solucién R2/solucién de lavado no penetre en la membrana TD/dispositivos-tests

La muestra utilizada era hemolizada.

‘ Recolecte una nueva muestra.

4 — NycoCard™ READER Il muestra en la pantall

a “Hb conc. too low” (Concentracion de Hb muy baja)

La concentracion de hemoglobina presente en la
muestra es inferior al rango de medida.

Analizar de nuevo la mezcla utilizando 10 pL de sangre
entera: llene simultaneamente 2 tubos capilares y
mezcle el contenido de ambos en otro tubo de ensayo
con el RI. Seguramente el instrumento ahora si le
mostrara el resultado exacto. No se requiere calculos
manuales.

5 - NycoCard™ READER Il muestra en la pantalla “Reduce Hb conc.” (Reducir concentracién de Hb)

La concentracién de hemoglobina de la muestra
es superior al rango de medida.

Mezcle el R1 proveniente de dos tubos de ensayo
(= 400 pL) y analice de nuevo la muestra (5 pL).
Seguramente el instrumento ahora si le mostrara el
resultado exacto. No se requiere calculos manuales.
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FR

Pour des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation professionnelle en laboratoire.

A utiliser avec le NycoCard™ Reader II.

A Le NycoCard Reader Il est calibré pour étre utilisé avec les tests NycoCard uniquement.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

NycoCard™ HbAlc est un test in vitro pour le
dosage rapide de 'hémoglobine glyquée (HbAlc)
dans le sang humain. Il est recommandé de
mesurer de HbAlc comme marqueur de la
régulation métabolique a long terme chez les

personnes atteintes de diabéte sucré'??,

Principe du test

NycoCard HbATc est un test d'affinité du
boronate. Le kit contient des cassettes tests
munies d’'une membrane-filtre poreuse, ainsi
que des tubes a essai remplis de réactif et
une solution de ringage. Le réactif contient
des principes actifs entrainant la lyse des
érythrocytes et une précipitation spécifique
de hémoglobine, ainsi qu'un conjugué d’acide
borique couplé a un colorant bleu qui fixe les
configurations cis-diols de I'hémoglobine
glyquée. Quand du sang est ajouté au réactif,
les érythrocytes sont immédiatement lysés et
I’hémoglobine totale est précipitée. Le conjugué
d’acide boronique se lie ensuite a la configuration
cis-diol de 'hémoglobine glyquée. Une aliquote
de ce mélange réactif est appliquée sur la
cassette-test et 'hémoglobine totale précipitée,
libre ou conjuguée, reste sur le filtre. Tout excés
de conjugué coloré est éliminé par la solution de
ringage. Le précipité est évalué par la mesure de
Iintensité de la coloration bleue (hémoglobine
glyquée) ou rouge (hémoglobine totale), dont
le rapport est proportionnel au pourcentage
d’HbAlc dans 'échantillon.

CARACTERISTIQUES DU TEST

Contenu du kit, 24 tests
TD/Cassettes-Tests 1x 24 unites
Cassettes-tests en plastique munies d’une
membrane-filtre.

R1/Réactif 1x24x0,2mlL
Solution tampon de glycinamide, contenant de
I'acide boronique couplé a un colorant et des
détergents.

R2/Solution de Ringage 1x2,0mL
Solution de NaCl tamponnée a la morpholine
et détergents.

Matériel nécessaire mais non fourni

avec le kit

+ Tube capillaire ou micropipette (5 pL) pour le
prélévement de I'échantillon

+ Pincette pour tube capillaire

+ Micropipette de 25 pL

+ NycoCard Reader ||

Avertissements et précautions

+ Pour usage diagnostique in vitro.

Ne pas échanger les réactifs provenant de
coffrets differents ou de lots differents.

Ne pas utiliser les kits aprés la date de
péremption.

Ri/réactif et R2/solution de ringage
contiennent de I'azide de sodium, un composé
toxique.

R2/solution de ringage contient de la
morpholine, un composé toxique.

Spécificité analytique
NycoCard HbAlc détermine la quantité totale
d’hémoglobine glyquée et rapporte la valeur

en HbAlc.

Les variants d’hémoglobine (Hb) suivants ont été
analysés et il a été conclu qu'ils ne faussent pas
le résultat du dosage NycoCard HbAlc: HbAC,
HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS et Hb Yamagata®®.

L’hémoglobine carbamylée et I'’hémoglobine
préglyquée n'interférent pas avec le résultat du

dosage NycoCard HbAlc.

Standardisation

Le test NycoCard HbAlc est tragable par rapport
a la Méthode de Référence pour la Mesure
de I'HbAlc définie par 'IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine).
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Valeurs de référence

Pour les méthodes donnant des valeurs tracable
au niveau DCCT, la limite supérieure normales
pour des patients non diabetiques est 6,4%

dHbAIC" 2,

Gamme de mesure

Domaine de mesure 'hémoglobine: 7-18 g/dL.
Lanalyseur NycoCard Reader Il affiche la valeur
de 'HbAlc en mmol/mol, pourcentage (%) ou la
combinaison de ceux-ci.

SN 2 78450: Veuillez consulter les instructions
supplémentaires NycoCard Reader Il pour les
instructions concernant le changement des
unités de mesure de 'HbAlc.

Unités de mesure HbAlc

Deux unités différentes sont utilisées pour
reporter les résultats d’HbA1c” "0

« mmol/mol - les valeurs d’HbAlc sont
conformes & la méthode de réféerence de
mesure de 'HbAlc de 'IFCC.

pourcentage (%) - les valeurs d’HbAlc sont
conformes aux essais utilises dans ['étude

DCCT.
Des relations lineaires ont été établies entre les
deux uniteés®:

DCCT-HbATe (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il — —
Valeurs Unites Valeurs Unites
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0,1 --- ---
SN >78450 4-15 0,1 20-140 1,0
Précision Interférences

En pratique professionnelle, un coefficient de
variation (CV) < 5% est ordinairement obtenu.

CONSERVATION

+ Ladjonction de quantités élevées de glucose, de
bilirubine, de lipides et de fructosamine a des
échantillons présentant des valeurs normales et
élevées d’HbATc n'a pas entrainé d'interférence
avec le test.

+ Les échantillons hémolysés donnant une
Hb plasmatique >3 g/100 mL influencent les

résultats des tests.

Kit fermes

La date de péremption indiquée sur le kit n’est
valable que pour des produits conservés entre
2 et 8°C dans leurs emballages d’origine intact.
Eviter I'exposition a la lumiére directe du soleil
ou a des températures supérieures a 25°C. Ne
pas congeler.

Kits ouverts

R1/Réactif doit étre conservé a l'abri de la
lumiere, a 2-8°C. Le Rl/réactif doit etre
équilibré a Température ambiante (20-25°C)
avant utilisation. Ceci peut étre réalisé en
maintenant le tube dans le creux des mains
pendant 30 secondes. Le tube Rl/réactif peut
étre conservé a température Ambiante avant
utilisation pendant au maximum 6 heures. Eviter
la lumiére directe.
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TD/Cassettes-tests peuvent étre conservées a
température ambiante (15 a 25°C). Conserver
les TD/cassettes-tests dans I'emballage d’origine
et éviter une humidité inférieure a 20% ou
supérieure @ 70%. Les TD/cassettes-tests
doivent étre utilisées a température ambiante.

R2/Solution de ringage peut étre conservée
a température ambiante (15 a 25°C).
La R2/solution de ringage doit étre utilisée
a température ambiante.

Echantillons

Les échantillons de sang peuvent (EDTA, heparin
et NaF) étre conservés pendant 10 jours entre
2 et 8°C avant d’étre analysés. Ne pas congeler.



REALISATION DU TEST

Remarques importantes sur le mode Echantillons
opératoire Du sang capillaire ou du sang veineux avec

ou sans addition d’anticoagulant (EDTA,

coffrets différents ou de lots differents. héparine et NaF) peut étre utilisé. Eviter de

Equilibrer le R1/réactif a température ambiante doser des échantillons hémolysés (voir section
avant utilisation (20 3 25°C). «Interférences»).  Mélangez  entiérement

I'échantillon de sang en inversant le tube 8 3 10
fois avant de prélever un échantillon.

Ne pas échanger les réactifs provenant de

Ne pas toucher la membrane avec le cone de
micropipette.

Changer le cone de micropipette aprés chaque
distribution.

Les étapes doivent étre exécutées sans
interruption.

Reéalisation du test (illustrations a la page 65)

Precipitation de I’hemoglobii
r o
1 Ajouter 5 pL de sang complet dans le tube & essai rempli de R1/réactif. Bien mélanger. Laisser
reposer le tube a essai pendant au moins 2 minutes, mais pas plus que 3 minutes.
Attention! Equilibrer le R1/réactif a température ambiante avant utilisation (20 a 25°C).

Préparer I'échantillon

Bien mélanger de nouveau afin d’obtenir une suspension homogéne. Déposer 25 pl de
mélange réactif sur la TD/cassette-test en tenant la micropipette & environ 0,5 cm au-dessus
du puits-test. Vider rapidement la micropipette bien au centre du puits-test. Laisser pénétrer
complétement le mélange réactif dans la membrane. Attendre au moins 10 secondes.
Attention! Eviter la formation de bulles d’air.

3 Appli 1 de la R2/solution de ringage

Ajouter 25 pL de R2/solution de ringage dans la TD/cassette-test. Laisser pénétrer la solution
de ringage dans la membrane. Attendre au moins 10 secondes.
Attention! Eviter la formation de bulles dair.

4 Lecture du résultat
Lire le résultat dans les 5 minutes en utilisant le NycoCard Reader Il. Des instructions
supplémentaires sont fournies dans le manuel d'utilisation du NycoCard Reader 1.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats du dosage NycoCard
HbATc en tenant compte des antécédents
médicaux du patient, des examens cliniques
et des autres résultats de laboratoire. Si le

avec le résultat du dosage, répétez le dosage
ou confirmez le résultat a l'aide d’une autre
méthode. Analysez fréquemment les matériels
de contréle pour vérifier la performance du

résultat du dosage est douteux ou si les signes
et symptémes cliniques sont incohérents

CONTROLES DE QUALITE

systéme de dosage NycoCard Reader II.

Un matériel de contréle avec des valeurs cibles
spécifiques de NycoCard HbAlc doit étre utilisé
afin de vérifier lefficacité des reéactifs et la
réalisation correcte du test. La valeur mesurée
doit étre comprise dans la gamme de mesure
admissible mentionnée pour le matériel de
contréle. Ne pas analyser d’échantillon patient
lorsque les valeurs de contrdle sont hors normes.

Les matériels de contrdle lyophilisés ne doivent
pas étre utilisés avec le test NycoCard HbAlc.
Il est recommandé de tenir un registre

permanent de tous les résultats des contrdles
de qualité.

CAUSES POSSIBLES DE RESULTATS ERRONNES

Probléme

‘ Solution

1 - Résultat trop faibles

R1 était trop froid lors de son utilisation.

Assurez-vous que R1 soit équilibré a 20-25°C avant
de l'utiliser.

R1 a été exposé a la lumiére ou a température
ambiante pendant plus de 8 heures.

Jeter le kit de tests. Tester a nouveau 'échantillon avec
un nouveau kit.

Le matériel échantillon utilize était hémolysé.

Prélever un nouvel chantillon.

2 - Résultats élevés i d

Le volume de R2/solution de ringage ajouté dans
le puitstest est insuffisant.

S'assurer qu'un volume exact de R2/solution de ringage

est depose (25 pL).

Il'y a des taches blanches sur la membrane de la
cassette-test.

Tester de nouveau I'échantillon, et déposer rapidement
le mélange réactif bien au centre du puits-test.

3 - La solution de ringage R2 ne s'infiltre pas dans

la membrane de la cassette de test

Le matériel échantillon utilize était hémolysé.

Prélever un nouvel échantillon.

4 — NycoCard™ READER |l indique “Hb trop faible

La concentration d’hémoglobine de I'échantillon
est inférieure a la gamme de mesure.

Tester de nouveau l'échantillon en utilisant 10 pL
de sang complet: remplir simultanément 2 tubes
capillaires et les vider dans un seul tube a essai
contenant le Rl/réactif. Linstrument indiquera alors
le résultat exact; aucun calcul manuel nest nécessaire.
Aucun calcul manuel n’est nécessaire.

5 — NycoCard™ READER Il indique “Diminuer H

b«

La concentration d’hémoglobine de I'échantillon
est supérieure a la gamme de mesure.

Mélanger le R1/réactif provenant de 2 tubes a essai
(400 pb) et tester de nouveau Iéchantillon (5 pL).
linstrument indiquera alors le résultat exact ; aucun
calcul manuel n'est nécessaire. Aucun calcul manuel
n’est nécessaire.
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Professzionalis betegkozeli vizsgalatra és laboratoriumi. A NycoCard™ Reader Il késziilékkel valo

hasznalatra.

A A NycoCard Reader Il kizarolag a NycoCard tesztekkel valé hasznalatra van kalibralva.

TERMEKLEIRAS

Felhasznalas

A NycoCard™ HbAlc egy gyors in vitro teszt
a glikalt hemoglobin mennyiségének (HbAlc)
meghatarozasara emberi vérbél. A HbAlc
mérése diabetes mellitus-ban  szenveds
betegeknél ajanlott az anyagcsere szabalyozas
hosszutavi alakulasat jellemzé markereként'22.

A meres elve

A NycoCard HbAlc egy boronsavas affinitas
teszt. A készlet szivacsos membransziirdvel
ellatott tesztkazettakat, reagensekkel toltott
cséveket és mosdoldatot tartalmaz. A reagensben
a vorosvértestek feloldasara és a hemoglobin
specifikus kicsapasara szolgalé anyagok, valamint
egy kék szinli boronsavkonjugatum talalhato,
amely megkdti a glikalt hemoglobin ciszdioljait. A
Vér reagenshez adasakor a vorosvértestek azonnal
feloldodnak. Az dsszes hemoglobin kicsapodik.
A boronsavkonjugatum hozzakétédik a glikalt
hemoglobin ciszdioljaihoz. A reakciokeverék egy
meghatarozott mennyiségének a tesztkazettaba
Jjuttatdsa utan az Osszes kicsapott hemoglobin,
beleértve a konjugatumhoz kotdtt és szabad
hemoglobint is, a filter feliletén marad.
A mosooldat a szines konjugatum felesleget
eltavolitja. A precipitatum kiértékelése a
kek szin (glikalt hemoglobin) és a vords szin
(teljes hemoglobin) intenzitasanak mérésével,
a NycoCard Reader Il késziilék segitségével
zajlik. Ezek hanyadosa aranyos a mintaban
talalhato HbAlc szazalékos aranyaval.

A MERES JELLEMZOI

A 24 mérésre elegendo készlet
tartalma

TD/Tesztkazetta 1x 24 stuk
Membransz(irdt tartalmazé mlanyag kazetta.
R1/Reagens 1x24x0,2mL
Szinezékhez kotétt boronsav és detergens
tartalma glicinamid puffer.

R2/Mosooldat 1x2,0 mL
Detergens és morfolinpufferelt NaCl-oldat.

Tovabbi sziikséges

(a készlethez nem mellékelt) anyagok

« Kapillaris  cs6  vagy pipetta (5 pl-es)
a mintavételhez

« Kapillaristartd

+ Pipetta (25 pL) és pipettahegyek

+ NycoCard Reader II

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Ne keverje a gyartasi szammal ellatott szarmazo
készletek komponenseit.

Ne hasznalja a készleteket lejarati idejlik utan.

+ Az Rl/reagens és az R2/mosdoldat natrium-
azidot tartalmaz amely mérgezé anyag.

Az R2/moséoldat morfolint tartalmaz amely
mérgezd anyag.

Analitikai specificitas

A NycoCard HbAlc a teljes glikalt hemoglobin
mennyiségét  hatarozza meg, valamint
informaciot ad a HbAlc ertekerd| is.

A kévetkezd hemoglobin (Hb) variansokat
vizsgaltak meg, azzal az eredménnyel, hogy
azok a NycoCard HbAlc teszteredményeit
nem befolyasoljak: HbAC, HbAE, HbAF,
HbAJ, HbAS &s Hb Yamagata®®. A preglikalt

hemoglobin nem befolyasolja a tesztet.

Standardizalas
A NycoCard HbAlc visszavezethets az IFCC
HbAlc mérésére szolgald referenciaeljarasra®.
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Referenciatartomany
A DCCT-re visszavezethetd
ad6  eljarasokban a nem

referenciatartomany  felsg
HbA1c"?2,

ertekeket
diabéteszes
hatara  6,4%

Mérési tartomany

Hemoglobin mérési tartomany: 7-18 g/dL.

A NycoCard Reader Il a HbAlc koncentraciot
mmol/mol-ban, szazalékban (%) vagy a kettd
kombinacidjaban jelzi ki.

SN 2z 78450: A HbAlc mértékegységek
modositasara vonatkozo utasitasokért olvassa el
a NycoCard Reader Il hasznalati Gtmutatdjat.

HbAlc mértékegységek

A HbAlc teszteredményei két kiilénbézd

mértékegységben adhatok meg’™®:

« mmol/mol - a HbAlc ertéekek az IFCC
HbAlc mérésére szolgald referencia eljarashoz
igazodnak.

- szazalek (%) - a HbAlc értekek a DCCT
vizsgalatban alkalmazott vizsgalati modszerhez
igazodnak.

A két mértékegyseég kozott linearis osszefiiggést

allapitottak meg’:

DCCT-HbATe (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1lc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il Mérési T B Mérési o B
tartominy Mértékegység tartomény Mértékegység
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 [oN] --- ---
SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0
Pontossag A teszt korlatai

Hozzaérts hasznalat mellett altalaban < 5%
variacios egyltthato (CV) elérhetd.

TAROLAS

+ Normal és magas HbAlc értékekkel
rendelkez6 vérhez nagy mennyiségben adtak
glikozt, bilirubint, lipideket és fruktézamint.
Kdlesonhatas nem volt kimutathato.

+ Hemolizalt mintak,amelyek plazma Hb-tartalma
>3 g /100 mL befolyasoljak a tesztet.

Bontatlan készlet

A lejarati id6 2-8°C on eredeti csomagolasaban
tarolt készletekre vonatkozik. Kerilje a kozvetlen
napsitést és a 25°C feletti hémérsékletet. Ne
fagyassza le!

Felbontott készlet

Az R1/Reagens 2-8°C on, sotét helyen
tarolands. Felhasznalas elétt hagyja az
Rl/reagenst szobahmérsékletlire (20-25°C)
melegedni. A reagenst szobahdmésékletlire
melegitheti, ha a csovet 30 masodpercig a scvkott
kezében tartja. A reagenscsé a hasznalat eldtt
maximum 6 oraig tarthato szobahémeérsékleten.
Ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak.
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A TD/Tesztkazetta szobahomeérsékleten
(15-25°C) tarolando. Tarolja a tesztkazettat az
eredeti tasakjaban, és ne tegye azt ki 20%-nal
kisebb, vagy 70% nal nagyobb paratartalomnak.
A TD/tesztkazettanak hasznalatkor
szobahomeérsekletlinek kell lennie.

Az  R2/Mosocoldat  szobahomérsékleten
(15-25°C) tarolando. Az R2/mosooldatnak

hasznalatkor szobahomeérsekletiinek kell lennie.

A minta

A vérmintak (antikoagulanssal EDTA, heparin
és NaF) a vizsgilat eldtt maximum 10 napig
tarolhatéak 2-8°C kozott. Ne fagyasszak!



A MERES MENETE

Fontos tudnivalok a teszt

végrehajtasahoz!

« Ne keverje a kilonb6zd készletek, vagy
kiilonbdzd gyartasi szammal ellatott készletek
komponenseit.

« Hasznilat elStt melegitse fel az Ril/reagenst

szobahomérsékletlire (20-25°C).

A membrant ne érintse meg pipettaheggyel.

Cseréljen pipettahegyet minden pipettazasi

lépés utan.

A tesztet folyamatosan, megszakitas nélkil kell

végrehajtani.

A minta

Felhasznalhato kapillaris vér Keriilje a hemolizalt
mintak mereset (lasd ,A teszt korlatai”).
Mintavétel elStt a kémcsoveket 8-10-szer
felforditva alaposan keverje &ssze a vénas
vérmintakat.

A teszt végrehajtasa (az illusztraciok me talalhatoak a 65. oldalon)

1 Készitse eld a mintat
A minta hozzaadasa

Figyelem! Kerilje a buborékok képzédesét.

3 Az R2/mosooldat hozzaadasa

Figyelem! Keriilje a buborékok képzdeéset.

4 A teszteredmény leolvasasa

Tegyen 5 pl teljes vért az R1/reagenst tartalmazo csébe. Keverje jol ossze. Inkubalja a csovet
minimum 2, maximum 3 percig. Hasznaljon stopperérat.
Figyelem! Haszndlat el6tt melegitse fel az R1/reagenst szobahémérsekletire (20-25°C).

Ujra keverje Gssze, hogy a szuszpenzié homogén legyen. Mérjen 25 pl reakcidkeveréket
a TD/tesztkazettaba, mikézben a pipettat kb. 0,5 cm-re tartja a tesztfelilettsl. Gyorsan Uritse
a pipetta tartalmat a tesztmélyedes kozepére. Hagyja, hogy a reakciokeverék teljes mértékben
beszivodjon a membranba. Varjon legalabb 10 masodpercet.

Mérjen 25 pL R2/moséoldatot a TD/tesztkazettaba. Hagyja, hogy a mosooldat teljes

mértékben beszivodjon a membranba. Varjon legalabb 10 masodpercet.

A NycoCard Reader Il segitségével olvassa le az eredményt 5 percen belil. Kévesse
a NycoCard Reader Il hasznalati Gtmutatéjaban foglaltakat.
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AZ EREDEMENY KIERTEKELESE

A NycoCard HbAlc teszt eredményeit a paciens
kérelézményére, klinikai vizsgalataira es mas
laboratoriumi eredményeire kulonos tekintettel
értékelje ki. Amennyiben a teszt eredménye
megkérddjelezhets, vagy ha a klinikai tlinetek
nem felelnek meg a teszt eredményének,

MINOSEG-ELLENORZES

végezze el a tesztet még egyszer, vagy a teszt
eredményének  megerdsitése  érdekében
hasznaljon masfajta eljarast. A NycoCard

Reader |l tesztrendszer teljesitmeényének
ellendrzése érdekében gyakran végezzen belsg
kontrollt.

Meghatarozott NycoCard HbAlc értékkel
rendelkezd belsé kontroll minta hasznalando
a reagens hatasfokanak és a teszt megfeleld
végrehajtasanak ellendrzéséhez. A mért
értékeknek az ellendrzé mintara vonatkozo
tlréshatarokon  belul kell lennitk. Ne
tesztelje a beteg mintait, ha a kontrollértékek
a tartomanyon kiviil esnek.

HIBAELHARITAS

Liofilizalt kontrollmintak nem hasznalhatoak

a NycoCard HbATc médszerhez.

Javasolt a mindségellendrzés eredményeit
folyamatosan rogziteni.

Probléma

Megoldas

1 - Varatlan alacsony eredmény

Az R1a hasznalat soran tdl hideg volt.

Az R1 reagenst hasznalat elétt melegitse 20-25°C-os
hémérsékletre.

Az Rl et fénynek vagy szobahémérsékletnek

tették tobb mint 8 oran keresztil.

Artalmatlanitsa a készletet! Végezze el a tesztet még
egyszer egy Uj készlettel.

A felhasznalt minta hemolizalt.

Vegyen j mintat.

2 - Varatlanul magas eredmény

A tesztkazettaba adott R2 tdl alacsony.

Gydz8djon meg arrol, hogy helyes mennyiségli R2
hasznalt (25 pl).

Fehér pottyck lathatok a  teszteszkoz
membranjan.

Gyorsan iritse a reakciokeveréket a tesztmélydés
kozepébe. Kerlilje a buborékok képzédését.

3 - Az R2/mosooldat nem szivodik be a TD/teszteszkoz membranjaba

A felhasznalt minta hemolizalt.

‘ Vegyen 4j mintat.

4 — A NycoCard™ READER Il a kdvetkezdt jeleniti meg: Hb conc. too low (Hb-koncentracis til alacsony)

A minta hemoglobinkoncentraciéja a mérési
tartomany alatt van.

Végezze el a tesztet még egyszer és hasznaljon 10 plL
teljes vért: toltson meg 2 kapillarist egy idoben és
tegye mindkét kapillarist az R1 tartalmazo cscbe. A
NycoCard Reader Il a helyes eredményeket fogja

megjeleniteni.

5 - A NycoCard™ READER Il a kovetkezdt jeleniti

meg: Reduce Hb conc. (Csckk a Hb-| aciot)

A minta hemoglobinkoncentracioja a mérési
tartomany felett van.

Két cscbsl keverje dssze az R1 (400 pl) és végezze el
a tesztet még egyszer a mintaval (5 pl). A NycoCard
Reader Il a helyes eredményeket fogja megjeleniteni.
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NycoCard™ HbAlc

Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate. Da utilizzare con NycoCard™ Reader II.

& NycoCard Reader Il ¢ calibrato esclusivamente per I'uso con i test NycoCard.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

NycoCard™ HbAlc & un test per uso in vitro per
la determinazione rapida dell’emoglobina glicata
(HbA1c) nel sangue umano. La determinazione di
HbAIc é consigliata quale marker per il controllo
metabolico a lungo termine nelle persone affette
da diabete mellito'?.

Principio del test

NycoCard HbAlc é un test di affinita al
boronato. Il kit é composto da un supporto
con un filtro a membrana porosa, da provette
coniche con il reattivo predosato e da una
soluzione di lavaggio. Il reattivo contiene gli
agenti per la lisi degli eritrociti e la precipitazione
specifica dell’emoglobina, nonché un coniugato
blu dellacido boronico che lega i cis-dioli
dell’emoglobina glicata. Quando il sangue
viene aggiunto al reattivo, gli eritrociti lisano
immediatamente e tutta I'emoglobina precipita.
Il coniugato dell’acido boronico si lega alla
configurazione cis-diol dell’emoglobina glicata.
Un’aliquota della miscela di reazione viene
dispensata nella zona di semina sul supporto e
tutta 'emoglobina precipitata, coniugata e non,
rimane sopra il filtro. L'eccesso di coniugato
colorato viene rimosso con la soluzione di
lavaggio. Il precipitato viene valutato misurando
rispettivamente l'intensita di colore del blu
(emoglobina glicata) e del rosso (emoglobina

CARATTERISTISCHE DEL TEST

totale) con il lettore NycoCard Reader II. Il
rapporto tra questi due colori & proporzionale alla
percentuale di HbAlc presente nel campione.

Componenti del kit, 24 test

TD/Card 1 x 24 unita
Supporto di plastica contenente una membrana
filtrante.

R1/Reagente 1x24 x 0,2 mL
Tampone glicinamide contenente acido boronico
coniugato con colorante e detergenti.
R2/Soluzione di Lavaggio 1x2,0 mL

Tampone morfolina/NaCl e detergenti.

Materiale richiesto ma non fornito

« Tubi capillari o pipetta (da 5 pL) per i campioni
« Pinzetta per tubi capillari

+ Pipetta (da 25 pl)

+ NycoCard Reader Il

Precauzioni

Solo per uso diagnostico in vitro.

Non interscambiare reattivi di lotti diversi.

Non utilizzare i kits dopo la data di scadenza.

« Il Ri/reagente e la R2/soluzione di lavaggio
contengono sodio azide, una sostanza tossica.
La R2/soluzione di lavaggio contiene morfolina,
una sostanza tossica.

Specificita
L'NycoCard HbAlc misura 'emoglobina glicata
totale e riporta il valore percentuale della HbAlc.

Lanalisi delle seguenti varianti di emoglobina
(Hb) ha stabilito che queste non alterano il
risultato del test NycoCard HbAlc: HbAC,
HbAE, HbAF, HbAJ. HbAS ed Hb Yamagata“®.
L'emoglobina carbamilata e I'emoglobina pre-
glicosilata non alterano il risultato del test

NycoCard HbAlc.

NycoCard HbAlc

Standardizzazione

Il NycoCard HbAlc & tracciabile con
I" International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC) Reference
Method per la misurazione della HbAIc®.
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Intervallo di riferimento

Per i metodi riportanti valori con tracciabilita
DCCT, il limite superiore dell’ intervallo di
normalita, per i soggetti non diabetici, & 6,4%
HbATc™2,

Intervallo di misura

Emoglobin intervallo di misura: 7-18 g/dL.

L analizzatore NycoCard Reader Il visualizza il
valore/concentrazione di HbAlc in mmol/mol,
percentuale (%) o come un insieme delle unita
descritte.

SN 2 78450: Consultare il manuale di istruzioni

dell’ analizzatoren NycoCard Reader Il per le
istruzioni di conversione dell’ unita di misura.

Unita di misura per la HbAlc

| risultati dei test di HbAlc vengono espressi

secondo due diverse unita di misura’':

« mmol/mol - i valori di HbAlc sono allineati al
Metodo di Riferimento IFCC per le Misurazioni
della HbAlc.

+ percentuale (%) - i valori di HbAlc sono
allineati al metodo utilizzato nello studio DCCT.

Tra queste due unita di misura sono state
estrapolate correlazioni di tipo lineare®:
DCCT-HbAlc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1lc (%) HbAlc (mmol/mol)

NycoCard™ READER Il — —

Intervallo Unita Intervallo Unita
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0/ --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Precisione Limitazioni d’uso
Utilizzato da operatori professionali il test + Quantitd elevate di glucosio, bilirubina, lipidi

esprime generalmente un coefficiente di
variazione (CV) inferiore al < 5%.

CONSERVAZIONE

e fruttosamina, aggiunte a campioni con valori
di HbAlc normali ed elevati, non comportano
alcuna interferenza nel test.

+ Campioni emolizzati con concentrazioni
plasmatiche di Hb >3 g/100 mL interferiscono
nel test.

Kit chiuso

La data di scadenza del kit si riferisce ad una
conservazione a 2-8°C in contenitore originale.
Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole o a
temperature superiori ai 25°C. Non congelare.

Kit aperto

Il R1/Reattivo deve essere conservato a 2-8°C
al buio. Portare il Rl/reagente a temperatura
ambiente (20-25°C) prima dell'uso. Questa
condizione pud essere ottenuta tenendo nella
mano chiusa le provette per 30 secondi. La
provetta di R1/reagente puo essere mantenuta a
temperatura ambiente per un massimo di 6 ore
prima dell’uso. Evitare la luce diretta del sole.
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Le TD/Card devono essere conservate
a temperatura ambiente (15-25°C). Conservare
le TD/card nelle buste originali ed evitare umidita
inferiori al 20% e superiori al 70%. Al momento
dell'uso le TD/card devono essere a temperatura
ambiente.

La R2/Soluzione di Lavaggio deve essere
conservata a temperatura ambiente (15-25°C).
Al momento dell’uso la R2/soluzione di lavaggio
deve essere a temperatura ambiente.

Campione

| campioni di sangue possono essere conservati
(EDTA, heparin ed NaF) fino a 10 giorni a 2-8°C
prima dell’analisi. Non congelare.




PROCEDIMENTO DI ANALISI

Note importanti

+ Non interscambiare reattivi di lotti diversi.
Portare il R1/reagente a temperatura ambiente
(20- 25°C) prima dell’uso.

Non toccare la membrana con i puntali.
Cambiare puntale tra un passaggio e laltro
dell’analisi.

| passaggi dell'analisi devono essere effettuati in
successione e senza interruzioni.

Procidemento (illustrazioni alla pagina 65)

Campione

Si pud utilizzare sia sangue da prelievo capillare
che sangue venoso, con o senza anticoagulanti
(eparina, EDTA e NaF). Non testare campioni
emolizzati (vedere il paragrafo ’Limitazioni
d’uso»). Miscelare accuratamente il materiale
campione capovolgendo la provetta 8-10 volte
prima del prelievo.

1 Preparare il campione
2 Dispensazione del campione

Nota! Evitare la formazione di bolle d’aria.

Disper della R2/sol

Nota! Evitare la formazione di bolle d'aria.

4 Lettura dei risultati del test

Dispensare 5 plL di sangue intero in una provetta contenente il Rl/reattivo. Miscelare
accuratamente. Lasciare riposare la provetta per almeno 2 minuti, massimo 3 minuti.
Nota! Portare il R1/reagente a temperatura ambiente (20-25°C) prima dell'uso.

Miscelare di nuovo per ottenere una sospensione omogenea. Dispensare 25 pL di miscela
di reazione nella TD/card tenendo il puntale circa 0,5 cm al di sopra del pozzetto. Svuotare
rapidamente I'estremita del puntale nel centro del pozzetto. Attendere che la miscela di reazione
venga completamente assorbita nella membrana. Aspettare almeno 10 secondi.

e di lavaggio
Dispensare 25 plL di R2/soluzione di lavaggio nella TD/card. Attendere che la soluzione di
lavaggio venga assorbita completamente nella membrana. Aspettare almeno 10 secondi.

Leggere il risultato entro 5 minuti utilizzando il lettore NycoCard Reader II. Ulteriori
istruzioni sono disponibili nel manuale d’uso del lettore NycoCard Reader II.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati ottenuti dal test
NycoCard HbAlc in funzione dell’ anamnesi del
paziente, degli esami clinici e di altri parametri
di laboratorio. In caso di risultato dubbio od in
presenza di segni e sintomi clinici discrepanti
dallo stesso, ritestare il campione oppure

CONTROLLO DI QUALITA

confermare il risultato mediante un metodo
di analisi alternativo. Analizzare il materiale
di controllo con una frequenza adeguata alla
costante verifica delle prestazioni del sistema
NycoCard Reader II.

Il Controllo NycoCard HbAlc dovrebbe essere
utilizzato per confermare I'efficienza dei reattivi
e le corrette performance dei test. Il valore
ottenuto deve risultare compreso tra i limiti di
accettabilita stabiliti per il materiale di controllo.
Non testare i campioni dei pazienti se i risultati
dei controlli non si trovano all’ interno del range
atteso.

Il test NycoCard HbAlc non dovrebbe essere

usato con materiali di controllo liofilizzati.

Si raccomanda di tenere un archivio permanente
di tutti i risultati ottenuti dall’analisi del controllo
di qualita.

PINCONVENIENTI POSSIBILI, CAUSE E AZIONI CORRETTIVE

Problema

‘ Azioni correttive

1 - Risul bassi

P

R1 utilizzato a temperatura inferiore a 20°C.

Accertarsi che il R1 sia equilibrato a 20-25°C prima

dell’ utilizzo.

R1 rimasto esposto alla luce o a temperatura
ambiente per piu di 8 ore.

Smaltire il test kit. Testare nuovamente il campione con
un nuovo test kit.

Il campione utilizzato era emolizzato.

Prelevare un nuovo campione.

2 - Risul! alti

P
Il volume della R2 dispensato nella TD e
insufficiente.

Assicurarsi che venga Dispensato un volume corretto

(25 pL) di R2.

Punti bianchi visibili sulla membrana della test
card.

Ripetere Ianalisi sul campione dispensando
rapidamente la miscela di reazione nel centro del
pozzetto della TD. Evitare la formazione di bolle d'aria.

3 - La R2/.

di lavaggio non penetra nella membrana della test card

Il campione utilizzato era emolizzato.

Prelevare un nuovo campione.

4 - Sul lettore NycoCard™ READER Il appare la scritta “Hb conc. too low” (Conc. Hb troppo bassa)

La concentrazione di Hb nel campione ¢ al di
sotto Dell’intervallo di misura.

Ripetere I'analisi sul campione ed usare 10 pL di sangue
intero: riempire 2 tubi capillari simultaneamente
e porre entrambi in un’unica provetta con R1. Il
NycoCard Reader Il fornira il risultato corretto del
test. Non sono richiesti calcoli manuali.

5 - Sul NycoCard™ READER Il appare la scritta “

Reduce Hb conc” (Ridurre la conc. di Hb)

La concentrazione di Hb nel campione ¢ al di
sopra dell’intervallo di misura.

Miscelare il contenuto di 2 tubi di R1 (= 400 pL)
e ripetere I'analisi sul campione (5 pL). Il NycoCard
Reader Il indichera il risultato corretto. Non sono
richiesti calcoli manuali.
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NycoCard™ HbAlc

NL

Voor professionele near-patient testing en professioneel gebruik in laboratoria. Voor gebruik met de

NycoCard™ Reader II.

A De NycoCard Reader Il is uitsluitend gekalibreerd voor gebruik met de NycoCard-tests.

PRODUKT BESCHRIJVING

Beoogd gebruik

NycoCard™ HbAlc is een snelle in vitro test
voor de bepaling van geglyceerd hemoglobine
(HbATc) in humaan bloed. Het meten van
HbAlc wordt aanbevolen als marker van
stofwisselingsbeheersing op lange termijn bij
personen met diabetes mellitus">*.

Principe van de test

NycoCard HbAlc is een boraat affiniteits
bepaling. De set bevat test cassettes voorzien van
een poreus membraan, testbuisjes voorgevuld
met een reagens en een wasoplossing. Het
reagens bevat een agens dat de erythrocyten
lyseert en specifiek het hemoglobine neerslaat,
alsmede een blauw boraat gebonden conjugaat
dat bind aan de cis-diol groep van het geglyceerde
hemoglobine. Wanneer bloed aan het reagens
wordt toegevoegd zullen de erythrocyten direct
hemolyseren. Het hemoglobine zal neerslaan
en het boraat gebonden conjugaat bind aan de
cis-diol groep van het geglyceerde hemoglobine.
Een deel van dit reactiemengsel wordt op de
testcassette gebracht en al het geprecipiteerde
hemoglobine, al dan niet gebonden aan het
conjugaat, blijfft op het filter achter. De
overmaat aan gekleurd (ongebonden) conjugaat
wordt weggewassen door de wasoplossing. In
dit precipitaat wordt door middel van de meting
van de blauwe (geglyceerde hemoglobine) en
de rode (totaal hemoglobine) kleurintensiteit

met de NycoCard Reader Il de ratio bepaald

TEST EIGENSCHAPPEN

wat een maat is voor het percentage HbAlc in
het monster.

Kit inhoud, 24 test kit

TD/Testcassette 1x24 db
Plastic cassette voorzien van een membraan
filter.

R1/Reagens 1x24x0,2mlL
Glycinamide buffer met aan kleurstof gebonden
boraat en detergens.

R2/Wasoplossing 1x2,0 mL
Morpholine gebufferde NaCl oplossing en
detergens.

Benodigde materialen

(niet meegeleverd)

+ Capillairen (5 pb) of pipet (5 pb) voor
monstername

+ Houder voor de cappilairen

« Pipet (25 pl) en pipettips

+ NycoCard Reader I

Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatrege'en

Uitsluitend  voor gebruik als in vitro
diagnosticum.

Meng geen componenten van kits met
verschillende kits of verschillende lotnummers.
Gebruik de kit niet na de houdbaarheidsdatum.
R1 en R2 bevatten natrium azide, een toxische
stof.

+ R2 bevat morpholine, een toxische stof.

Analytische specificiteit

NycoCard HbAlc meet het totaal geglyceerd
hemoglobine en rapporteert het % van de HbAlc
waarde.

Volgende hemoglobin (Hb)-varianten werden
geanalyseerd. Er werd vastgesteld dat zij de
testresultaten van NycoCard HbATc niet
beinvloedden: HbAC, HbAE, HbAF, HbAJ,
HbAS en Hb Yamagata*®. Gecarbamyleerde

en pregeglyceerde hemoglobine beinvloeden de
NycoCard HbAlc testresultaten niet.

Standaardisatie

De NycoCard HbAlc is traceerbaar naar de
‘International  Federation  of  Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)’
Referentiemethode voor de bepaling van

HbA1cS.
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Referentie bereik
Voor methoden die rapporteren volgens DCCT
traceerbare waarden is de bovenlimiet van

het normaalbereik voor niet diabeten 6,4%
HbA1c"?2,

Meetbereik

Hemoglobin meetbereik: 7-18 g/dL.

De HbAlc waarde wordt op de NycoCard
Reader Il aangegeven in mmol/mol, percentage
(%) of een combinatie van de twee.

SN 2 78450: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de NycoCard Reader Il voor instrukties tot
het veranderen van de HbAlc maateenheid.

HbA1c maateenheden

Twee verschillende maateenheden
gebruikt voor de HbAc testresultaten
+ mmol/mol - de HbAlc waarden zijn in lijn met
de IFCC referentie methode voor metingen
van HbAlc.

percentage (%) ~ de HbAlc waarden zijn in lijn
met de DCCT studie.

Er bestaan lineaire verbanden tussen de twee

maateenheden®:

DCCT-HbATe (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

worden
7-10.

HbAIlc (%) HbAlc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il
Bereik Interval Bereik Interval
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 [oN] --- ---
SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0
Precisie

Bij professioneel gebruik wordt in de regel een
variatiecoéfficient (CV) van < 5% bereikt.

OPSLAG

Bs/perkingen van de test

+ Verhoogde waarden voor glucose, bilirubine,
lipiden en fructosamine zijn toegevoegd aan
bloedmonsters met normale en verhoogde
HbAlc waarden. Er werd geen interferentie
gezien.

Gehemolyseerde monsters met een plasma Hb
van >3 g/100 mL zullen interferentie vertonen.

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepassing bij
opslag tussen 2-8°C in de originele verpakking.
Het blootstellen van de kit en de onderdelen
aan direct zonlicht en temperaturen boven 25°C
moet worden vermeden. Niet invriezen!

Geopende kits

R1/Reagens moet donker bij 2-8°C worden
bewaard. Breng voor gebruik het Rl/reagens
op kamertemperatuur. Dit kan worden bereikt
door het reagens buisje minstens 30 seconden
in een gesloten hand te houden. Het Ri/reagens
buisje kan voor gebruik maximaal 6 uur bewaard
worden bij kamertemperatuur. Vermijd direct
zonlicht.
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De TD/Testcassette kan bij kamertemperatuur
(15-25°C) worden bewaard. Bewaar de
TD/testcassette in het originele hersluitbare
zakje en voorkom een vochtigheidsgraad lager
dan 20% of hoger dan 70%. De TD/testcassette

moet op kamertemperatuur zijn voor gebruik.
R2/Wasoplossing moet bij kamertemperatuur
(15-25°C) worden bewaard. De R2/wasoplossing
moet voor gebruik op kamertemperatuur zijn.

Monster materiaal
Bloedmonsters (EDTA, heparin en NaF) kunnen
tot 10 dagen bij 2-8°C worden bewaard voordat

deze worden geanalyseerd. Niet invriezen!



TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

Meng geen componenten van kits met
verschillende kits of verschillende lotnummers.
Breng het Rl/reagens voor gebruik op
kamertemperatuur (20-25°C).

Raak het membraan van de testcassettes niet
aan met de pipettip.

Gebruik bij elke pipetteerstap een nieuwe
pipetpunt.

Voer de procedurestappen achter elkaar uit
zonderonderbreking.

Test procedure (illustraties op bladzijde 65)

Monster materiaal

Capillair bloed en veneus bloed kunnen worden
gebruikt. Vermijd het meten van gehemolyseerde
monsters (zie onderdeel “Beperkingen van de
test”). Schud het monster goed door het buisje
8-10 keer om tedraaien alvorens een monster
af te nemen.

1 Het monster voorbereiden

minimaal 2 en maximaal 3 minuten.

2 Opbrengen van het monster

Opmerking! Vermijd luchtbellen.

3 Opbrengen van het R2/wasoplossing

Opmerking! Vermijd luchtbellen.

Aflezen van het resultaat

Voeg 5 pl volbloed toe aan het met Rl/reagens voorgevulde cupje. Meng goed. Wacht

Opmerking! Breng het R1/reagens véér gebruik op kamertemperatuur (20-25°C).

Meng het reactiemengsel (monster) om een homogene suspensie te verkrijgen. Breng 25 pL
van het reactiemengsel aan op een TD/testcassette door de pipet ongeveer 0,5 cm boven de
opbrengplaats te houden. Leeg de pipet snel en gelijkmatig in het midden van de opbrengplaats.
Laat het mengsel volledig in het membraan trekken. Wacht minimaal 10 seconden.

Breng 25 pl R2/wasoplossing aan op de opbrengplaats van de TD/testcassette. Laat de
wasoplossing volledig in het membraan trekken. Wacht minimaal 10 seconden.

Lees het resultaat binnen 5 minuten af met behulp van de NycoCard Reader Il. Aanvullende
instructies vindt u in het voorschrift van de NycoCard Reader |I.
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INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de NycoCard HbAlc resultaten
in samenhang met de medische historie van
de patiént, het klinisch onderzoek en andere
laboratorium resultaten. Als er twijfels zijn over
het resultaat of wanneer de klinische tekenen
en symptomen niet overeenkomen met het

KWALITEITSCONTROLE

resultaat, hertest dan het monster of conformeer
het resultaat met een andere methode. Maak
regelmatig gebruik van de NycoCard HbAlc
controle materialen om de juiste werking van de
NycoCard Reader Il te controleren.

Een kwaliteitscontrolemateriaal met NycoCard
HbAlc specifieke richtwaarden moet worden
gebruikt om de juistheid en correcte uitvoering
van de test te controleren. De gemeten waarde
dient binnen het genoemde aanvaardbare bereik
voor het controlemateriaal te vallen. Analyseer
geen patiéntmonsters wanneer de controle-
waarden buiten het bereik vallen.

PROBLEMOPLOSSING

Gebruik geen ander controlemateriaal met de
NycoCard HbAlc bepaling.

Het wordt aanbevolen om

permanent dossier aan te leggen van alle
kwaliteitscontroleresultaten.

Probleem

Correctie

1- Onverwachte lage resultaten

R1 was te koud tijdens gebruik.

Breng voor gebruik het R1 tot 20-25°C.

R1 is blootgesteld aan licht of aan

kamertemperatuur voor een periode > 8 uur.

Gooi de test kit weg. Test het monster opnieuw met
een nieuwe controle kit.

Het monster was gehemolyseerd.

Verzamel een nieuw monster.

2 - Onverwachte hoge resultaten

Eris te weinig R2 toegevoegd.

Zorg dat een juist volume R2 wordt toegevoegd
@5 L.

Er zijn witte vlekken zichtbaar op het TD
membraan.

Hertest het monster en voeg het reactiemengsel snel
en op het midden van het membraan toe. Vermijd
luchtbellen.

3 - De R2/wasopl

de TD/

ing wordt niet opg

Het monster was gehemolyseerd.

Verzamel een nieuw monster.

4 — Het NycoCard™ READER |1 display toont “Hb conc. too low”

De Hb-concentratie van het monster is onder
de meetrange.

Hertest het monster met 10 pL bloed (2 capillairen
tegelijk afnemen en beide in het voorgevulde cupje
laten vallen). De NycoCard Reader Il zal het juiste
testresultaat aangeven. Manuele kalkulaties zijn niet
vereist.

5 - Het NycoCard™ READER Il display toont “Reduce Hb conc.”

De Hb-concentratie van het monster is boven
de meetrange.

Meng het mengsel van twee cupjes (totaal 400 pL) en
hertest het monster (5 pl). De NycoCard Reader Il
zal het juiste resultaat weergeven. Manuele kalkulaties
zijn niet vereist.

44

een




NycoCard™ HbAlc

NO

For profesjonell pasientnzr testing og laboratorietesting. Til bruk med NycoCard™ Reader II.
& NycoCard Reader Il er kalibrert for bruk til kun NycoCard-tester.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ HbAlc er en in vitro diagnostisk
test for kvantitativ bestemmelse av glykert
hemoglobin (HbA1c) i humant fullblod. For
monitorering av langsiktig metabolsk kontroll
hos personer med diabetes mellitus"?*.

Testprinsipp

NycoCard HbAlc er basert pa et borsyre
affinitetsprinsipp.  Testkitet  inneholder
testbrikker med en pores membran (filter),
testror fylt med reagens og en vaskelosning.
Reagenset inneholder komponenter som
hemolyserer  erythrocyttene og  feller
hemoglobinet, samt et blatt borsyrekonjugat
som bindes til glykert hemoglobin. N&r blod
tilsettes reagenset, hemolyserer erythrocyttene
umiddelbart og alt hemoglobin felles. Borsyre-
konjugatet bindes til cis-diol konfigurasjonen pa
glykert hemoglobin. En liten mengde av denne
provelasningen settes pa en testbrikke. Det felte
hemoglobinet (bdde konjugatbundet og ubundet)
blir liggende pa toppen av membranen, mens
provelesningen suges ned igjennom membranen.
Alt overskudd av farget konjugat fjernes fra
membranen med vaskelesningen. Fellingen pa
testbrikken evalueres ved 3 male intensiteten
av bld (glykert hemoglobin) og rod (totalt
hemoglobin) farge med NycoCard Reader II.
Forholdet mellom dem er proporsjonalt med %

HbAlc i preven.

TESTKARAKTERISTIKK

Innhold, 24 test kit
TD/Testbrikker 1x 24 stk.

Plastbrikker med en ubehandlet membran

(filter).

R1/Reagens 1x24x0,2mlL
Glycinamidbuffer med borsyrekonjugat og
detergenter.

R2/Vaskelosning 1x2,0mmL

Morfolinbuffret NaCl-lesning og detergenter.

Nodvendig utstyr

(ikke inkludert i kitet)

« Kapilleerror eller pipette (5 pb)

+ Kapilleerrerholder

+ Pipette (25 pl) og pipettespisser
+ NycoCard Reader I|

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk bruk.

Komponenter fra forskjellige forpakninger ma
ikke blandes.

« Testkitet ma ikke brukes etter utlepsdato.
Ri/reagens og R2/vaskelesning inneholder
natriumazid som er et giftig stoff.
R2/vaskelesning inneholder morfolin som er

et giftig stoff.

Analytisk spesifisitet

NycoCard HbAlc maler total glykert hemoglobin
(GHb), men utgir resultatet som HbAlc.

Folgende hemoglobin (Hb) varianter er testet
og funnet a ikke pavirke NycoCard HbAlc
testresultatet: HbAC, HbAE, HbAF, HbAJ,
HbAS og Hb Yamagata®®. Karbamylert og pre-
glykert hemoglobin pavirker ikke testresultatet.

Standarisering

NycoCard HbATc er forankret i IFCCs
(International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) referansemetode for
bestemmelse av HbA1c®.
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Referanseomrade
For metoder som rapporterer HbAlc verdier pa

DCCT-niva er referanseomradets ovre grense
6,4% HbATc"2.

Maleomrade

Hemoglobin maleomrade: 7-18 g/dL.

NycoCard Reader Il viser prevens HbAlc
konsentrasjon i enhetene mmol/mol, prosent
(%) eller i kombinasjon.

SN 2 78450: En beskrivelse av hvordan HbAlc

maleenhet endres er gitt i NycoCard Reader ||
brukermanualen.

HbA1lc méleenheter

To forskjellige méleenheter benyttes for
rapportering av HbAlc resultater’™°:

mmol/mol - HbAlc resultatene er nivakalibrert
mot IFCC referansemetoden.

prosent (%) - HbAlc resultatene er
nivakalibrert mot metoden som ble benyttet

i DCCT-studien, ogsa kalt NGSP-HbAlc.

Det er etablert en line@r sammenheng mellom
de to méleenhetene’:

DCCT-HbATc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il
Maéleomride Enhet Maéleomride Enhet
SN < 59681 3-18 01 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0/ --- ---
SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0
Presisjon Testens begrensninger (Interferenser)

Ved profesjonell bruk oppnés vanligvis en CV

(variasjonskoeffisient) mindre enn 5%.

OPPBEVARING

+ Forheyde mengder av glukose, bilirubin, lipider
og fructosamin ble tilsatt blodprever med
normal og forheyet HbAlc verdi. Dette hadde
ingen innvirkning pa analyseresultatet.
Hemolyserte prever med plasmahemoglobin
>3 g/100 mL vil gi interferens i testsystemet.

Uspnet kit

Utlopsdato angitt pa esken og komponentene
gjelder nér produktet oppbevares ved 2-8°C.
Utsett ikke testkitet for temperaturer over 25°C
eller direkte sollys. M3 ikke fryses.

l&pnet kit
R1/Reagens mé oppbevares merkt og
i kjoleskap (2-8°C). Ekvilibrer rer med

R1/reagens til romtemperatur (20-25°C) fer
bruk. Romtemperatur oppnas ved & holde
testroret i en lukket hand i 30 sekunder. Rer
med R1/reagens kan oppbevares maksimum 6
timer ved romtemperatur. Unng direkte sollys.
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TD/Testbrikker ~ kan  oppbevares  ved
romtemperatur (15-25°C). Oppbevar
testbrikkene i originalemballasjen. Unnga

luftfuktighet under 20% og over 707%.

TD/ testbrikker ber ha romtemperatur
(15-25°C) ved bruk.
R2/Vaskelesning  kan  oppbevares  ved

romtemperatur (15-25°C). R2/vaskelesning ber

ha romtemperatur ved bruk.

Provemateriale
Blodprever med antikoagulant (EDTA, heparin

og NaF) kan oppbevares i inntil 10 dager
i kjoleskap (2-8°C) for analyse. Ma ikke fryses.



TESTPROSEDYRE

Les dette forst!

+ Komponenter fra forskjellige forpakninger ma

ikke blandes.

R1/reagens ma ha romtemperatur (20-25°C)

ved bruk.

« lkke berer membranen i testbrikken med
pipettespissen.

« Bytt pipettespiss

pipetteringstrinn.

Utfer testtrinnene fortlopende uten avbrudd.

mellom hvert

Testprosedyre (illustrasjoner pa side 65)

Provemateriale

Kapilleerblod og venest blod. Hemolyserte prover
ma ikke analyseres (se "Testens begrensninger”).
Bland venese prover grundig ved & vende roret
8-10 ganger for proveuttak.

1 vaepreparering

2 minutter, maksimum 3 minutter.

2 Applisering av prove

3 Applisering av R2/vaskelesning

i minimum 10 sekunder.

Maling av testresultat

for NycoCard Reader II.

Tilsett 5 pL fullblod til et testrer med Rl/reagens. Rist kraftig. La reret std i minimum
Viktig! R1/reagens md ha romtemperatur (20-25°C) ved bruk.

Bland igjen for & oppnd en homogen lesning. Pipetter 25 plL av prevelesningen i en
TD/testbrikke. Hold pipetten ca. 0,5 cm over testhullet. Tom pipetten raskt i midten av hullet. La
provelesningen trekke inn i membranen. Vent i minimum 10 sekunder.

Viktig! Unnga luftbobler ved pésetting av provelosningen.
Tilsett 25 pL. R2/vaskelosning til testbrikken. La vaskelesningen trekke inn i membranen. Vent

Viktig! Unnga luftbobler ved pésetting av vaskelosningen.

Avles testresultatet med NycoCard Reader Il innen 5 minutter. Folg instruksjonsmanualen
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TOLKNING AV RESULTAT

Vurder NycoCard HbAlc resultatet i lys av
pasientens medisinske historie,  kliniske
undersokelser og andre laboratorieresultater.
Dersom resultatet synes betenkelig, eller hvis
kliniske funn og symptomer ikke stemmer

KVALITETSKONTROLL

overens med testresultatet, ber preven
analyseres pa nytt eller resultatet konfirmeres
med annen metode. Analyser kontroller
Jjevnlig for & verifisere at NycoCard Reader II
analysesystemet fungerer tilfredsstillende.

Et kontrollmateriale med NycoCard HbAlc
spesifikke verdier ber benyttes for & kontrollere
reagensenes stabilitet og korrekt utferelse av
testen. Den malte verdien skal ligge innenfor
de gitte grensene for kontrollen. Pasientprover
bor ikke analyseres dersom kontrollresultater er
utenfor akseptansegrensene.

FEILSOKING

Fryseterkede kontrollmaterialer kan ikke

benyttes i NycoCard HbAlc.

Det anbefales & fore en kontinuerlig protokoll
over alle kvalitetskontrollresultater.

Problem

Korrigerende tiltak

1 - Testresultatet er lavere enn forventet

Det ble benyttet et kaldt R1/reagens.

Ekvilibrer R1 til 20-25°C for bruk.

R1 har veert eksponert for lys eller romtemperatur
> 8 timer.

Kaste testkitet. Analyser proven med et nytt kit.

Provematerialet var hemolysert.

Ta en ny pasientprove.

2 - Testresultatet er hoyere enn forventet

For lite R2 ble applisert til testbrikken.

Sikre at 25 ul R2 appliseres til testbrikken.

Det er hvite flekker pa testbrikkemembranen.

Tom pipetten raskt i midten av testbrennen. Unngd
luftbobler.

3 - R2/vaskel

trekker ikke inn i TD/testbrikke membranen

Provematerialet var hemolysert.

‘ Ta en ny pasientprove.

4 - NycoCard™ READER Il viser meldingen “Hb conc. too low”

Provens hemoglobinkonsentrasjon er lavere enn
testens maleomrade.

Analyser proven pé nytt. Fyll 2 kapilleerror samtidig
(= 10 pb) og slipp begge ned i et testror med R1.
NycoCard Reader Il vil vise riktig testresultat; manuell
resultatberegning er ikke nedvendig.

5 — NycoCard™ READER |l viser meldingen “Red

uce Hb conc.”

Provens hemoglobinkonsentrasjon er hoyere enn
testens maleomrade.

Analyser proven pa nytt. Bland R1 fra to testror
(= 400 pl) og tilsett 1 kapiller ( 5 pL). NycoCard
Reader Il vil vise riktig testresultat; manuell
resultatberegning er ikke nedvendig.
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NycoCard™ HbAlc

PL

Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium. Do stosowania z

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il jest kalibrowany do uzytku wyfacznie z testami NycoCard.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

NycoCard™ HbAlc jest szybkim testem in vitro
do pomiaru zawartosci glikowanej hemoglobiny w
krwi cztowieka. Pomiar HbAlc jest zalecany jako
marker diugoterminowej kontroli metabolicznej
u 0sb z cukrzyca'?.

Zasada testu

NycoCard HbAlc jest badaniem powinowactwa
boranowego. Zestaw obejmuje przyrzady
testowe, z porowatym filtrem, probowki
wypetnione reagentem oraz roztwor do
przemywania. Reagent zawiera substancje,
ktore rozkfadaja erytrocyty i specyficznie
stracaja  hemoglobing, a takie niebieski
zwigzek kwasu borowego, ktory wigze cis-diole
glikowanej hemoglobiny. Po dodaniu krwi do
reagentu, erytrocyty natychmiast sie rozpadaja.
Cata hemoglobina straca sie. Zwigzek kwasu
borowego wiaze konfiguracje cis-diol glikowanej
hemoglobiny. Okreslona ilos¢ mieszaniny po
reakcji umieszcza sie w przyrzadzie testowym,
a cafa stracona hemoglobina, zwigzana lub
niezwigzana, pozostaje na filtrze. Wszelki nadmiar
barwnego zwigzku usuwa si¢ za pomoca roztworu
ptuczacego. Osad oceniany jest na podstawie
pomiaru intensywnosci niebieskiego (glikowana
hemoglobina) i  czerwonego (catkowita
hemoglobina) koloru odpowiednio za pomoca
NycoCard Reader I, a ich wzajemny stosunek
okresla procentowg zawartosé HbAlc w probee.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Zawartosc zestawu, zestaw 24 testow

TD/Przyrzad Testowy 1 x 24 units
Przyrzad z tworzywa sztucznego z filtrem
membranowym.

R1/Reagent 1x24x0,2mlL

Bufor glikoamidowy, zawierajacy barwny zwigzek
kwasu borowego oraz detergenty.

R2/Roztwér Pluczacy 1x2,0 mL
Roztwér NaCl buforowany morfoling oraz
detergenty.

Materialy wymagane, lecz
niedostarczane

« Kapilara lub pipeta (5 pL) do probek
+ Uchwyt na kapilary

+ Pipeta (25 pL)

+ NycoCard Reader ||

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Wytacznie do celow diagnostyki in vitro.

Nie miesza¢ komponentéw zestawéw z roznych
pojemnikow.

Nie uzywaC zestawow testowych po dacie
waznosci.

Rl/reagent i R2/roztwor pluczacy zawieraja
azydek sodu, ktory jest substancja toksyczna.
R2/roztwér ptuczacy zawiera morfoling, ktora
Jjest substancjg toksyczna.

Specyficznosé analityczna
Test NycoCard HbAlc mierzy catkowitg
hemoglobine glikowang i podaje HbAlc.

Nastepujace warianty hemoglobiny (Hb) zostaty
przeanalizowane i ustalono, ze na test NycoCard
HbA1c nie wptywa wynik HbAC, HbAE, HbAF,
HbAJ, HbAS i Hb Yamagata®®. Pre-glikowana
hemoglobina nie wptywa na wyniki testu.

Standaryzacja

NycoCard HbATc jest wykrywalny zgodnie
z Metoda Odniesienia do Wykrywania HbAlc
Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny
Laboratoryjnej. Wartosci HbAlc s podawane
zgodnie z zaleceniami krajowymi. W wigkszosci
krajow wartosci podawane s3 na poziomie

DCCTe.
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Zakres odniesienia

Dla metod podawania wykrywalnych wartosci
DCCT, gorna granica normalnego zakresu nie
cukrzycowego wynosi 6,4% HbATc"?,

Zakres pomiaréw
Zakres pomiaru hemoglobiny: 7-18 g/dL.
NycoCard Reader Il wyswietla HbAlc stezenie

w mmol/mol, procent (%) lub w potaczeniu.

SN 2 78450: Skorzystaj z instrukgji obstugi
NycoCard Reader Il by dowiedziec si¢ jak
zmieni¢ jednostke pomiarowa HbAlc.

HbA1c jednostki pomiaru

Dwie rézne jednostki s uzywane do raportowania

wynikow testu HbATc”™0:

« mmol/mol - HbAlc wartosci sa wyréwnane do
IFCC referencyjnej metody pomiaru HbAlc.

« procent (%) - wartosci HbAlc sg wyréwnane do
testu wykorzystane w badaniu DCCT.

Stwierdzono liniowg zaleznosé miedzy dwiema

Jjednostkami®:

DCCT-HbATc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1lc (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il - -
Zakres pomiaru Jednostka Zakres pomiaru Jednostka
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 [ON --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Doktadnosé Ograniczenia testu

W profesjonalnym wykorzystaniu zazwyczaj
otrzymuje sie wspotczynnik zmiennosci (CV)
wynoszacy < 5%.

PRZECHOWYWANIE

+ Podwyiszona zawartos¢ glukozy, bilurbiny,
lipidow oraz fruktozaminy zostafa dodana do
probek krwi z normalnym i podwyzszonym
poziomem HbAlc. Nie stwierdzono zadnych
zaktocen.

Hemolizowane probki z plazma
Hb > 3 g/100 mL bedy zakfocaty system
testujacy.

Nieotwierane zestawy

Data przydatnosci zestawu do uzytkowania
odnosi si¢ do przechowywania w temperaturze
2-8°C w oryginalnym opakowaniu. Nalezy
unika¢ bezposredniego Swiatta stonecznego lub
temperatur powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Otwierane zestawy

R1/Reagent musi  byé przechowywany
w ciemnym miejscu, w temp. 2-8°C. Przed
uzyciem nalezy doprowadzic Rl/reagent do
temperatury pokojowej (20-25°C). Mozna to
osiggnac przytrzymujac fiolke w zamknietej
dfoni przez 30 sekund. Przed uzyciem fiolka z
R1/reagentem moze pozostawaé maksymalnie
6h w temperaturze pokojowej. Unikac
bezposredniego swiatfa stonecznego.
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TD/Przyrzad testowy moze byc przechowywany
w  temperaturze pokojowej  (15-25°C).
Przechowywac przyrzad testowy w oryglnalnym
opakowanlu Unika¢ wilgotnosci ponizej 20%
i powyzej 70%. Przyrzad testowy powinien mie¢
temperature pokojowa podczas uzycia.

R2/Roztwér  pluczacy  powinien  byc
PrZeChOWyWaI’\y w temperaturze POkOjOWEj
(15-25°C). Roztwor ptuczacy powinien miec
temperature pokojowa podczas uzycia.

Materiat na prébki

Probki krwi (EDTA, heparyna i NaF) mozna
przechowywac do analizy przez okres do 10 dni
w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.



PROCEDURA TESTOWA

Wazne uwagi dotyczace procedury!

+ Nie zamienia¢ komponentow z réznych
zestawow lub roznych partii zestawow.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ R1/reagent
do temperatury pokojowej (20-25°C).

Nie dotyka¢ membrany koncowka do pipety.
Zmieniac koncéwke do pipety po kazdym uzyciu
pipety.

Kroki procedury nalezy wykona¢ kolejno bez
zadnych przerw.

Procedura testowa (ilustracje na str. 65)

Materiat na prébki

Mozna wykorzystaé krew kapilarng lub zylng
Nalezy unika¢ pomiarow probek hemolizowanych
(patrz punkt ,Ograniczenia testu”). Dobrze
wymieszaj probke krwi wtosniczkowe] przez
odwracanie probowki 8-10 razy przed pobraniem
probki.

1 Przygotowanie prébki

Do probowki wypetnionej uprzednio R1/reagentem dodac 5 pL krwi petnej i kapilarnej. Dobrze
zamieszac. Odstawi¢ probowke na co najmniej 2, maksymalnie 3 minuty.
Uwaga! Przed uzyciem nalezy doprowadzic Rl/reagent do temperatury pokojowej (20-25°C). Nalezy

sprawdzi¢, czy kapilara zostata catkowicie oprézniona po wymieszaniu.

2 Podawanie probki

Ponownie zamiesza, aby otrzymac jednorodna zawiesing. 25 plL otrzymanej mieszaniny
umiesci¢ w TD/przyrzadzie testowym, trzymajac pipete ok. 0,5 cm ponad naczyniem testowym.
Szybko opréznic pipete, catkowicie, umieszczajac jej zawartos¢ na Srodku naczynia testowego.
Nalezy pozwoli¢ mieszaninie catkowicie wsigkna¢c w membrane. Odczekaé minimum 10 sekund.

Uwaga! Unikaé pecherzykow powietrza.

3 Podawanie R2/roztworu pluczacego

Umiesci¢ 25 pL R2/roztworu ptuczacego w TD/przyrzadzie testowym. Pozwolié roztworowi
ptuczacemu na catkowite wsigkniecie w membrane. Odczekac minimum 10 sekund.

Uwaga! Unikac pecherzykow powietrza.

4 Pomiar wynikéw testu

Odczytac wynik testu w ciggu 5 minut za pomoca NycoCard Reader Il. Dalsze instrukcje
znajduja si¢ w podreczniku uzytkownika NycoCard Reader II.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikow testow NycoCard
HbAlc po dokfadnej analizie historii choroby
pacjenta, badaniu klinicznym oraz innych testach
laboratoryjnych. Jesli wynik jest watpliwy lub
objawy kliniczne i symptomy sa niezgodne

KONTROLA JOKOSCI

z wynikami testu nalezy ponownie przeprowadzi¢
test badz potwierdzic wyniki inng metodg
laboratoryjng. Czesto sprawdzaj materiaty
kontrolne by weryfikowaé dziatanie NycoCard
Reader II.

Nalezy uzywaé materiatu wysokiej jakosci,
w celu zapewnienia efektywnosci reagentow oraz
prawidfowe dziafanie testu. Zmierzone wartosci
powinny miescic sie w granicach dopuszczalnych
stwierdzonych dla materiatu kontrolnego. Nie
nalezy analizowac probki pacjenta, gdy wartosci
kontrolne sg poza zakresem.

Nie nalezy stosowac innych materiatow

kontrolnych z testem NycoCard HbAlc.

Zaleca sie prowadzenie statego
wszystkich wynikow kontroli jakosci.

rejestru

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

‘ Rozwigzanie

1 - Niespodziewanie niskie wyniki

Uzyo zbyt zimny Rl/reagent.

Upewnij sig, ze R1 jest doprowadzony do 20-25°C
przed uzyciem.

R1 zostat wystawiony na dziafanie swiatta lub
temperature pokojowg na > 8 godzin.

Wyrzué test. Podaj probke ponownie uzywajac nowego
zestawu testow.

Materiat uzyty do probki ulegt hemolizie.

Pobierz nowa probe.

2 - Nieoczekiwanie wysokie wyniki

Za mata ilos¢ R2 ptuczacego dodanej do przyrzadu
testowego.

Sprawdzi¢, czy uzyto odpowiednig ilos¢ R2 (25 pL).

Istniej biate plamy na membranie TD.

Podajac  mieszaning szybko na $rodek naczynia

L

testowego. Unikac pecherzykow powietrza.
o

3 - R2 Plyn myjacy nie wsigka w TD

¢ ur

Materiat uzyty do probki ulegt hemolizie.

3 8
Pobierz nowa probe.

4 — NycoCard™ READER Il wyswietla “Hb conc. too low”

Stezenie Hb w probce jest ponizej zakresu
pomiaru.

Ponownie zbada¢ probke, wykorzystujac 10 pL catej
krwi: napetnic 2 kapilary jednoczesnie i wrzuci¢ obie do
probowki z R1. NycoCard Reader Il wyswietli poprawny

wynik testu.

5 - NycoCard™ READER Il wyswietla “Reduce Hb conc.”

Stezenie Hb w probce jest powyzej zakresu
pomiaru.

Zmiesza¢ R1 z dwoch probowek (400 pl) i ponownie
zbadac probke (5 pl). NycoCard Reader Il wyswietli
poprawny wynik testu.
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NycoCard™ HbAlc

PT

Para utilizagdo profissional em diagnostico junto do doente e laboratério. Para uso com o NycoCard™

Reader II.

A O NycoCard Reader Il esta calibrado para uso apenas com os testes NycoCard.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Indicagdes

NycoCard™ HbAlc é um teste in vitro rapido
para a medigdo de hemoglobina glicada (HbA1c)
em sangue total humano. A medida da HbAlc
& recomendada como um marcador de controlo
metabdlico de longo prazo em pessoas com
diabetes mellitus'?.

Principio do teste

O NycoCard HbAlc é um ensaio de afinidade
de boronato. O kit contém dispositivos de teste
com um filtro de membrana porosa, cubetas pré-
cheias com reagente e uma solugao de lavagem.
O reagente contém agentes que lisam eritrocitos
e precipitam hemoglobina especificamente,
assim como o acido bordnico azul conjugado que
se liga aos grupos cis-diol da hemoglobina glicada.
Quando é adicionado sangue ao reagente, os
eritrocitos lisam imediatamente. A totalidade
da hemoglobina precipita-se. O conjugado de
acido boronico ligase a configuragdo de grupos
cis-diol da hemoglobina glicada. E acrescentada
ao dispositivo de teste uma aliquota da mistura
de reagdo e toda a hemoglobina precipitada,
ligada ou ndo ao conjugado, permanece no topo
do filtro. O excesso de conjugado colorido &
retirado com a solugdo de lavagem. O precipitado
é avaliado medindo a intensidade da cor azul
(hemoglobina glicada) e vermelha (hemoglobina
total) com o NycoCard Reader I, sendo a
relagdo entre elas proporcional a percentagem
de HbAlc na amostra.

CARACTERISTICAS DO TESTE

Conteudo do kit com 24 testes
TD/Dispositivo de Teste 1x 24 unidades
Plastico contendo um filtro de membrana.
R1/Reagente 1x24x0,2mlL
Solugdo tampéo de glicinamida contendo acido
borénico corante e detergentes.

R2/Solugdo de Lavagem
Solugdo  tampio de
e detergentes.

1x2,0mL
morfolina  NaCl

Material necessario

(n3o fornecido com o kit)

« Pipeta ou tubo capilar (5 pl) para recolha
de amostra

+ Suporte de tubo de capilaridade

+ Pipeta (25 pL) e ponteiras de pipeta

+ NycoCard Reader ||

Avisos e precaugées

Para ser usado em diagndstico in vitro.

N&o misture componentes de diferentes lotes
de kits.

Nao use kits depois da data de validade.
R1/reagente e R2/solugao de lavagem contém
azida de sodio, que & um agente toxico.
R2/solugdo de lavagem contém morfolina, que
& um agente toxico.

Especificidade analitica

O NycoCard Reader Il mede a hemoglobina
glicada total e apresenta o valor de HbAlc.

As variantes de hemoglobina (Hb) que se seguem
foram analisadas, tendo-se considerado que
n3o afectavam o resultado do teste NycoCard
Reader |I: HBAC, HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS
e Hb Yamagata®>. A hemoglobina carbamilada
e pré-glicada ndo afectam o resultado do teste

NycoCard Reader Il.

Padronizagao

O NycoCard HbAlc pode ser rastreado pelo
Método de Referéncia da IFCC para Medigao
de HbAI1C®.
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Intervalo de referéncia

Para métodos que apresentem valores que
podem ser rastreados pelo DCCT, o limite
superior do intervalo de referéncia para nao
diabético é a 6,4% de HbATc™?,

Intervalo de medigao

Intervalo de médicao hemoglobina: 7-18 g/dL.
O NycoCard Reader Il mostra o valor/
concentragdo de HbAlc em mmol/mol,
percentagem (%) ou em combinagdes destas
unidades.

SN 2 78450: Consulte o manual do utilizador
NycoCard Reader Il para obter instrugées
acerca de como alterar a unidade de medida

da HbAlc.

Unidades de medida HbA1lc

Estao a ser utilizadas diferentes unidades de
medida para notificar resultados do teste
HbA1c™ %

« mmol/mol - Os valores HbAlc estdo alinhados
com o método de referéncia IFCC para
medices de HbAlc.

percentagem (%) — Os valores HbAlc estdo
alinhados com o ensaio utilizado no estudo
DCCT.

As relagdes lineares foram estabelecidas entre as
duas unidades’:

DCCT-HbATe (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc
(mmol/mol) + 2,15

HbA1lc (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il - -
Intervalo Unidade Intervalo Unidade
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 0,1 --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Precisio Limitagces do teste

No uso profissional, é obtido habitualmente um
coeficiente de variagao (CV) < 5%.

ARMAZENAMENTO

+ Valores elevados de glicose, bilirrubina, lipidios
e frutosamina foram adicionados a amostras
de sangue com valores de HbAlc normais e
elevados. Nao foi obtida qualquer interferéncia.

+ Amostras hemolisadas com Hb plasmatica
>3 g/100 mL interferirdo no sistema de teste.

Kits fechados

A data de validade do kit aplica-se para uma
conservagao de 2°C a 8°C na embalagem
original. Evitar a luz solar direta ou a exposicao
a temperaturas acima dos 25°C. Néo congele.

Kits abertos

O R1/Reagente deve ser conservado em local
escuro entre 2°C e 8°C. Ajuste o Rl/reagente a
temperatura ambiente (20°C a 25°C) antes de
usar. O equilibrio com a temperatura ambiente
pode ser obtido segurando o tubo numa mao
fechada durante 30 segundos. O tubo do
reagente pode ser guardado no maximo 6 horas
a temperatura ambiente antes de usar. Evite
a luz solar direta.
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O TD/Dispositivo de teste pode ser conservado
a temperatura ambiente (15°C a 25°C).
Conserve os dispositivos de teste no saco
original e evite umidade inferior a 20% e superior
a 70%. O TD/dispositivo de teste deve estar

a temperatura ambiente quando usado.

A R2/Solugdo de lavagem pode ser conservada
a temperatura ambiente (15°C a 25°C).
A R2/solugdo de lavagem deve estar a
temperatura ambiente quando usada.

Material de amostra

Amostras de sangue (com anticoagulante EDTA,
heparina e NaF) podem ser guardadas por até
dez dias a 2°C a 8°C antes da analise. Nao
congele.



PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do procedimento!
N&o troque componentes de diferentes lotes
de kit ou kits.

Cologue o R1/reagente a temperatura ambiente
(20°C a 25°C) antes de usar.

+ Nao toque na membrana com a ponta da pipeta.
+ Mude a ponta da pipeta entre cada passo da
pipetagem.

Os passos do procedimento devem ser
realizados sucessivamente sem interrupgdes.

Material de amostra

Pode ser usado sangue capilar e sangue
venoso Evite medir amostras hemolisadas
(ver “Limitagées do teste”). Misture bem
o matéria de amostra invertendo o tubo
8 a 10 vezes antes de colher uma amostra.

Procedimento do teste (ilustragdes na pagina 65)

1 Preparar amostra

Adicione 5 pL de sangue total ao tubo do teste com Ri/reagente. Misture bem. Incube o tubo
por pelo menos dois minutos e no méaximo trés minutos. Use um crondmetro.
Nota! Equilibre o R1/reagente a temperatura ambiente (20°C a 25°C) antes de usar.

2 Aplique a amostra

Agite para obter uma suspensdo homogénea. Aplique 25 pL da mistura da reagdo a um
TD/dispositivo de teste segurando a pipeta cerca de 0,5 cm acima do distpositivo. Esvazie a pipeta
rapidamente no meio do dispositivo. Deixe a mistura da reagdo embeber-se completamente na

membrana. Espere pelo menos dez segundos.
Nota! Evite bolhas de ar.

3 Aplique R2/solugdo de lavagem

Aplique 25 pL R2/solugéo de lavagem ao TD/dispositivo de teste. Deixe a solugdo de lavagem
embeber-se completamente na membrana. Espere pelo menos dez segundos.

Nota! Evite bolhas de ar.

4 Leia o resultado do teste

Leia o resultado do teste antes de cinco minutos usando o NycoCard Reader 1. Siga o manual

de instrugdes do NycoCard Reader II.
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INTERPRETA(;AO DO RESULTADO

Interprete os resultados do teste NycoCard
HbAlc com a ponderagéo cuidadosa do histérico
clinico, exames médicos e outros resultados
laboratoriais do paciente. Se o resultado do teste
for questionavel ou se os sinais e os sintomas
clinicos parecerem incoerentes com o resultado

CONTROLO DE QUALIDADE

do teste, volte a testar a amostra ou confirme
o resultado usando outro método. Analise os
materiais de controle frequentemente para
verificar o desempenho do sistema de teste

NycoCard Reader II.

Deve ser usado material de controle de qualidade
com valores-alvo especificos do NycoCard
HbAlc para confirmar a eficacia dos reagentes
e a correcta realizagio do teste. Os valores
medidos devem situarse nos limites aceitaveis
estabelecidos para o material de controlo. Nao
analise amostras de utentes se os valores de
control est3o fora do intervalo.

RESOLUGADE PROBLEMAS

Nao devem ser usados materiais de controle

liofilizados com o ensaio do NycoCard HbAlc.

Recomendase a manutengdo de um registo
permanente de todos os resultados de controlo

de qualidade.

Problema

Acgio correctiva

1 - Resultados baixos inesperados

R1/reagente demasiado frio quando usado.

Certifique-se que R1 se encontra a 20-25°C, antes
de utilizar.

R1 esteve exposto a luz ou temperatura ambiente
> 8 horas.

Desperdice o kit de teste. Volte a analisar a amostra
com outro kit de teste.

O material da amostra usado era hemolisado.

Colha uma nova amostra.

2 — Resultados el ‘nSOrJ

O volume de R2 adicionado ao dispositivo de
teste é muito baixo.

Assegure-se de que ¢é aplicado um volume correto de

R2 (25 pL).

Existem pintas brancas na membrana TD.

Adicione a mistura da reagao rapidamente no meio do
dispositivo do teste. Evite bolhas de ar.

3 - A R2/solugdo de lavagem nio & absorvida pela membrana TD/dispositivo de teste

O material da amostra usado era hemolisado.

Colha uma nova amostra.

4 - O NycoCard™ READER Il mostra “Concentragio de Hb muito reduzida”

A concentragao de hemoglobina da amostra esta
abaixo do intervalo de medigéo.

Teste de novo a amostra e use 10 plL de sangue
total: Encha dois tubos capilares a0 mesmo tempo e
despeje os dois capilares num tubo de teste com R1.
O NycoCard Reader Il mostrara o resultado correto do
teste. Nao sdo requeridos calculos manuais.

5 - O NycoCard™ READER Il mostra “Reduzir concentragio de Hb”

A concentragdo de hemoglobina da amostra esta
acima do intervalo de medicdo.

Misture dois tubos de teste R1 (= 400 pl) e teste
de novo a amostra (5 pl). O NycoCard Reader
Il mostrara o resultado correto do teste. Nao sao
requeridos calculos manuais.
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NycoCard™ HbAlc

RO

Pentru testare profesionald in apropierea pacientului si pentru uz de laborator. A se utiliza cu

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il este calibrat doar pentru utilizarea impreuna cu testele NycoCard.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizarea recomandata

NycoCard™ HbAlc este un test rapid pentru
masurarea in vitro hemoglobinei glicozilate
(HbATc) din sangele uman integral. Masurarea
HbA1c este recomandata ca marker al controlului
metabolic de lungd durat la persoanele cu diabet
zaharat"?3,

Principiul de testare

NycoCard HbAlc este o verificare a afinitatii
fatd de borat. Trusa contine dispozitive de
testare cu un filtru cu membrand poroas3,
eprubete in care este introdus un reactiv i
o solutie de splare. Reactivul contine agenti
care lizeaza eritrocitele si duc la precipitarea
hemoglobinei n mod specific, precum si un
conjugat albastru al acidului boric, care leaga cis-
glicolii hemoglobinei glicozilate. Cand la reactiv
se adauga sange, eritrocitele lizeaza imediat.
Toata hemoglobina se precipitd. Conjugatul
acidului boric formeaza legaturi cu configuratia
cis-glicolicdi a hemoglobinei glicozilate. La
dispozitivul de testare se adaugad un alicot al
amestecului de reacyie, iar hemoglobina
precipitatd, legata sau nelegata de conjugat,
rémane deasupra filtrului. Solutia de spélare
se foloseste pentru a inldtura intregul exces
de conjugat colorat. Precipitatul se evalueazd
prin  masurarea intensitatii culorii albastre
(hemoglobina glicozilata) si rosii (hemoglobina
totald) folosind NycoCard Reader II, raportul
dintre acestea fiind proportional cu procentajul

de HbAlc din mostra.

CARACTERISTICILE TESTULUI

Continutul trusei de testare,
24 de Teste

TD/Dispozitivul de Testare 1x 24 unitati
Dispozitiv de plastic ce contine un filtru cu
membrana.

R1/Reactivul 1x24x0,2mL
Tampon de glicinamidd ce contine acid boric
legat de colorant si detergenti.

R2/Solutie de Spalare 1x2,0mL
Solutie de NaCl tamponatd cu morfolind si
detergenti.

Materiale necesare (neincluse in trusa)

+ Tub capilar sau pipetd (5 pL) pentru prelevarea
de mostre

+ Suport pentru tub capilar

+ Pipeta (25 pL) si varfuri de pipete

+ NycoCard Reader ||

Avertismente si atentionari

+ Ase utiliza pentru diagnostic in vitro.

Nu amestecati componentele provenind din
diferite loturi de truse de testare.

+ Nu utilizati trusele de testare dupa data
expirarii.

Ri/reactivul si R2/solutia de spalare contin azida
de sodiu, care este un agent toxic.

R2/solutia de spélare contine morfoling, care
este un agent toxic.

Specificitatea analitica

NycoCard HbAlc masoard hemoglobina
glicozilata totald i indicd HbATc.
Au fost analizate urmatoarele forme de

hemoglobina (Hb) i s-a observat cd acestea nu
influenteaza rezultatele testului cu NycoCard
HbA1lc: HbAC, HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS si
Hb Yamagata®®. Hemoglobina pre-glicozilatd nu
influenteaza testul.

Standardizarea

NycoCard HbAlc se poate regasi in Metoda de
Referinta IFCC pentru masurarea HbA1c®.
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Domeniul de referinta

Pentru metodele ce raporteaza valori care
se regasesc in DCCT, limita superioard
a domeniului de referinta non-diabetic este de

6,4% HbATc"2,

Domeniul de masurare

Domeniu de mésura pentru hemoglobina: 7-18 g/dL.
Aparatul  NycoCard Reader |l afiseazd
concentratia HbAlc in mmol/mol, procente (%)
sau n combinatie.

SN 2 78450: Consultati manualul de utilizare al
NycoCard Reader Il pentru instructiuni despre
modul cum s3 schimbati unitdtile de masurd
pentru HbAlc.

Unitati de masura pentru HbAlc

Pentru raportarea rezultatelor testului HbAlc

se utilizeaza doua unitati de masura diferite’':

+ mmol/mol - valorile HbAlc sunt conforme cu
Metoda de referinta IFCC pentru HbAlc.

+ procente (%) - valorile HbATc valorile sunt
conforme cu testul utilizat in studiul DCCT.

Intre cele dous unitdti de masurd s-a stabilit

o relatie liniara®:

DCCT-HbATc (%) = 0,092 x IFCC-HbAlc

(mmol/mol) + 2,15

HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER I Domeniul de Unitate de Domeniul de Unitate de
masurare masurare masurare masurare
SN < 59681 3-18 0,1 --- ---
SN 59681-78449 4-15 01 --- ---
SN 278450 4-15 0,1 20-140 1,0
Precizia Limitarile testului

in utilizarea profesionals, se obtine de obicei un
coeficient de variatie (CV) < 5%.

PASTRAREA

+ La mostrele de sénge cu valori HbAlc normale
§i ridicate s-au adaugat cantitdti ridicate de
g|ucoza bilirubing, lipide si fructozamin. Nu sa
|nreglstrat nicio |nﬂuenty:a

+ Esantioanele hemolizate cu Hb plasmatica
>3 g/100 mL va influenta sistemul de testare.

Trusele nedeschise

Data de expirareatrusei este calculatain conditiile

pastrarii in ambalajul original, la temperaturi intre

2 i 8°C. A se evita expunerea la actiunea directd
K o

a razelor solare sau la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

Trusele deschise

R1/Reactivul trebuie pastrat intr-un loc ferit de
luming, intre 2 si 8°C. Echi|ibra1,:i R1/reactivul
la temperatura camerei (20-25°C) inainte de
utilizare. Echilibrarea la temperatura camerei se
poate obtine tinand eprubeta in mana timp de 30
de secunde. Eprubeta cu reactiv se poate pastra
timp de maxim 6 ore la temperatura camerei
inainte de utilizare. Evitati lumina solard directd.
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TD/Dispozitivul de testare se poate pastra la
temperatura camerei  (15-25°C). Péstrati
dispozitivele de testare in punga originala si
evitati umiditatea cu valori sub 20% si peste
70%. TD/dispozitivul de testare trebuie sa fie

la temperatura camerei in momentul utilizarii.

R2/Solutia de spilare se poate pastra la
temperatura camerei (15-25°C). R2/solutia de
spalare trebuie sa fie la temperatura camerei n
momentul utilizarii.

Materialul esantionat

Probele de sange cu anticoagulant (EDTA,
heparina si NaF). se pot stoca pana la 10 zle la
2-8°Ciinainte de analizd. A nu se congela.



PROCEDURA DE TESTARE

Note importante privind procedura

Nu amestecati componentele provenind din
diferite truse sau loturi de truse de testare.
Aduceti Ri/reactivul la temperature camerei
(20-25°C) inainte de utilizare.

Nu atingeti membrana cu varful pipetei.
Schimbati varful pipetei dupé fiecare etapa de
picurare cu pipeta.

Pasii procedurii trebuie urmati succesiv fara
intreruperi.

Materialul esantionat

Se poate folosi sange capilar §i sange venos
Evitati masurarea probelor hemolizate (cititi
»Limitarile testului”). Amestecati bine probele de
sange venos prin intoarcerea inversa a eprubetei
de 8-10 ori inainte de a colecta proba.

Procedura de testare (ilustragii la pagina 65)

1 Pregititi proba

Adaugati 5 pl de sange integral in eprubeta cu R1/reactivul. Amestecati bine. Supuneti tubul
la incubatie minim 2 minute, maxim 3 minute. Folositi un cronometru.
Nota! EcEiIfbra;f Ri/reactivul la temperatura camerei (20-25°C) inainte de utilizare.

2 Aplicati mostra

Reamestecati pentru a obtine o suspensie omogend. Aplicati 25 pL de amestec de reactie pe un
TD/dispozitiv de testare tinand o pipeta la aproximativ 0,5 cm deasupra sondei de testare. Goliti
repede pipeta in mijlocul sondei de testare. Lasati amestecul de reactie s se absoarba complet in

membrana. Asteptati minim 10 secunde.
Nota! Evitati formarea de bule de aer.

3 Aplicati R2/solutia de spilare

Aplicati 25 pL Ré/solu'gie de splare pe TD/dispozitivul de testare. Lasati solutia de spélare sa
se absoarba complet in membrand. Asteptati minim 10 secunde.

Nota! Evitati formarea de bule de aer.

4 Cititi rezultatul testului

Cititi rezultatul testului in interval de 5 minute folosind NycoCard Reader II. Urmati
instructiunile din manualul NycoCard Reader 1.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Interpretati rezultatele testelor NycoCard
HbAlc luand atent in calcul antecedentele
medicale ale pacientului, examinarile clinice si
alte rezultate de laborator. Daca aveti dubii cu
privire la rezultatul testului sau dacd simptomele
si semnele clinice par a fi in neconcordantd

CONTROLUL CALITA'!'II

cu rezultatul testului, repetati testul pe acel
esantion sau confirmati rezultatul folosind o altd
metodd. Analizati frecvent materialele de control
pentru a verifica functionarea sistemului de

testare NycoCard Reader I.

Se recomanda utilizarea unui material de
control al calitdtii cu valori tintd specifice
privind NycoCarci HbATc, pentru a confirma
eficacitatea reactivilor §i functionarea corectd
a testului. Valorile masurate trebuie s3 fie intre
limitele acceptate indicate pentru materialul
de control. Nu analizati proba pacientului dacd
valorile de control sunt in afara domeniului.

REMEDIEREA PROBLEMELOR

Nu se recomanda utilizarea materialelor de
control liofilizate la verificarea NycoCard HbAlc.

Se recomandd o finregistrare permanentd
a tuturor rezultatelor de control al calitatii.

Problema

‘ Actiunea de corectare

1 — Rezul

scizute neasteptate

R1 a fost prea rece cand s-a utilizat.

Asigurati-va cd R1a ajuns la temperatura de 20-25°C
nainte de utilizare.

R1 a fost expus la lumina sau la temperatura
camerei > 8 ore.

Eliminati trusa de testare. Repetati testul asupra probei
folosind o trusa de testare noua.

Materialul esantionat folosit a fost hemolizat.

Colectati o noud proba.

2 — Rezultate neasteptat de mari

Volumul R2 adaugat la dispozitivul de testare
este prea mic.

Asigurati-va ca a fost aplicat un volum correct de R2
(25 pl).

Exista pete albe pe membrana TD.

Adaugati repede amestecul de reactie Tn mijlocul
sondei de testare. Evitati formarea de bule de aer.

3 - Solutia R2/solutie de spalar nu se absoarbe in membrana TD/dispozitivul de testare

Materialul esantionat folosit a fost hemolizat.

‘ Colectati o noud proba.

4 — NycoCard™ READER |l afiseazi “Hb conc. too low” (concentratie de hemoglobin prea scazuts)

Concentratia de hemoglobina a esantionului este
sub domeniul de masurare.

Repetati testul asupra esantionului si folositi 10 pL
de sange integral: umpleti 2 tuburi capilare simultan
si goliti-le pe ambele in aceeasi eprubetd cu R1.
NycoCard Reader Il va afisa rezultatul corect al
testului.

5 - NycoCard™ READER | afiseaza “Reduce Hb conc.” (reduceti concentratia de hemoglobina)

Concentratia de hemoglobind a esantionului
depageste domeniul de mésurare.

Amestecati R1 din doud eprubete (400 pL) si repetati
testul asupra egantionului (5 pl). NycoCard Reader II
va afisa rezultatul corect al testului.
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NycoCard™ HbAlc

Ons NpodeccroHanbHOro  MCMo/ib3oBaHUA

pAAOM C nauuMeHTom uau
[nsa ucnonb3osaHua smecte ¢ NycoCard™ Reader 1.

RU

8 nabopatopuu.

A NycoCard Reader Il oTKannbpoBaH A4N1a UCNONb30BaHUA TONbKO BMecTe ¢ TecT-cuctemamm NycoCard.

OMUCAHUE NPOAYKTA

HA3HAYEHUE

[aHHblii Habop npeaHasHaueH AnA GbicTporo
in vitro onpefeneHua MUKO3UAUPOBAHHOMO
remornobuHa (HbAlc) B KpoBM uyesnoseka.
Onpegenexne ypoBHA MUKO3UAMPOBAHHOTO
remornobuHa (HbAlc) pekomeHayeTca Aans
KOHTPONA  YrNeBO4OPOAHOrO obmeHa U
NOATBEPKAEHUA €ro KOMMeHcaummn y 60nbHbIX
[1abeTom B TeUeHUE ANNUTENbHOTO BpemeHu 23,

NPUHUUN METOOA

[laHHbIi  TecT  OCHOBaH Ha  meToge
6opaTHoro adguHHOro aHanusa. B Habop
BXOAMT peaKuMOHHas Kamepa C nopu-
CTbIM  MeMbpaHHbIM ~ GUABTPOM, TecTrnpo-
6UPKN C peareHTOM W  MPOMbIBAOWMI
pactBop. PeareHT coAepXWUT BellecTso,
Nu3npylollee 3pUTPOLMTBI U cneunduyeckm
npeuunuTMpylollee remornobuH, a Takke
CUHUI KOHbloraT 6opHoi KUCNOTbI,
CBA3LIBAIOWMIA  LUC-AUONbI  [NUKO3UAUPO-
BaHHOro remornobuHa. Mpw BHeceHnn obpasua
B Npo6UPKY C peareHTOM 3PUTPO- LUTbI
NU3MPYIOTCA, TeMOrnobuH Mpe-LunuTupyeT.
KoHbtoraT GOpHON KMCNOTbl CBA3bIBAETCA C
UWUCAMONAMU  TNUKOTEMOTNO6MHA.  AnuUKBOTa
peakLMOHHON cmecu BHOCUTCA B pabouyio
AYENKy pPeakUMOHHOW Kamepbl, Npu 3TOM Becb
NPeunnUTMPOBaBLUNIA TEMOMOBUH (CBA3aHHbIN
M HecBA3aHHbIN C KOHbIOraToM) OCTaeTcA Ha
NOBEPXHOCTN GpUAbLTPa. U36LITOK OKpalleHHoro
KOHblOraTa yaanaetca npu npombiske. [anee
M3MepAeTCA WHTEHCUBHOCTb CUHel OKpacKu
(runkoremorno6uH) 1 KpacHoM OKpackm (06Lnit
remorno6uH) B pabouyeil Aueiike peakUMOHHOW
Kamepsbl ¢ ucnonblosaHuem NycoCard Reader I,
COOTHOLIEHUE MEXAY HUMU NPONOPLMUOHA/BHO
npoueHTy HbAlc B 06pasue.

XAPAKTEPUCTUKU AHANTU3A

PEATEHTbI, BXOAALLUE B COCTAB
HABOPA, 24 TecTa

TD/PeakuuoHHas Kamepa 1x24 wr.
MnacTMkoBble Kamepbl, COAepKaliMe Mem-
6paHHbIN GUNbTP.

R1/PeareHt 1x24x0,2Mmn
TuumMHamuAaHbln 6ydep, copepskalinii UOHbI
Zn, KoHbtoraT GOPHOM KUC/IOTbI C Kpacutenem
1 leTepreHThI.

R2/MpombiBatowwmii Pacteop 1x2,0mn
BydepHbiit pactsop NaCl ¢ mopdponmHom n
feTepreHTamu.

HEOBXOAUMDBIE, HO HE
NOCTABNIAEMbIE MATEPUAJIbI U
OBOPYAOBAHUE

« [eprkaTtenb Kanunnapos

« Kanunnapbl 5 mkn

« MNuneTkM Ha 25 MKA C HaKOHEeYHUKamMun
« NycoCard Reader Il

NPEAOCTEPEXXEHMA

« [lna ucnonb3osanua in vitro.

« He cmewwBaiite KOMNOHEHTbI U3 Pa3-NNYHbIX
Habopos

He ucnonb3yiite KOMNOHeHTbI Habopa nocne
MCTEYEHUA CPOKA rOHOCTU.

R1/peareHTbl cogepsaT B KadyecTBe KOH-
cepBaHTa asuAa  HaTpua, ABAAlOWMIACA
TOKCMYeCKMM areHTom. He ponyc-kaiite
KOHTaKTa yKa3aHHbIX PeareHToB C rnasamu u
Koxeil. [Tocne 1cnonb3oBaHWA U Npu pasnuee
NPOMbITb 6ONBLIMM KOMYECTBOM BOABI.

« R1/peareHt COAEPKUT dopmamua,.

R2/npombliBalowmii  pacTBop  COAEPXKUT
MOPDONNH,  ABNAOWMACA  TOKCUYECKMM
areHToMm.

AHanutnyeckasa cneunpUYHOCTb

C nomowpbto NycoCard HbAlc moxHO
M3MEpUTb U MONYYUTb AaHHble 06Lero ypoBHs
TTMKO3UANPOBAHHOTO remornobuHa.

Bbinn nostyyeHbl JOCTOBEPHbIE Pe3ynbTaThl Npn
uccneposaium ¢ nomouwpto NycoCard HbAlc
cnepyowmx BapuaHToB remornobuna: HbAC,
HbAE, HbAF, HbAJ, HbAS u Hb Yamagata*®.

Mpe-rMKO3UNNPOBaHHbIA  TeMOrNOBUH  He
onpeaenseTca B AaHHOM TecTe.

C'raHp,ap'msau,Mﬂ

[laHHaa TecT-cucTema CTaHapTW3oBaHa B
cooTBeTCTBME C peKkomeHgauuamu Espo-
neiickoit pedepeHcHoi nabopatopum no
uccnenoBaHuo rAMKoremornobuHa’.
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PedepeHcHbIli ananasoH

HopmanbHoe 3HayeHWe [IMKO3UAUPOBaAH-
HOro remornobuHa, onpesensiemoe JaHHo
TecT-cuctemoit, coctasnsetr o 6,4 %
HbA1c*2,

[Anana3oH nsmepeHus

[unanasoH namepeHus remornobun: 7-18 g/dL.
NycoCard Reader Il oTobpaaeT ypoBeHb
HbAlc B mmonb/monb, npoueHTax (%) wam
KOMBUHaLMeN 3HaYeHUA.

SN > 78450: MHpopmaLmio 0 Bbibope eAnHULLbI
nsmepeHus HbAlc cm. B pykoBoacTBEe NO
ucnonb3osaHuto NycoCard Reader II.

EpvHnubl smepenua HbAlc

[nA NpefocTaBAeHUs pesynbTaToB aHanusa
TMUKO3UNNPOBAHHOIO remornobuHa
UCMONb3YIOTCA ABE eANHMULbI U3mepeHus.” 10
« MMONb/MONb  —  3Ta/JIOHHbLIN  MEeToA,
n3mepeHus HbAlc, npeasoXeHHbIN
MexayHapoaHoM depepaumnen
KAMHMYeckoln xummuu (IFCC).

npoueHtsl (%) — 3HaueHue HbAlc B8
COOTBETCTBUM C ucciegoBaHvem (DCCT).

[JaHHble ABa TMNa eAMHUL, UMEIOT NHeNHoe
cooTHOLWeHMe®:
DCCT-HbAlc (%) =
(mmol/mol) + 2,15

0,092 x IFCC-HbAlc

HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
NycoCard™ READER Il [lmanasoH [imanasoH
u3mepeHuin EauHmua n3mepeHuin Eamunmua

SN < 59681 3-18 0,1 - -

SN 59681-78449 4-15 0,1 -— -—

SN > 78450 4-15 0,1 20-140 1,0
Bocnpoussogumoctb OrpaHuyeHus metoga

- MOBbIWEHHbIE  KOJMYECTBA  [/IKOKO3bI,

KoapduupeHT Bapuaumn coctasnsetr meHee
5% BO BCEM [Mana3oHe U3Me-peHus.

6unnpybuHa, AMNMAoB U GpyKTO3amuHa
6ol pobasneHbl K obpasuam  Kposu
C HOPManbHbIM n NOBbIWEHHbIM
cofepxaHuem TIMKO3MIMPO-BaHHOTO
remornobuHa, npyM 3TOM He BbIABIEHO
BIMAHWA Ha Pe3y/bTaTbl UCCIEA0BaHNA.
femonns ¢ ypoBHem remornobuHa
>3 /100 mMn OKasblBaeT BAMAHME Ha
pesynbTaThbl TECTa.

XPAHEHUE U CPOK rOAHOCTU PEATEHTOB

HeoTKpbITblit Habop

3aneyaTaHHYI0 OPUTMHA/bHYIO  YMaKoBKY
Habopa xpaHWTb npu Temnepatype 2-8°C go
MCTeYeHNA cpoka rogHocTu. He ponyckaTb
nonasaHua MpAMOro CO/NHEYHOro cBeTa U
BO3AeicTBUA TemnepaTyp Bbiwe 25°C. He
3aMopaxuBarhb.

OTKpbITbIii Habop

R1/PeareHT: XpaHUTb B TeMHOTe npw
2-8°C. [osmkeH 6biTb MCNOAb30BaH nocne
npuBeAeHUs K KOMHAaTHOM Temnepatype
(20-25°C). [na 3TOr0 MOXKHO MOAep:KaTb B
nagoHn npumepHo 30 cek. PeareHT MOXHO
XPaHWTb MPU  KOMHATHO TemnepaType
Makcumym 6 uvacos! MsberaTb monagaHuAa
NPAMbIX COMTHEYHDIX Ny4eil.
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TD/PeakunoHHas Kamepa: XpPaHUTb
B TeMHOTE NpPM KOMHaTHOW TemnepaType
(15-25°C). 3awmwarb OT BAaHOCTU BGonee
20-70%. Mepes ucnonb3oBaHWEM Kamepbl
AO0/IKHbI UMETb KOMHAaTHYIO Temneparypy.

R2/MpombiBatowmii pacTBop: XpaHuTb npu
KOMHaTHOM Temnepatype (15-25°C).

06pasubl KpoBKU
Mo»KHO xpaHuTb Ao 10 aHer npu 2-8°C (S4TA,
renapuH v NaF).



NPOLEAYPA AHAJTU3A

3ameyaHua No metoauke 06pasubl MaTepnanos
« He wucnonbayiiTe peareHTbl U3 Pasnny-HbIX KanunnapHaa KpoBb, BEHO3HadA KPOBb
notos C aHTMKOarynaHToM uan 6e3 moryT 6biTb
. Bceraa Wcnonbsyiite OTAENbHbIA HaKo- MCMONb30BaHbl AR NPOBEAEHUA AaHHOTO
HEUHUK. aHanusa.
.« He ~Kacaiitecb TectoBoW  membpaHbl 06pasubl KPOBU
HaKoHe4HUKoM. MOXHO XpaHWTb A0 10 AHelt npu 2-8°C. He
+ PeareHT R1 slonxeH BbiTb corpet Ao 20-25°C nccneaynTe remonmsnposaHHble 06pasupl. He
Nepea ncnonb3osaHuem 3amopausaiite obpasubl. Mepes oT6opom
« Mpoueaypa aHanM3a AOMKHA BbIMOAHATLCA NpoBbl CAeAyeT TWATENbHO nepemewats
nocneaosatensHo 1 6es sanepiex. obpasel; BEHO3HOW KPOBM, NepeBepHYB

npobupky 8 — 10 pas.

MetoauKa (unntoctpauum Ha ctpaHuue Ne 65)

Mpeuunutauua remorno6uHa

BHecuTe 5 MKA LenbHOW KpoBu B Mpobupky ¢ R1/peareHTom. TwatesbHO nepemetuaiTe.
OcTtaBbTe NPOBUPKY AN1A MPOTEKaHWA PeakUUM MUHUMYM Ha 2 MUHYTb, MaKCUMyM Ha
3 MUHYTBI.
3amevaHue! [Ipu ucnonb3osaHuu Kanuaaapa ybedumecs, 4Ymo OH mycm nocse
nepemewuegaHus. PeazeHm R1 donxceH 6bimo cozpem 0o 20-25°C neped ucrnosnb308aHUEM.
PeazeHm R1 donxiceH HaXo0umbCs npu KOMHamHold memnepamype He 6osnee 6 4acos.

BHeceHue o6pasua

MepemelaiiTe peakUMOHHYIO CMeCb AJ1A MOJYYEHWUA TOMOreHHOM CycneHsuu. Brecute
25 MKA peakuMOHHOM cMecu B pabouyto sveiiky TD/peakLMOHHOM Kamepbl, He Kacaacb
MembpaHbl HAKOHEYHUKOM. BHeceHue ob6pasua ocyuecTensiiTe BbICTPO B LeHTp pabouyeit
AYeikn. [aite obpasuy BnuTaTbca B membpaHy. Mogoxante 10 cekyHA,.
3ameyvaHue! He donyckalime 06pa308aHusA My3e6ipbKO8 8030yxXa Ha MeMbpaHe.

BHeceHue R2/npombiBalowero pactsopa

BHecuTe 25 mkn R2/npombiBatoutero pacteopa B pabouyto sueiky TD/peakumoHHoM
Kamepsbl. [laiiTe peareHTy BNuTaTbca B membpaHy. Mogokante 10 cekyHA,.
3ameuaHue! He donyckailime 06pa3o8aHuA ny3bipbKos 8030yxa Ha MembpaHe.

CuuTaiite pesynbrart
CuuTaiiTe pesynbTaT B TeyeHue 5 MUHYT c ucrnonb3oBaHuem NycoCard Reader II.
Cnepyiite UHCTPYKUMM No ucnonbzosaHuto NycoCard Reader II.
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WUHTEPNPTALUA PE3Y/IbTATOB

MHTepnpeTauua pe3ynbTaToB aHanusa Ha
NycoCard HbAlc ponKHa BbINOAHATLCA
Cc yyeTom wucTopun 60ne3HM NaLMeHTa,
AAHHbBIX  KAWHWYECKUX  obcneposaHuin
M Apyrux nabopaTopHbIX MCCAef0BaHMA.
B cnyyae nosABNeHUA COMHEHWA B pesysb-
TaTax aHanM3a WUAM  HEecornacoBaHHOCTM
CMMNTOMOB C  pe3y/nbTaTomM  aHanu3a

KOHTPO/1b KAYECTBA

H806X0/J,VIMO nposectn ﬂOBTOthIVI aHann3
npobbl  MAM  NOATBEPAMUTL  pe3ynbTat
C nomolupto Apyroro metoga. Heobxoaumo
peryfapHo npoBOAUTb KOHTPO/Jb KayecTBa
C Ue/blo NPOBEpPKU NPaBWUAbHOCTU pPaboTbl
Tect-cuctem u NycoCard Reader 1.

KOHTpONbHbIN  MaTepuan [o/MKeH ucrno-
Nb30BaTbCA  ANA  MpoBepku paboTocrno-
COBHOCTM  peareHTOB UM TeCTCUCTEMBbI.
KOHTPO/Ib [O/MKeH aHanM3MpoBaTbCA B Tex
e YCNoBUAX, 4TO U 06pasubl MaLMeHTOB.
C  [aHHbIM Habopom HeobxoaMmo
ucnosnb3oBaTb KoHTponb NycoCard HbAlc
Control. Henb3a wuccnegosats npoby
nauuMeHTa, €ecnu KOHTPOJIbHble 3HAaYeHUs
HaxoAATCA BHE A0MNYCTUMOro AnanasoHa.

PA3PELLUEHUE NPOBJIEM

MonyyeHHble pesynbTaTbl AO/IKHbI HAXOANTLCA
B Mpejenax [AuanasoHa  4OMNYCTUMBbIX
3HAYEHWUM, YCTAaHOB/EHHDBIX AN KOHTPONbHBIX
npo6.

PEKOMEH,D,yeTCﬂ Bectn NOCTOAHHYO
PerncTpauunto BCcex pesyibTatoB KOHTPO/IbHbIX
aHan308B.

Mpobnema

‘ Pewenne

1-H Tbl

HU3KMe pesy

Temnepatypa ucnonbsyemoro R1 cauwkom
HU3KanA.

Mepes ncnonb3osaHvem R1 gonkeH 6GbiTb Harpert
10 20-25°C.

R1 Haxopunca nog BosaeiicTeuem cBeTa Uu
KOMHaTHOI# TemnepaTypbl 6onee 8 yacos.

YTunusuposatb Habop. [lposecT NOBTOPHbIN
aHanu3 npobbl ¢ MCno/b3oBaHMEM HOBOTO Habopa
ANA MCCNeA0BaHUIA.

femonusmpoBaHHble obpasel, matepuana Gbin
MCNONb30BaH.

Mony4unts HoBytO NPOBY.

O¥M,

2 - Pesy P

O6bvem  R2/npomblsatowero
CAMLWKOM Man.

pactBopa

MpoaHanusupyiite obpasel, nosTopHo. Y6eauTecs,
4TO  MCMONb3YeTCA MPOMBIBAIOLLEro  pacTsopa
(25 mKn).

Ha mem6paHe aHanusatopa Genble NATHa.

BHocuTe obpaseol, 6bICTPO B LEHTP peaKkLMOHHOM
AYeNKN.

3 - R2/npo i He B

paHy Topa

femonusmpoBaHHbie obpasel, matepuana Gbin
MCNONb30BaH.

Monyuuts HoBytO NPOBY.

4 — NycoCard™ READER Il coo6waet “Hb conc. too low”

KoHueHTpauua remornobuHa 8 o6pasue
HaxXo4UTCA HMXKe AMana3OoHa U3mepeHus.

MpoaHanusupyiite obpasel, NOBTOPHO, UCMOMb3yA
10 MKA  UenbHOW KPOBM:3aMONHUTE KPOBbLIO
2 Kanuanspa M NOMECTUTe WX B Mpo6upKy
c R1/PearenTom.

5 — NycoCard™ READER Il coo6uwaer “Reduce Hb conc.”

KoHueHTpauua remornobuHa B8 obpasue
HaXOAMTCA Bblle AManasoHa U3MepeHua.

Momectute B8 1 npobupky R1l/peareHt u3
2-x npobupok (400 MKn), BHecuTe 5 MK KpoBM
1 npoTtecTupyiite obpasew,
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