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NycoCard::: L7V

Intended use

NycoCard® HbA1c is a rapid in vitro test for
the measurement of glycated hemoglobin
(% HbA1c) in human whole blood.

Test principle

NycoCard® HbA1c is a boronate affinity
assay. The kit contains test devices with
a porous membrane filter, test tubes pre-
filled 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 precipi-
tated 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 hemo-
globin) colour intensity with the NycoCard®
READER I, the ratio between them being
proportional to the percentage of HbA1c
in the sample.

TEST CHARACTERISTICS

Analytical specificity
NycoCard® HbA1c measures the total
glycated hemoglobin (GHb), but reports a
standardised HbA1c value.

Standardisation

NycoCard® HbA1c is traceable to the
IFCC Reference Method for Measurement
of HbA1c'. HbA1c values are reported
according to national recommendations.
Please contact your local supplier if the
national recommendation is unknown.

Kit contents, 24 test kit

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 1x2.0mL
Morpholine buffered NaCl solution and
detergents.

Material required (not supplied

with the kit)

- Capillary tube or pipette (5 L) for sample
collection.

- Capillary tube holder

- Pipette (25 pL) and pipette tips

- NycoCard® READER Il

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 (0.05%), which is
a toxic agent.

R2/Washing Solution contains morpho-
line (50 mmol/L), which is a toxic agent.

Measuring range
NycoCard® READER II, SN < 59681:
Measuring range: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER I, SN = 59681:
Measuring range: 4-15% HbA1c

Measuring interval: 0.1% HbA1c



Reference range?*

For methods reporting DCCT traceable
values, the upper limit of non-diabetic
reference range is approximately 6%
HbA1c.

Precision

In professional use, a coefficient of varia-
tion (CV) < 5% is usually obtained.

STABILITY AND STORAGE

Unopened kits

The expiry date of the kit applies to storage
at 2-8°C in the original container. Exposure
to temperatures above 25°C or humid-
ity above 70% should be avoided. 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.

TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

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

Bring the R1/Reagent to room tempera-
ture (20-25°C) before use.

Do not touch the membrane with the
pipette tip.

Change the pipette tip between each
pipetting step.

Limitations of the test

- Elevated amounts of glucose, bilirubin,
lipids and fructosamine were added to
blood samples with normal and elevated
HbA1c values. No interference was
obtained.

Pre-glycated hemoglobin does not inter-
fere with the test.

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

NycoCard® READER Il corrects for
Hb-concentrations in the range
6-18 g/100 mL.

TDI/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) can
be stored up to 10 days at 2-8°C before
analysis. Avoid measuring hemolysed
samples (see “Limitations of the test”). Do
not freeze.

Sample material

Capillary blood and venous blood with or
without anticoagulant (EDTA, heparin and
NaF) can be used.

Internal quality control

A quality control material with NycoCard®
HbA1c specific target values should be
used to confirm the efficacy of the reagents
and the correct performance of the test.
Lyophilised control materials should not be
used with the NycoCard® HbA1c assay.



Test procedure (illustrations on page 67)

Precipitate hemoglobin

Add 5 pL whole blood to the test tube with R1/Reagent. Mix well. Incubate 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.

Apply sample

Remix to obtain a homogenous suspension. Apply 25 pL of the reaction mixture
to a TD/Test Device by holding the pipette approx. 0.5 cm above the test well. Empty
the pipette quickly in the middle of the test well. Allow the reaction mixture to soak
completely into the membrane (approx. 10 seconds).
Note! Avoid air bubbles.

Apply R2/Washing Solution

Apply 25 uL R2/Washing Solution to the TD/Test Device. Allow the washing
solution to soak completely into the membrane. Wait for minimum 10 seconds.
Note! Avoid air bubbles.

Read the test result
Read the test result within 5 minutes using the NycoCard® READER |II.
Note! Follow the NycoCard® READER Il instruction manual.

INTERPRETATION OF RESULT

Interpret the NycoCard® HbA1c test results test result, re-test the sample or confirm
with careful consideration to the patient’s the result using another method. Analyse
medical history, clinical examinations and control materials frequently to verify the
other laboratory results. If the test result performance of the NycoCard® READER
is questionable or if clinical signs and Il test system.

symptoms appear inconsistent with the




TROUBLE SHOOTING

Problem

Possible cause

Corrective action

The precipitate does not
cover the whole surface of
the test hole (white spots on
the membrane surface).

The reaction mixture has
been added too slowly or on
the “wall” of the test well.

Retest the sample. Add the
reaction mixture quickly in the
middle of the test well.

An air bubble has been
formed when applying the
reaction mixture to the test
well.

Retest the sample and avoid
air bubbles.

Incorrect storage of TD/Test
Device.

Retest the sample using
a correctly stored TD/Test
Device.

No precipitate on the TD/Test
Device membrane.

Incomplete mixing before
incubation, i.e., the capillary
tube was not emptied.

Retest the sample. Mix the
test tube more thoroughly.

The NycoCard® READER I
displays “Hb conc. too low”.

The hemoglobin concentra-
tion of the sample is below
the measuring range.

Retest the sample and use
10 pL of whole blood: fill

2 capillary tubes simul-
taneously and drop both
capillaries into one test

tube with R1/Reagent. The
NycoCard® READER |1 will
display the correct test result.

The NycoCard® READER I
displays “Reduce Hb conc.”.

The hemoglobin concentra-
tion of the sample is above
the measuring range.

Mix the R1/Reagent from
two test tubes (400 pL) and
retest the sample (5 pL). The
NycoCard® READER Il will
display the correct test result.

The volume of R2/Washing
Solution added to the test
device is too small.

Retest the sample. Make sure
that a correct volume of R2/
Washing Solution is applied
(25 pL).

Unexpected low results.

The R1/Reagent has not
been equilibrated to room
temperature (20-25°C) before
use.

Retest the sample. Make
sure that the R1/Reagent
is equilibrated to room
temperature before use.

The R1/Reagent has been
stored at room temperature/
not protected from sunlight.

Retest the sample with a test
kit stored correctly.

The sample material used
was hemolysed.

Retest the sample using a
fresh sample material.

The R2/Washing Solution
does not soak into the TD/
Test Device membrane.

The R1/Reagent has not
been equilibrated to room
temperature (20-25°C) before
use.

Retest the sample. Make
sure that the R1/Reagent
is equilibrated to room
temperature before use.

The sample material used
was hemolysed.

Retest the sample using a
fresh sample material.




NycoCard::: L7717

Anwendungsbereich

NycoCard® HbA1c ist ein in vitro Schnell-
test zur Bestimmung des glykierten
Hamoglobins (% HbA1c) im menschlichen
Blut.

Testprinzip

NycoCard®HbA1cistein Borat-Affinitatstest.
Die Packung enthalt Testkassetten mit
einer pordsen Filtermembran, vorgefiillite
Reagenzgefae und eine Waschlésung.
Das Reagenz enthalt Wirkstoffe, die eine
Lyse der Erythrozyten und eine spezi-
fische Prazipitation des H&amoglobins
herbeifiihren, sowie ein blaues Borsaure-
konjugat das sich an die Cis-Diol-Konfi-
guration des glykierten Hamoglobins
bindet. Wird dem Reagenz Blut zugesetzt,
kommt es sofort zur Lyse der Erythrozyten
und zur Préazipitation 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 gesam-
te Hamoglobin-Prazipitat, ob frei oder
konjugatgebunden, verbleibt auf dem Filter.
Ein Uberschuss an Konjugat wird durch
die Waschlosung entfernt. Das Prazipitat
wird ausgewertet, indem die Intensitat
der Blau- (glykiertes Hamoglobin) und
Rotfarbung (Gesamt-Hamoglobin) mit
dem NycoCard® READER Il gemessen
wird. Deren Verhaltnis ist proportional zum
prozentualen Anteil des HbA1c in der
Probe.

TESTEIGENSCHAFTEN

Spezifitat

NycoCard® HbA1c misst das gesamte
Glykohamoglobin (GHb), gibt jedoch einen
standardisierten HbA1c Wert an.

Packungsinhalt, 24 Tests je
Packung

TD/Testkassetten 1 x 24 St.
Testkassetten mit einer unbeschichteten
Filtermembran.

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

Zusatzlich bendtigte Materialien

- Kapillare oder Pipette (5 pL) zur Blut-
entnahme

- Kapillarhalter

- Pipette (25 pL)

- NycoCard® READER Il

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/Wasch-

I6sung enthalten Natriumazid (0.05%),

eine giftige Verbindung.

- Die R2/Waschlésung enthalt Morpholin
(50 mmol/L), eine giftige Verbindung.

Standardisierung

NycoCard® HbA1c ist in den International
Federation of Clinical Chemistry und
Laboratory Medicine (IFCC) Referenz-



methoden als MessgroRe fir das HbA1c
zu finden'. HbA1c Werte werden gemafl
den nationalen Empfehlungen, in den
meisten Landern nach DCCT Norm
(Diabetes Control and Complications
Trial), gemeldet. Bitte kontaktieren Sie
lhren  Gebietsverantwortlichen, wenn
lhnen die nationalen Empfehlungen nicht
bekannt sind.

Messbereich

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Messbereich: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER I, SN > 59681:
Messbereich: 4-15% HbA1c

Messintervall: 0.1% HbA1c

Referenzwerte?*

Fir Methoden deren verfugbaren Werte an
DCCT gemeldet wurden, betragt die oberste
Grenze vom Normalbreich fiir Nichtdiabetiker
annaherungsweise 6% HbA1c.

Ungeoffnete Testpackungen

Die Verfalldaten auf der Testpackung und
den Testkomponenten beziehen sich auf
eine Lagerung in der Originalpackung
bei 2-8°C. Temperaturen lber 25°C und
Luftfeuchtigkeit Uber 70% sind zu vermei-
den. Nicht einfrieren.

Geoffnete Testpackungen

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

Normwerte NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c

Genauigkeit

Unter Laborbedingungen wird Ublicher-
weise ein Variationskoeffizient (VK) < 5%
ermittelt.

Storungen

Blutproben mit normalem und erhdh-

tem HbA1c wurden erhéhte Mengen

an Glukose, Bilirubin, Lipiden und

Fruktosamin beigemischt. Dabei wurde

keine Interferenz festgestellt.

Praglykiertes Hamoglobin

nicht mit dem Test.

Hamolysierte Proben mit Plasma Hb

> 3 g/100 mL beeinflussen das Test-

resultat.

- Hb-Konzentrationen im Bereich zwi-
schen 6-18 g/100 mL werden durch
das NycoCard® READER Il Lesegerat
korrigiert.

interferiert

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

Die R2/Waschlosung kann bei Raum-
temperatur (15-25°C) gelagert werden.
Die Waschlésung muss bei Gebrauch
Raumtemperatur haben.

Blutproben

(mit Antikoagulanzien)

Kénnen bis zu 10 Tagen bei 2-8°C gela-
gert werden, vorausgesetzt, die Proben
sind nicht hdmolysiert (siehe Stérungen).
Nicht einfrieren.



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur
Testdurchfithrung!

- Reagenzien mit unterschiedlichen Lot-
Nummern diirfen nicht gegeneinander
ausgetauscht werden.

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

Membran nicht mit der Pipettenspitze
berihren.

Pipettenspitze nach jedem Pipettierschritt
auswechseln.

Probenmaterial

Es kann Kapillar- oder Venenblut mit oder
ohne Antikoagulans (EDTA, Heparin und
NaF) verwendet werden.

Interne Kontrolle

Die Durchflihrung einer Kontrolle mit spezi-
fischen Sollwerten von NycoCard® HbA1c
wird empfohlen, um die Wirksamkeit
der Reagenzien und die korrekte Test-
durchfiihrung zu Uberpriifen.
Lyophilisiertes Kontrollmaterial sollte nicht fur
den NycoCard® HbA1c verwendet werden.

Testdurchfiihrung (Abbildung auf Seite 67)

Préazipitation von Hamoglobin

lassen. Benutzen Sie einen Timer.
(20-25°C) gebracht werden.

Auftragen der Probe

5 pL Vollblut (oder Nativblut) in das mit R1/Reagenz vorgefiillite Testrohrchen
geben. Gut mischen. Roéhrchen mindestens 2 Minuten, maximal 3 Minuten stehen

Bitte beachten! Das R1/Reagenz muss vor Gebrauch auf Raumtemperatur

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 (ca. 10 Sekunden).

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Auftragen der Waschlésung

25 pL der R2/Waschlésung auf das Testfeld pipettieren. Waschlosung in die
Membran einziehen lassen. 10 Sekunden warten.
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Testergebnis ablesen
Lesen Sie das Testergebnis innerhalb von 5 Minuten, nach Auftragen der

READER Il Bedienungshandbuch.

Waschlésung ab, indem Sie das NycoCard® READER |l Lesegerat verwenden.
Bitte beachten! Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem NycoCard®

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des NycoCard® HbA1c-
Tests nach sorgfaltiger Abwagung der
Krankengeschichte, der Untersuchungs-
ergebnisse und anderer Labordaten
des Patienten interpretieren. Wenn das
Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn
klinische Symptome oder Anzeichen

nicht mit dem Testergebnis Uberein-
stimmen, muss die Probe neu getestet
oder das Resultat mit einer anderen
Methode bestatigt werden. Regelméssig
Kontrollmaterialien analysieren, um die
Leistung des Analysesystems NycoCard®
READER Il zu Uiberprifen. 9



Problem

Mégliche Ursache

Korrekturmassnahme

Das Prazipitat bedeckt nicht
die gesamte Oberflache
der Testvertiefung (weisse
Stellen auf der Membran-
oberflache).

Das Reaktionsgemisch
wurde zu langsam und an
der Wand der Testvertiefung
aufgetragen.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals und tragen Sie das
Reaktionsgemisch rasch in
die Mitte der Testvertiefung
auf.

Beim Auftragen des
Reaktionsgemisches in die
Testvertiefung hat sich eine
Luftblase gebildet.

Wiederholen Sie den Test.

Falsche Lagerung der
TD/Testkassetten.

Wiederholen Sie den Test mit
korrekt gelagerten
TD/Testkassetten.

Kein Prazipitat in der
Vertiefung der
TD/Testkassette.

Ungentigendes Mischen
vor der Inkubation, d.h. das
Kapillarrdhrchen war nicht
leer.

Wiederholen Sie den Test.
Schiitteln Sie das Réhrchen
gut und achten auf eine
gute Durchmischung des
Reaktionsgemisches.

Das NycoCard® READER
Il Lesegerat zeigt Hb zu
niedrig an.

Die Hb Konzentration der
Probe liegt unterhalb des
Messbreiches.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals und verwenden Sie
10 pL Blut; Fillen Sie

2 Kapillarréhrchen und geben
Sie beide Kapillaren in ein
einziges Testréhrchen. Das
Gerét zeigt den korrekten
Wert an.

Das NycoCard® READER
Il Lesegerat zeigt Hb zu
hoch an.

Die Hb Konzentration liegt
liber dem Messbereich.

Geben Sie den Inhalt von

2 R1/Reagenz Testréhrchen
zusammen (400 pL) und
untersuchen Sie die Probe
(5 pL) nochmals. Das Gerat
zeigt den korrekten Wert an.

Das Volumen der aufge-
tragenen R2/Waschlésung
war zu klein.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals mit dem korrekten
Volumen der R2/Waschlésung
von 25 pL.

Unerwartet niedrige
Testergebnisse.

Das R1/Reagenz wurde
vor Gebrauch nicht auf
Raumtemperatur (20-25°C)
gebracht.

Wiederholen Sie den Test

mit R1/Reagenz, dass vor
Gebrauch auf raumtemperatur
gebracht wurde.

Das R1/Reagenz wurde
bei Raumtemperatur
gelagert und nicht vor

Sonneneinwirkung geschitzt.

Wiederholen Sie den Test mit
R1/Reagenz, dass bei (2-8°C)
und vor Sonneneinwirkung
geschitzt gelagert wurde.

Das Probenmaterial war
hamolytisch.

Wiederholen Sie den Test mit
neuem Probenmaterial.

Die R2/Waschlésung zieht
nicht in die Membran der
TD/Testkassette ein.

Das R1/Reagenz wurde vor
Gebrauch nicht auf Raum-
temperatur (20-25°C)
gebracht.

Wiederholen Sie den

Test mit R1/Reagenz,
dass vor Gebrauch auf
Raumtemperatur (20-25°C)
gebracht wurde.

Das Probenmaterial war
hamolytisch.

Wiederholen Sie den Test mit
neuem Probenmaterial.

10




NycoCard::: £V
DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

NycoCard® HbA1c est un test in vitro pour
le dosage rapide de 'hémoglobine glyquée
(% HbA1c) dans le sang humain.

Principe du test

NycoCard® HbA1c est un test d'affinité
du boronate. Le kit contient des casset-
tes 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 I'hémo-
globine, ainsi qu'un conjugué d’acide
borique couplé a un colorant bleu qui
fixe les configurations cis-diols de I'hémo-
globine glyquée. Quand du sang est ajouté
au réactif, les érythrocytes sont immédia-
tement lysés et '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 préci-
pitée, 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 lintensité de la
coloration bleue (hémoglobine glyquée) ou
rouge (hémoglobine totale), dont le rapport
est proportionnel au pourcentage d’'HbA1c
dans I'échantillon.

CARACTERISTIQUES DU TEST

Spécificité analytique
NycoCard® HbA1c mesure I'hémoglobine
glyquée totale (GHb), mais donne une
valeur HbA1c standardisée.

Standardisation

Le test NycoCard® HbA1c est tragable
par rapport a la Méthode de Référence
pour la Mesure de I'HbA1c définie par

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

R1/Réactif 1x24x0.2mL
Solution tampon de glycinamide, conte-
nant de l'acide boronique couplé a un
colorant et des détergents.

R2/Solution de ringcage 1x2.0mL
Solution de NaCl tamponnée a la morpho-
line et détergents.

Matériel nécessaire non fourni

dans le coffret

- Tube capillaire ou micropipette (5 pL)
pour le prélevement de I'échantillon.

- Pincette pour tube capillaire

- Micropipette de 25 uL

- NycoCard® READER I

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro.

Ne pas échanger les réactifs provenant

de coffrets différents ou de lots diffé-

rents.

Ne pas utiliser les kits apres la date de

péremption.

R1/Réactif et R2/Solution de ringage

contiennent de [l'azide de sodium

(0.05%), un composé toxique.

- R2/Solution de ringage contient de la
morpholine (50 mmol/L), un composé
toxique.

I'lFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine)'. Les
valeurs d’'HbA1c sont rendues en accord
avec les recommandations internationa-
les. Dans de nombreux pays les valeurs
rendues sont compatibles DCCT (Diabetes
Control and Complications Trial). Si les
recommandations nationales ne sont pas
connues, contactez votre distributeur.
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Gamme de mesure

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Gamme de mesure: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
Gamme de mesure: 4-15% HbA1c

Intervalle de mesure: 0.1% HbA1c

Valeurs de référence®*

Pour les méthodes donnant des valeurs
tragable au niveau DCCT, la limite supé-
rieure normales pour des patients non
diabétiques est environ de 6% d’HbA1c.

Précision

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

STABILITE ET CONSERVATION

Kit fermés

La date de péremption indiquée sur le kit
n’est valable que pour des produits conser-
vés entre 2 et 8°C dans leurs emballages
d'origine intact. Eviter I'exposition des
réactifs a des températures supérieures a
25°C et a une humidité supérieure a 70%.
Ne pas congeler.

Kits ouverts

R1/Réactif doit étre conservé a I'abri de
la lumiere, a 2-8°C. Le R1/Réactif doit
étre 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 R1/Réactif peut étre conservé
a température Ambiante avant utilisation
pendant au maximum 6 heures. Eviter la
lumiére directe.

REALISATION DU TEST

Remarques importantes sur le

mode opératoire

- Ne pas échanger les réactifs provenant
de coffrets différents ou de lots diffé-
rents.
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Interférences

- L'adjonction de quantités élevées de
glucose, de bilirubine, de lipides et de
fructosamine a des échantillons présen-
tant des valeurs normales et élevées
d’HbA1c n’'a pas entrainé d'interférence
avec le test.

L’hémoglobine pré-glyquée n’interfere
pas avec le test.

Les échantillons hémolysés donnant une
Hb plasmatique >3 g/100 mL influencent
les résultats des tests.

Les concentrations d’hémoglobine (Hb)
comprises entre 6 et 18 g/100 mL
sont automatiquement corrigées par le
NycoCard® READER II.

TD/Cassettes-tests peuvent étre conser-
vées 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 a

70%. Les TD/Cassettes-tests doivent étre
utilisées a température ambiante
R2/Solution de ringage peut étre conser-
vée a température ambiante (15 a 25°C).
La R2/Solution de ringage doit étre utilisée
a température ambiante.

Echantillons

Les échantillons de sang peuvent étre
conservés pendant 10 jours entre 2 et
8°C avant d’étre analysés. Eviter de doser
des échantillons hémolysés (voir section
«Interférences»). Ne pas congeler.

- Equilibrer le R1/Réactif a température
ambiante avant utilisation (20 a 25°C).

- Ne pas toucher la membrane avec le
cone de micropipette.

- Changer le cone de micropipette aprés
chaque distribution.



Echantillons

Du sang capillaire ou du sang veineux
avec ou sans addition d’anticoagulant

Controéle de qualité interne
Un matériel de contréle avec des valeurs
cibles spécifiques de NycoCard® HbA1c

doit étre utilisé afin de vérifier 'efficacité
des réactifs et la réalisation correcte du
test.

(EDTA, héparine et NaF) peut étre utilisé.

Les matériels de controle lyophilisés
ne doivent pas étre utilisés avec le test
NycoCard® HbA1c.

Réalisation du test (illustrations a la page 67)

Précipitation de I’hémoglobine

Ajouter 5 uL de sang complet dans le tube a 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).

Application de 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
(environ 10 secondes).
Attention! Eviter la formation de bulles d’air.

Application 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 d'air.

Lecture du résultat

Lire le résultat dans les 5 minutes en utilisant le NycoCard® READER II.
Attention! Des instructions supplémentaires sont fournies dans le manuel
d'utilisation du NycoCard® READER II.

INTERPRETATION DES RES

résultat du dosage, répétez le dosage
ou confirmez le résultat a l'aide d'une

Interprétez les résultats du dosage
NycoCard® HbA1c en tenant compte des

antécédents médicaux du patient, des
examens cliniques et des autres résultats
de laboratoire. Si le résultat du dosage
est douteux ou si les signes et sympto-
mes cliniques sont incohérents avec le

autre méthode. Analysez fréquemment
les matériels de contréle pour vérifier
la performance du systéeme de dosage
NycoCard® READER II.
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Probléme

Cause possible

Solution

Le précipité ne couvre pas
toute la surface du puits-
test (taches blanches sur la
surface de la membrane).

Le mélange réactif a été
déposé trop lentement, et sur
les bords du puits-test.

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

Une bulle d’air s’est formée
lors de I'ajout du mélange
réactif dans le puits-test.

Tester de nouveau
I'échantillon.

Conservation incorrecte des
TD/Cassettes-tests.

Tester de nouveau en utili-
sant des TD/Cassettes-tests
conserves correctement.

Absence de précipité sur la
membrane de la
TD/Cassette-test.

Mélange incomplet avant
l'incubation, c.-a-d. le tube
capillaire ne s’est pas
complétement vidé.

Tester de nouveau
I'échantillon. Bien mélanger le
mélange réactif et s’assurer
que le tube capillaire s’est
complétement vidé avant
I'incubation.

NycoCard® READER ||
indique “Hb trop faible”.

La concentration d’hémo-
globine de I'échantillon est
inférieure a la gamme de
mesure.

Tester de nouveau
I'échantillon en utilisant

10 pL de sang complet:
remplir simultanément 2 tubes
capillaires et les vider dans un
seul tube a essai contenant le
R1/Réactif. L'instrument indi-
quera alors le résultat exact.

NycoCard® READER ||
indique “Diminuer Hb".

La concentration d’hémo-
globine de I'échantillon est
supérieure a la gamme de
mesure.

Mélanger le R1/Réactif
provenant de 2 tubes a

essai (400 pL) et tester de
nouveau I'échantillon (5 pL).
l'instrument indiquera alors le
résultat exact.

Le volume de R2/Solution de
ringage ajouté dans le puits-
test est insuffisant.

Tester de nouveau
I'échantillon. S’assurer qu’'un
volume exact de R2/Solution
de ringage est déposé

(25 pL).

Résultats trop faibles.

Le R1/Réactif n'a pas été
équilibré a température
ambiante (20-25°C) avant
usage.

Tester a nouveau
I'échantillon. S’assurer que
le R1/Réactif soit équilibré a
température ambiante avant
usage

Le R1/Réactif a été conservé
a température ambiante/n’a
pas été protégé de la lumiére

Tester a nouveau I'échantillon
avec un R1/Réactif conservé
a 2-8°C et protégé de la
lumiere.

Le matériel échantillon utilisé
était hémolysé.

Tester a nouveau avec un
échantillon frais.

La solution de lavage
ne pénétre pas dans la
membrane.

Le R1/Réactif n’a pas été
équilibré a température
ambiante (20-25°C) avant
usage.

Tester & nouveau
I'échantillon. S’assurer qu e
le R1/Réactif soit équilibré a
température ambiante avant
usage.

Le matériel échantillon utilisé
était hémolysé.

Tester a nouveau avec un
échantillon frais.
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NycoCard::: £V
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

NycoCard® HbA1c é un test per uso in vitro
per la determinazione rapida del’emo-
globina glicata (% HbA1c) nel sangue
umano.

Principio del test

NycoCard® HbA1c é un test di affinita al
boronato. Il kit € composto da un sup-
porto con un filtro a membrana porosa,
da provette coniche con il reattivo pre-
dosato 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
dell’acido boronico che lega i cis-dioli
dell'emoglobina glicata. Quando il sangue
viene aggiunto al reattivo, gli eritrociti lisa-
no immediatamente e tutta 'emoglobina
precipita. |l coniugato dell’acido boronico si
lega alla configurazione cis-diol dell'emo-
globina 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 lintensita di colore del
blu (emoglobina glicata) e del rosso (emo-
globina totale) con il lettore NycoCard®
READER II. Il rapporto tra questi due colori
é proporzionale alla percentuale di HbA1c
presente nel campione.

CARATTERISTISCHE DEL TEST

Specificita

Il test NycoCard® HbA1c misura I'emo-
globina glicata totale (GHb) e fornisce
come risultato un valore standardizzato
di HbA1c.

a

Componenti del kit, 24 test
TD/Card 1 x 24 unita
Supporto di plastica contenente una mem-
brana filtrante.

R1/Reagente 1x24x0.2mL
Tampone glicinamide contenente acido
boronico coniugato con colorante e deter-
genti.

R2/Soluzione di Lavaggio 1 x 2.0 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.

I R1/Reagente e la R2/Soluzione di
Lavaggio contengono sodio azide
(0.05%), una sostanza tossica.

La R2/Soluzione di Lavaggio contiene
morfolina (50 mmol/L), una sostanza
tossica.

Standardizzazione

I NycoCard® HbA1c & tracciabile con
I International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)
Reference Method per la misurazione della
HbA1c!'. | valori di HbA1c sono riportati in
accordo con le raccomandazioni nazionali
ed adeguati, nella maggior parte dei paesi,
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ai livelli DCCT (Diabetes Control and
Complications Trial). Contattare il fornitore
locale nel caso in cui non siano note le
raccomandazioni nazionali.

Intervallo di misura

NycoCard® READER II, SN < 59681:
Range di misura: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN > 59681:
Range di misura: 4-15% HbA1c

Intervallo di misura: 0.1% HbA1c

Intervallo di riferimento**
Per i metodi riportanti valori con tracciabi-
lita DCCT, il limite superiore dell’ intervallo
di normalita, per i soggetti non diabetici, &
approssimativamente 6% HbA1c.

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

Kit chiuso

La data di scadenza del kit si riferisce ad
una conservazione a 2-8°C in contenitore
originale. Evitare I'esposizione dei compo-
nenti del kit ad una temperatura superiore
a 25°C o ad un’umidita superiore a 70%.
Non congelare.

Kit aperto

I R1/Reattivo deve essere conservato
a 2-8°C al buio. Portare il R1/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 pud essere mantenuta a
temperatura ambiente per un massimo di
6 ore prima dell'uso. Evitare la luce diretta
del sole.

PROCEDIMENTO DI ANALISI

Note importanti

- Non interscambiare reattivi di lotti diver-
si.

- Portare il R1/Reagente a temperatura
ambiente (20-25°C) prima dell'uso.
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Precisione

Utilizzato da operatori professionali il test
esprime generalmente un coefficiente di
variazione (CV) inferiore al < 5%.

Limitazioni d’uso

Quantita elevate di glucosio, bilirubina,
lipidi e fruttosamina, aggiunte a campio-
ni con valori di HbA1c normali ed elevati,
non comportano alcuna interferenza nel
test.

L’emoglobina pre-glicata non interferisce
nel test.

Campioni emolizzati con concentrazioni
plasmatiche di Hb >3 g/100 mL inter-
feriscono nel test.

Il lettore NycoCard® READER || effettua
correzioni per concentrazioni di Hb nei
campioni di sangue intero nel range
6-18 g/100 mL.

Le TD/Card devono essere conserva-
te 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 fino a 10 giorni a 2-8°C prima
dell’analisi. Non testare campioni emo-
lizzati (vedere il paragrafo ’Limitazioni
d’'uso»). Non congelare.

- Non toccare la membrana con i puntali.
- Cambiare puntale tra un passaggio e
I'altro dell’analisi.



Campione

Si puo utilizzare sia sangue da prelievo
capillare che sangue venoso, con o senza
anticoagulanti (eparina, EDTA e NaF).

Controllo di Qualita interno

Il Controllo NycoCard® HbA1c dovrebbe
essere utilizzato per confermare I'efficien-
za dei reattivi e le corrette performance
dei test.

Il test NycoCard® HbA1c non dovrebbe
essere usato con materiali di controllo
liofilizzati.

Procidemento (illustrazioni alla pagina 67)

Precipitazione dell’emoglobina

massimo 3 minuti.

Dispensazione del campione

membrana (circa 10 secondi).

almeno 10 secondi.

Lettura dei risultati del test

READER II.

Dispensare 5 pL di sangue intero in una provetta contenente il R1/Reattivo.
Miscelare accuratamente. Lasciare riposare la provetta per almeno 2 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 L 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
Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.
Dispensazione della R2/Soluzione di Lavaggio
Dispensare 25 pL di R2/Soluzione di Lavaggio nella TD/Card. Attendere che
la soluzione di lavaggio venga assorbita completamente nella membrana. Aspettare
Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.

Leggere il risultato entro 5 minuti utilizzando il lettore NycoCard® READER |I.
Nota: Ulteriori istruzioni sono disponibili nel manuale d’uso del lettore NycoCard®

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati ottenuti dal test
NycoCard® HbA1c in funzione dell’ anam-
nesi 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 confermare

il risultato mediante un metodo di anali-
si alternativo. Analizzare il materiale di
controllo con una frequenza adeguata
alla costante verifica delle prestazioni del
sistema NycoCard® READER II.
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Problema

Possibili cause

Azioni correttive

Il precipitato non ricopre
interamente il fondo del
pozzetto del test (macchie
bianche sulla superficie della
membrana).

La miscela di reazione é
stata dispensata troppo
lentamente o sulle pareti del
pozzetto della TD/Card.

Ripetere I'analisi sul campione
dispensando rapidamente la
miscela di reazione nel centro
del pozzetto della TD/Card.

Si é formata una bolla d’aria

al momento della dispensazi-
one della miscela di reazione
nel pozzetto della TD/Card.

Ripetere 'analisi sul
campione evitando la
formazione di bolle.

Conservazione non idonea
della TD/Card.

Ripetere il test utilizzando
TD/Card correttamente
conservate.

Non appare alcun precipitato
sulla membrana della
TD/Card.

Miscelazione incompleta della
miscela di reazione prima
dell'incubazione, ovvero il
tubo capillare non si era
svuotato.

Ripetere I'analisi sul
campione. Miscelare in modo
pit accurato la provetta.

Sul lettore NycoCard®
READER |l appare la scritta
«Hb conc. too low»

(= Conc. Hb troppo bassa).

La concentrazione di Hb
nel campione ¢é 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/Reagente.

Il NycoCard® READER Il
fornira il risultato corretto

del test.

Sul NycoCard® READER I
appare la scritta «<Reduce
Hb conc» (= Ridurre la conc.
di Hb).

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

Miscelare il contenuto di

2 tubi di R1/Reagente (400
uL) e ripetere I'analisi sul
campione (5 pL). Il NycoCard®
READER |l indichera il
risultato corretto.

Il volume della R2/Soluzione
di Lavaggio dispensato nella
TD/Card € insufficiente.

Ripetere 'analisi sul
campione. Assicurarsi che
venga Dispensato un volume
corretto (25 pL) di
R2/Soluzione di Lavaggio.

Risultati inaspettatamente
bassi.

Il R1/Reagente non é stato
portato a temperatura
ambiente (20-25°C) prima
dell'uso.

Ripetere 'analisi sul
campione. Assicurarsi che il
R1/Reagente sia a tempera-
tura ambiente prima dell'uso.

Il R1/Reagente é stato
conservato a temperatura
ambiente/non al riparo dalla
luce del sole.

Ripetere I'analisi sul campione
con un R1/Reagente conser-
vato a 2-8°C ed al riparo dalla
luce del sole.

Il campione utilizzato era
emolizzato.

Ripetere I'analisi utilizzando
un campione fresco.

La R2/Soluzione di Lavaggio
non viene assorbita dalla
membrana della TD/Card.

Il R1/Reagente non & stato
portato a temperatura
ambiente (20-25°C) prima
dell'uso.

campione fresco. Ripetere
I'analisi sul campione.
Assicurarsi che il R1/
Reagente sia a temperatura
ambiente prima dell’'uso.

Il campione utilizzato era
emolizzato.

Ripetere 'analisi utilizzando
un campione fresco.

18




NycoCard::: £V
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aplicaciones
NycoCard®HbA1c es un test de diagnéstico
in vitro para medir de una forma rapida la
hemoglobina glicosilada (% HbA1c) en la
sangre humana.

Principio del test

NycoCard® HbA1c es un test de afinidad
del boronato. El kit contiene varias pla-
cas de test compuestas por un filtro de
membrana porosa, contiene también tubos
de ensayos llenos de reactivo y una solu-
cion de lavado. Los reactivos contienen
sustancias que rompen los eritrocitos 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 &cido boérico se une inmediatamente
a la configuracién cis-diol de la hemo-
globina 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 solucién de lavado. El
precipitado es valorado por la medida de
la intensidad de la coloracién azul (hemo-
globina glicosilada) o roja (hemoglobina
total) en el medidor NycoCard® READER
Il la lectura obtenida es proporcional al
porcentaje de HbA1c en la muestra.

CARATTERISTICHE DEL TEST

Especificidad analitica

NycoCard® HbA1c mide la hemoglobina
glicosilada total (GHb) y da un valor estan-
darizado de HbA1c.

€S

Contenido del test, 24 test
TD/Dispositivos-tests 1 x 24 unidades
Los dispositivos test son placas de plastico
cubiertas de una membrana filtro.
R1/Reactivo 1x24x0.2mL
Soluciéon tampoén de glicinamida que
contiene de acido boérico conjugado con
un colorante y detergentes.

R2/Solucion de lavado 1x2.0mL
Solucién de NaCl tamponada a la morfo-
lina y detergentes.

Materiales necesarios no

suministrados en el kit

- Tubos capilares o micropipetas (5 L)
para la muestra.

- Pinza de sujecioén para los capilares de
5 L.

- Micropipetas de 25 uL

- NycoCard® READER Il para

Cuidados y precauciones

Para uso exclusivo de diagnéstico
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.

- R1/Reactivo y R2/Solucién de lavado
contienen azida soédica (0.05%), un
compuesto toxico.

La R2/Solucién de lavado contiene
morfolina (50 mmol/L) un compuesto
toxico.

Estandarizacion

Los resultados obtenidos con NycoCard®
HbA1c son trazables con el método de
referencia para medida de HbA1c de la
International Federeation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)'.
Los valores de HbA1c se presentan de
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acuerdo a las recomendaciones de su
pais. En la mayoria de paises los valores
se reportan en unidades DCCT (Diabetes
Control and Complications Trial). Por favor
contacte con su suministrador local si no
conoce las recomendaciones de su pais.

Rango de Medida
NycoCard® READER II, SN < 59681:
Rango de medida: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER I, SN = 59681:
Rango de medida: 4-15% HbA1c

Intervalo de medida: 0.1% HbA1c

Rango de referencia?*

Para valores de métodos reportados a
DCCT, el limite superior de normalidad
para pacientes no diabéticos es de aproxi-
madamente 6% HbA1c

ESTABILIDAT Y CONSERVACION

Kits sin abrir

La fecha impresa en el envase original
del kit no es vélida para los productos no
conservados entre 2-8°C en su envase
original. Evite la exposicion de los reacti-
vos a temperaturas superiores a 25°C y
a humedades relativas superiores a 70%.
No congelar.

Kits abiertos

R1/Reactivo debe conservarse alejado de
la luz, a temperatura entre 2-8°C. El R1/
Reactivo no debe ser utilizado inmediata-
mente después de sacarlo del refrigerador
sin atemperar antes. Se debe acondicio-
nar a temperatura ambiente (20-25°C)
antes de su uso. Para atemperar el R1/
Reactivo mas rapidamente mantenga el
tubo reactivo en la mano cerrada durante
30 segundos. El reactivo R1 puede ser

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo de

operacion!

- No mezclar reactivos de lotes diferen-
tes.
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Precision
En uso profesional, se obtiene un coefi-
ciente de variacion (CV) menor al 5%.

Limitaciones del test

- La presencia de cantidades elevadas de
glucosa, bilirrubina, lipidos y fructosami-
na en muestras de sangre con valores
normales de HbA1c o elevados no han
presentado interferencias en los valores
obtenidos.

La hemoglobina pre-glicosilada no inter-
fiere con el test.

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

Las concentraciones de Hb compren-
didas entre 6-18 g/100 mL son auto-
maticamente corregidos por NycoCard®
READER II.

almacenado por un maximo de 6 horas a
temperatura ambientes antes de su uso.
Evite la luz solar directa.

R2/Solucién 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.

TD/Dispositivos-test deben conservar-
se a temperatura ambiente (15-25°C).
Almacene las placas test en su envase
original y evite humedades relativas infe-
riores al 20% y superiores a 70%. Las
placas test deben estar a temperatura
ambiente cuando vayan a ser usadas.

Muestra

Las muestras de sangre pueden conser-
varse durante 10 dias entre 2-8°C.
Evitar utilizar muestras hemolizadas
(“Limitaciones del Test”). No congelar.

- Atemperar el R1/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 des- Control interno de calidad

pués de cada aplicacion. Para asegurar un control de calidad ade-
cuado y verificar la eficacia de la reali-

Muestra zacién del test. Existe una solucién de
Puede ser utilizada sangre capilar o veno- control disponible para ratificar que los
sa con o sin afiadir un anticoagulante valores obtenidos con NycoCard® HbA1c
(NaF, EDTA y Heparina). son adecuados. No utilizar otras sustan-

cias controles diferentes a las proporcio-
nadas por el fabricante.

Procedimiento (ilustraciones en la pagina 67)

Precipitacion de la hemoglobina

Afadir 5 L de sangre completa en el tubo de ensayo prellenado con el
R1/Reactivo. Mezclar bien y dejar reposar durante 2 minutos pero sin superar los
3 minutos.
Nota! Atemperar el R1/Reactivo a temperatura ambiente (20-25°C) antes de usarlo.
Asegurese de que el tubo capilar estd completamente vacio después de la mezcla.

Aplicacién de la muestra

Mezclar nuevamente con el fin de obtener una suspensién homogénea.
Depositar 25 L de la mezcla sobre el TD/Dispositivo-test manteniendo la micro-
pipeta separada al menos 0.5 cm de la placa del test. Dejar penetrar completamente
la mezcla reactiva en la membrana del dispositivo. Espere aproximadamente
10 segundos.
Nota! Evite la formacién de burbujas de aire.

Aplicacién de la R2/Solucién de lavado

Anadir 25 pL de la R2/Solucién de lavado sobre la placa dispositivo, dejar
penetrar la solucion de lavado completamente sobre la membrana. Espere un
minimo de 10 segundos.
Nota! Evite que se formen burbujas de aire.

Lectura del resultado

Lea el resultado dentro de los 5 minutos siguientes utilizando NycoCard®
READER II.
Nota! Las instrucciones para la lectura se encuentran dentro del manual de instruc-
ciones de NycoCard® READER II.

La interpretacion de los resultados de los de nuevo otra muestra o confirme el resul-
test de NycoCard® HbA1c deben tener en tado utilizando otro método. Haga andlis
consideracion la historia del paciente, y de forma frecuente usando los controles
otros examenes clinicos asi como otros para verificar el buen funcionamiento del
resultados de laboratorio. Si los resultados sistema NycoCard® READER II.

del test son cuestioables o si los signos y

sintomas no avalan el resultado, analice
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Problema

Posible causa

Solucion

El precipitado no cubre com-
pletamente la superficie de la
membrana del.
TD/Dispositivos-tests
(manchas blancas sobre la
superficie de la membrana).

La mezcla del reactivo se
ha afadido muy despacio
o sobre los bordes de la
placa test.

Realizar de nuevo la mezcla
y afiadir rapidamente la
mezcla sobre el centro de la
placa test.

Una burbuja de aire se ha
formado en el momento de
adicionar la mezcla en la
placa test.

Analizar de nuevo la muestra.
Tomando la precaucion de
que no se formen burbujas
de aire.

Almacenamiento incorrecto
de las placas Test.

Realice de nuevo la prueba utili-
zando una nueva placa Test.

Ausencia de precipitado
sobre la membrana del
TD/Dispositivo-test.

La mezcla realizada antes de
la incubacién ha sido incom-
pleta, y el tubo capilar no ha
sido vaciado completamente.

Analizar de nuevo la muestra.
Mezclando bien el reactivo

y asegurandose que el tubo
capilar estd completamente
vacio antes de la incubacion.

NycoCard® READER ||
muestra en la pantalla
“Hb conc. too low”
(Concentracion de Hb
muy baja).

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

Analizar de nuevo la mezcla
utilizando 10 pL de sangre
entera: llene simultdneamente
2 tubos capilares y mezcle el
contenido de ambos en otro
tubo de ensayo con el R1/
Reactivo. Seguramente el
instrumento ahora si le mos-
trara el resultado exacto.

NycoCard® READER Il
muestra en la pantalla
“Reduce Hb conc.” (Reducir
concentracion de Hb).

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

Mezcle el R1/Reactivo pro-
veniente de dos tubos de
ensayo (400 pL) y analice
de nuevo la muestra (5 pL).
Seguramente el instrumento
ahora si le mostrara el resul-
tado exacto.

El volumen de la R2/Solucién
de lavado afiadida a la
muestra es insuficiente.

Analice de nuevo la muestra.
Asegurandose que el volu-
men de la R2/Solucién de
lavado es exactamente 25 pL.

Valores obtenidos mas bajos
de los esperados.

El R1/Reactivo no ha sido
atemperado a temperatura
ambiente (20-25°C) antes de
Su uso.

Realice de nuevo el test, asegu-
randose que el R1/Reactivo ha
sido atemperado a temperatura
ambiente antes de su uso.

El R1/Reactivo ha sido
almacenado a temperatura
ambiente o no protegido de
la luz solar directa.

Realice de nuevo el test
utilizando un R1/Reactivo
que haya sido almacenado
correctamente, refrigerado y
protegido de la luz solar.

La muestra utilizada era
Hemolizada.

Realice de nuevo el test utili-
zando una muestra de sangre
fresca.

La R2/Solucién de lavado

no se ha absorbido en el
interior de la membrana de la
placa test.

El R1/Reactivo no ha sido
atemperado a temperatura
ambiente (20-25°C) antes de
Su uso.

Realice de nuevo el test,
asegurandose que el R1/
Reactivo ha sido atemperado
a temperatura ambiente antes
de su uso.

La muestra utilizada era
Hemolizada.

Realice de nuevo el test utili-
zando una muestra de sangre
fresca.

22




NycoCard::: L7717

Indicagoes

NycoCard® HbA1c é um teste in vitro
rapido para a medicdo de hemoglobi-
na glicada (% HbA1c) em sangue total
humano.

Principio do teste

O NycoCard® HbA1c é um ensaio de
afinidade de boronato. O kit contém dis-
positivos de teste com um filtro de mem-
brana porosa, cubetas pré-cheias com
reagente e uma solugdo de lavagem. O
reagente contém agentes que lisam eritr6-
citos e precipitam hemoglobina especifica-
mente, assim como o &cido boronico azul
conjugado que se liga aos grupos cis-diol
da hemoglobina glicada. Quando é adi-
cionado sangue ao reagente, os eritroci-
tos lisam imediatamente. A totalidade da
hemoglobina precipita-se. O conjugado de
acido boronico liga-se a configuragdo de
grupos cis-diol da hemoglobina glicada.
E acrescentada ao dispositivo de teste
uma aliquota da mistura de reacéo e toda
a hemoglobina precipitada, ligada ou nédo
ao conjugado, permanece no topo do
filtro. O excesso de conjugado colorido
é retirado com a solugédo de lavagem. O
precipitado é avaliado medindo a intensi-
dade da cor azul (hemoglobina glicada)
e vermelha (hemoglobina total) com o
NycoCard® READER II, sendo a relagéo
entre elas proporcional a percentagem de
HbA1c na amostra.

CARACTERISTICAS TESTE

Especificidade analitica

O NycoCard® HbA1c mede a hemoglobina
glicada total (GHb), mas reporta um valor
de HbA1c padronizado.

Conteudo do kit com 24 testes
TD/Dispositivo de Teste 1 x 24 unidades
Dispositivo plastico contendo um filtro de
membrana.

R1/Reagente 1x24x0.2mL
Solugdo tamp&o de glicinamida contendo
acido borénico corante e detergentes.
R2/Solugdo de Lavagem 1x2.0mL
Solugdo tampdo de morfolina NaCl e
detergentes.

Material necessario

(néo 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 Il

Avisos e precaucoes

Para ser usado em diagnéstico
in vitro.

- Né&o misture componentes de diferentes
lotes de kits.

Nao use kits depois da data de validade.
R1/Reagente e R2/Solugéo de Lavagem
contém azida de sédio (0.05%), que é
um agente toxico.

R2/Solugao de Lavagem contém morfo-
lina (50 mmol/L), que é um agente
toxico.

Padronizagao

O NycoCard® HbA1c pode ser rastrea-
do pelo Método de Referéncia da IFCC
para Medigdao de HbA1c'. Os valores de
HbA1c sdo reportados de acordo com
as recomendagdes nacionais. Contacte o
fornecedor local se n&o conhecer a reco-
mendagao nacional.
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Intervalo de medicao

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Intervalo de medigéo: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN 2 59681:
Intervalo de medigao: 4-15% HbA1c

Intervalo de medigéo: 0.1% HbA1c

Intervalo de referéncia**

Para métodos que apresentem valores
que podem ser rastreados pelo DCCT, o
limite superior do intervalo de referéncia
para ndo diabético é aproximadamente
6% de HbA1c.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Kits fechados

A data de validade do kit aplica-se para
uma conservagéo de 2°C a 8°C na emba-
lagem original. Deve ser evitada a expo-
sicdo a temperaturas acima de 25°C ou
umidade acima de 70%. N&o congele.

Kits abertos

O R1/Reagente deve ser conservado em
local escuro entre 2°C e 8°C. Ajuste o R1/
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.

Precisao

No uso profissional, & obtido habitual-
mente um coeficiente de variagdo (CV)
< 5%.

Limitagoes do teste

- Valores elevados de glicose, bilirrubina,
lipidios e frutosamina foram adicionados
a amostras de sangue com valores de
HbA1c normais e elevados. Nao foi
obtida qualquer interferéncia.

A hemoglobina pré-glicada nao interfere
com o teste.

Amostras hemolisadas com Hb plasma-
tica >3 g/100 mL interferirdo no sistema
de teste.

O NycoCard® READER I
concentragbes de Hb no
6a 18 g/100 mL.

corrige
intervalo

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 umida-
de 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/Solugéo de Lavagem deve
estar a temperatura ambiente quando
usada.

Material de amostra

Amostras de sangue (com anticoagulante)
podem ser guardadas por até dez dias a
2°C a 8°C antes da andlise. Evite medir
amostras hemolisadas (ver “Limitagdes do
teste”). Nao congele.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do

procedimento!

- Né&o troque componentes de diferentes
lotes de kit ou kits.
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- Coloque o R1/Reagente a temperatura
ambiente (20°C a 25°C) antes de usar.

- N&o toque na membrana com a ponta
da pipeta.

- Mude a ponta da pipeta entre cada
passo da pipetagem.



Material de amostra
Pode ser usado sangue capilar e san-
gue venoso com ou sem anticoagulante
(EDTA, heparina e NaF).

Controle de qualidade interno
Deve ser usado material de controle de
qualidade com valores-alvo especificos
do NycoCard® HbA1c para confirmar a
eficacia dos reagentes e a correcta reali-
zagao do teste.

Nao devem ser usados materiais de
controle liofilizados com o ensaio do
NycoCard® HbA1c.

Procedimento do teste (ilustragdes na pagina 67)

Hemoglobina precipitada

crondmetro.
usar.

Aplique a amostra

Nota! Evite bolhas de ar.

Aplique R2/Solugao de Lavagem
dez segundos.
Nota! Evite bolhas de ar.

Leia o resultado do teste

READER 1.

Adicione 5 pL de sangue total ao tubo do teste com R1/Reagente. Misture
bem. Incube o tubo por pelo menos dois minutos e no maximo trés minutos. Use um

Nota! Equilibre o R1/Reagente a temperatura ambiente (20°C a 25°C) antes de

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 reagé@o embeber-se completamente na membrana (cerca dez segundos).

Aplique 25 pL R2/Solugéo de Lavagem ao TD/Dispositivo de Teste. Deixe a
solugé@o de lavagem embeber-se completamente na membrana. Espere pelo menos

Leia o resultado do teste antes de cinco minutos usando o NycoCard®

Nota! Siga o manual de instrugdes do NycoCard® READER |I.

Interprete os resultados do teste NycoCard®
HbA1c com a ponderagdo 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 do teste, volte

a testar a amostra ou confirme o resultado
usando outro método. Analise os materiais
de controle frequentemente para verifi-
car o desempenho do sistema de teste
NycoCard® READER II.
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Problema

Causa possivel

Accao correctiva

O precipitado nao cobre toda
a superficie da cavidade do
teste (manchas brancas na
superficie da membrana).

A mistura da reagéo foi
adicionada muito lentamente
ou na “parede” do dispositivo
de teste.

Teste de novo a amostra.
Adicione a mistura da reagédo
rapidamente no meio do
dispositivo do teste.

Formou-se uma bolha de
ar ao aplicar a mistura de
reacdo ao dispositivo de teste.

Teste de novo a amostra e
evite bolhas de ar.

Conservagao incorreta do
TD/Dispositivo de Teste.

Teste de novo a amostra
usando um TD/Dispositivo
de Teste conservado
corretamente.

Membrana do Dispositivo de
Teste/DT sem precipitado.

Mistura incompleta antes da
incubagéo, ou seja, o tubo
capilar nao foi esvaziado.

Teste de novo a amostra.
Misture melhor o tubo do
teste.

O NycoCard® READER I
mostra “Concentragéo de Hb
muito reduzida”.

A concentragéo de hemo-
globina da amostra esta
abaixo do intervalo de
medigao.

Teste de novo a amostra e
use 10 pL de sangue total:
Encha dois tubos capilares
ao mesmo tempo e despeje
os dois capilares num tubo
de teste com R1/Reagente.
O NycoCard® READER Il
mostrara o resultado correto
do teste.

O NycoCard® READER
Il mostra “Reduzir
concentragdo de Hb".

A concentragdo de hemo-
globina da amostra esta
acima do intervalo de
medigao.

Misture dois tubos de teste
R1/Reagente (400 pL) e teste
de novo a amostra (5 pL).

O NycoCard® READER Il
mostrara o resultado correto
do teste.

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

Teste de novo a amostra.
Assegure-se de que é apli-
cado um volume correto de
R2/Solugao de Lavagem
(25 pL).

Resultados baixos
inesperados.

O R1/Reagente nao foi
equilibrado a temperatura
ambiente (20°C a 25°C)
antes de usar.

Teste de novo a amostra.
Assegure-se de que o R1/
Reagente esta equilibrado
com a temperatura ambiente
antes de usar.

O R1/Reagente foi conser-
vado a temperatura ambiente/
néo protegido da luz solar.

Teste de novo a amostra com
um kit de teste conservado
corretamente.

O material da amostra usado
era hemolisado.

Teste de novo a amostra
usando um material de
amostra fresco.

A R2/Solucgéo de Lavagem
nao se embebe na
membrana do Dispositivo
de Teste/DT.

O R1/Reagente néo foi
equilibrado a tempera-

tura ambiente (20°C a 25°C)
antes de usar.

Teste de novo a amostra.
Assegure-se de que o R1/
Reagente esta equilibrado a
temperatura ambiente antes
de usar.

O material da amostra usado
era hemolisado.

Teste de novo a amostra
usando um material de
amostra fresco.
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Beoogd gebruik

NycoCard® HbA1c is een snelle in vitro test
voor de bepaling van geglyceerd hemo-
globine (% HbA1c) in humaan bloed.

Test principe

NycoCard® HbA1c is een boraat affini-
teits bepaling. De set bevat test casset-
tes voorzien van een poreus membraan,
testbuisjes voorgevuld met een reagens en
een wasoplossing. Het reagens bevat een
agens dat de erythrocyten lyseert en spe-
cifiek 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, blijft op het
filter achter. De overmaat aan gekleurd
(ongebonden) conjugaat wordt weggewas-
sen door de wasoplossing. In dit precipi-
taat wordt door middel van de meting van
de blauwe (geglyceerde hemoglobine) en
de rode (totaal hemoglobine) kleurintensi-
teit met de NycoCard® READER || de ratio
bepaald wat een maat is voor het percen-
tage HbA1c in het monster.

TEST EIGENSCHAPPEN

Analytische specificiteit
NycoCard® HbA1c meet het totaal geglyce-
erd hemoglobine (GHb), maar rapporteert
een gestandaardiseerde HbA1c waarde.

QD

Kit inhoud, 24 test kit
TD/Testcassette 1 x 24 stuk
Plastic cassette voorzien van een mem-
braan filter.

R1/Reagens 1x24x0.2mL
Glycinamide buffer met aan kleurstof
gebonden boraat en detergens.
R2/Wasoplossing 1x2.0mL
Morpholine gebufferde NaCl oplossing en
detergens.

Benodigde materialen (niet

meegeleverd)

- Capillairen (5 pL) of pipet (5 yL) voor
monstername

- Houder voor de cappilairen

- Pipet (25 pL) en pipettips

- NycoCard® READER Il

Waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen

Uitsluitend voor gebruik als in vitro
diagnosticum.

- Meng geen componenten van kits met
verschillende kits of verschillende lot-
nummers.

Gebruik de kit niet na de houdbaarheids-
datum.

R1 en R2 (wasoplossing) bevatten
natrium azide (0.05%), een toxische
stof.

R2 (wasoplossing) bevat morpholine (50
mmol/L), een toxische stof.

Standaardisatie

De NycoCard® HbA1c is traceerbaar naar
de ‘International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC)’ Referentiemethode voor de bepa-
ling van HbA1c'. HbA1c waarden worden
gerapporteerd volgens de nationale aanbe-
velingen. In de meeste landen worden de
waarden gerapporteerd op DCCT niveau
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(Diabetes Control and Complications
Trial). Contacteer uw lokale leverancier
als u niet bekend bent met de nationale
aanbeveling.

Meetbereik

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Meetbereik: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
Meetbereik: 4-15% HbA1c

Meetinterval: 0.1% HbA1c

Referentie bereik**

Voor methoden die rapporteren volgens
DCCT traceerbare waarden is de boven-
limiet van het normaalbereik voor niet
diabeten ongeveer 6% HbA1c.

STABILITEIT EN OPSLAG

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepas-
sing bij opslag tussen 2-8°C in de originele
verpakking. Het blootstellen van de kit en
de onderdelen aan temperaturen boven
25°C of een luchtvochtigheid van >70%
moet worden vermeden. Niet invriezen!

Geopende kits

R1/Reagens moet donker bij 2-8°C wor-
den bewaard. Breng voor gebruik het R1/
Reagens op kamertemperatuur. Dit kan
worden bereikt door het reagens buisje
minstens 30 seconden in een gesloten
hand te houden.

Het R1/Reagens buisje kan voor gebruik
maximaal 6 uur bewaard worden bij
kamertemperatuur. Vermijd direct zonlicht.

TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

- Meng geen componenten van kits met
verschillende kits of verschillende lot-
nummers.

- Breng het R1/Reagens voor gebruik op
kamertemperatuur (20-25°C).

28

Precisie

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

Beperkingen van de test

- Verhoogde waarden voor glucose, bili-
rubine, lipiden en fructosamine zijn
toegevoegd aan bloedmonsters met
normale en verhoogde HbA1c waarden.
Er werd geen interferentie gezien.
Instabiel glycoHb interfereert niet met de
test.

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

De NycoCard® READER Il corrigeert
voor Hb-concentraties in de range van
6-18 g/100 mL.

De TD/Testcassette kan bij kamertempe-
ratuur (15-25°C) worden bewaard. Bewaar
de TD/Testcassette in het originele her-
sluitbare zakje en voorkom een vochtig-
heidsgraad lager dan 20% of hoger dan
70%. De TD/Testcassette moet op kamer-
temperatuur zijn véér gebruik.
R2/Wasoplossing moet bij kamertem-
peratuur (15-25°C) worden bewaard. De
R2/Wasoplossing moet voor gebruik op
kamertemperatuur zijn.

Monster materiaal

Bloedmonsters kunnen tot 10 dagen bij
2-8°C worden bewaard voordat deze
worden geanalyseerd. Vermijd het meten
van gehemolyseerde monsters (zie onder-
deel “Beperkingen van de test’). Niet
invriezen!

- Raak het membraan van de testcasset-
tes niet aan met de pipettip.

- Gebruik bij elke pipetteerstap een
nieuwe pipetpunt.



Monster materiaal

Capillair bloed en veneus bloed met of
zonder anticoagulantia (EDTA, heparine
en NaF) kunnen worden gebruikt.

Interne kwaliteitscontrole

Een kwaliteitscontrolemateriaal met
NycoCard® HbA1c specifieke richtwaar-
den moet worden gebruikt om de juist-
heid en correcte uitvoering van de test te
controleren.

Gebruik geen ander controlemateriaal met
de NycoCard® HbA1c bepaling.

Test Procedure (illustraties op bladzijde 67)

Precipitatie van het hemoglobine

Voeg 5 pL volbloed toe aan het met R1/Reagens voorgevulde cupje. Meng
goed. Wacht minimaal 2 en maximaal 3 minuten.
Opmerking! Breng het R1/Reagens voor gebruik op kamertemperatuur (20-25°C).

Opbrengen van het monster

Meng het reactiemengsel (monster) om een homogene suspensie te verkrij-
gen. 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 (ongeveer 10 seconden).
Opmerking! Vermijd luchtbellen.

Opbrengen van het R2/Wasoplossing

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.
Opmerking! Vermijd luchtbellen.

Aflezen van het resultaat

Lees het resultaat binnen 5 minuten af met behulp van de NycoCard® READER
1.
Opmerking! Aanvullende instructies vindt u in het voorschrift van de NycoCard®
READER II.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

hertest dan het monster of conformeer het
resultaat met een andere methode. Maak
regelmatig gebruik van de NycoCard®
HbA1c controle materialen om de juiste
werking van de NycoCard® READER || te
controleren.

Interpreteer de NycoCard® HbA1c resul-
taten in samenhang met de medische
historie van de patiént, het klinisch onder-
zoek en andere laboratorium resultaten.
Als er twijffels zijn over het resultaat of
wanneer de klinische tekenen en sympto-
men niet overeenkomen met het resultaat,
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PROBLEMOPLOSSING

Probleem

Mogelijke oorzaak

Correctie

Het precipitaat bedekt niet
het gehele opperviakte van
het membraan (witte viekken
op het membraanoppervlak).

Het reactiemengsel is te
langzaam of niet in het
midden van het membraan
aangebracht.

Hertest het monster en voeg
het reactiemengsel snel

en op het midden van het
membraan toe.

Er heeft zich een luchtbel(len)
gevormd terwijl het reactie-
mengsel werd aangebracht.

Hertest het monster en
vermijd luchtbellen.

Onjuiste opslag van de
TD/Testcassette.

Hertest met een juist opge-
slagen TD/Testcassette.

Geen precipitaat op het
membraan van de
TD/Testcassette.

Onvolledige menging védr de
incubatie of het capillair was
niet geheel geleegd.

Hertest het monster. Meng
het reagensbuisje goed.

Het NycoCard® READER Il
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 |l zal het juiste
testresultaat aangeven.

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 her-
test het monster (5 pL).

De NycoCard® READER

Il zal het juiste resultaat
weergeven.

Er is te weinig R2/
Wasoplossing toegevoegd.

Hertest het monster. Zorg
dat een juist volume R2/
Wasoplossing wordt
toegevoegd (25 pL).

Onverwacht lage
resultaten.

Het R1/Reagens is voo6r
gebruik niet voldoende op
kamertemperatuur (20-25°C)
gebracht.

Hertest het monster. Zorg
ervoor dat het R1/Reagens
voor gebruik op kamer-
temperatuur is.

Het R1/Reagens is onbe-
schermd tegen zonlicht of bij
kamertemperatuur bewaard.

Hertest het monster met een
R1/Reagens dat gekoeld
(2-8°C) en beschermd tegen
zonlicht is bewaard.

Het monster was
gehemolyseerd.

Hertest met een vers (nieuw)
monster.

De wasoplossing trekt niet
weg in het membraan van
de TD/Testcassette.

Het R1/Reagens is voor
gebruik niet op kamer-
temperatuur (20-25°C)
gebracht.

Hertest het monster. Zorg
ervoor dat het R1/Reagens
vOor gebruik op kamer-
temperatuur is gebracht.

Het monster was
gehemolyseerd.

Hertest met een vers (nieuw)
monster.
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NycoCard::: L7V

Xprion

To NycoCard® HbA1c cival éva ypriyopo
TEOT in vitro yia TNV pérpnon Tng yAukoQu-
ANwpévng aipooaipivng (% HbA1c) oto
avBpwTTIvo aipa.

Apxn TnG pedodou

To NycoCard® HbA1c gival pédodog ouva-
@elag Tou Bpovikou o&éwg. To OET TrePI-
AapBaver Thakidia pe @iATpo atd Topwdn
HEUBPAVN, cwANVApIa pE avTIdPaoTAPIO Kal
éva diGAupa ékrAuong. To avTidpaaThpio
TWV CWANVaPIWV TTEPIEXE! TTAPAEYOVTEG TTOU
Adouv Ta gpuBpokUTTapPa Kol KaBIavouv
NV aipoo@aipivn, KaBwg Kal éva Kuavouv
oUuTTAoKO  Tou BopovikoU 0o&éwg TO
oTroio ouvdéetal ye Tnv cis-diol dour Tng
yAukoQuAiwpévng  aigooaipivng. Otav
TIPOOTIBETAIl aipa OTO AVTIOPACTAPIO, Ta
£puUBpoKUTTAPa AUovTal Kal N aipoo@aipivn
kaBifavel. To oUutrAoko Tou Popovikou
o&éwg ouvdéetal pe Tnv cis-diol doun NG
yYAukoQUAIwpévng  aigoagaipivng.  Mia
TToadTNTA QUTOU TOU piyHATOG TTPOCTIBETAI
oTo TAakidlo. OAn n aiyooaipivn, cuvde-
Bepévn Kal aoUVOETN, TTAPAUEVEl OTN ETTI-
@aveia Tou QiATpou. H Trepioeia Tou oup-
TTAOKOU OTTOPOKPUVETAI UE TO AVTIOPACTAPIO
€ktmAuong. H mipry utroAoyietal pe pérpnon
ggKuavoUV (YAUKoQUAIwuEVN aigoagaipivn)
Kal puBpd (OAIKN) alpoaPaIpivn) XpWHATA
oTo NycoCard® READER |1, kaBug o Adyog
HETAEU TWV evTAoEWY TwV dU0 XPWHATWY
gival av@Aoyog WE TNV OUYKEVTPWON TNG
HbA1c oTo deiypa.

XAPAKTHPIZTIKA THZ AOKIMAZIAZ

AvoAuTIKA €1831IKOTNTA

To NycoCard® HbA1c upetpd Tnv oAIKA
yAukoZQuAiwpévn aigoo@aipivn (GHb), aAAG
avayel To amotéAeopa o€ TiuA NG HbA1c.

Mepiexopeva oeT, 24 TEOT
TD/MAakidia TEOT 1 x 24 Tep.
MAakidia pe QIATPO TTOPWSOUG PEPBPAVNG.
R1/AvnidpaocTipio 1x24x0.2mL
Glycinamide buffer pe cuptAoKko Bopovikou
o&éwg kal péoa dlaBpoxng.

R2/AigAupa ékrAuong 1x2.0mL
Aidhupa NaCl pe morpholine kai péoa
SiaBpoxrng.

ATTaiToUpEVA, MN TTAPEXOUEVA

UAIKG

- Tpixoedy A mmérta (5 pL) yia 10
Seiypa.

- AaBida TpixoeIdwv

- Mimérta (25 pL)

- NycoCard® READER Il

MposidoTroInoEIg Kal
mPOoPUAGSelg

Mo SiayvwoTiky XpRon in vitro
pévov.

- Mnv xpnoiyotroleite UNKG oTTé KIT pE
SI0POPETIKO apIBud TTapPTIdAG.

Mn XpnOIYOTIOIEITE TO OET META TNV
nuepopnvia Angng.

Ta avmidpactipio R1 kai didAupa
éxmmAuong R2 Trepiéxouv sodium azide
(0.05%), T0 oTr0iO €ival TOgIKO.

To &i6Aupa  ékmhuong R2  mepiéxel
morpholine (50 mmol/L), To otroio €ivai
TOGIKO.

BaBuovéunon

To NycoCard® HbA1c eival avixveuoiyo
wg Tpog TN Aigbvp Opootrovdia KAvi-
kAG Xnueiag (IFCC) kai wg Tpog Tn
MéBodo Avagopdg yia Tnv Métpnon
HbA1c olppwva pe v Epyaotnpiokn
latpikr) (Laboratory Medicine)'.O1 Tipég
™G HbA1c eival olUppwva pe Tig digBveig
OUCTAOEIG. ZTIG TIEPIOOOTEPEG XWPES, Ol
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TIpéG avapépovtal o€ emimedo DCCT (yia
Tov JIoBNTIKG EAEYXO KOl TIG ETTITTAOKEG).
MapakaAoUpe ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO
0ag TTPOUNBEUTH £QOTOV JEV YVWPILETE TIG
d1eBveig ouaTdoelg.

Eupog pétpnong
NycoCard® READER I, SN < 59681:
3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
4-15% HbA1c

Aiokpimikny iIkavotnTta: 0.1% HbA1c

Puololoyikég TIpEG

Mo peBOdOUG TTOU avapEPOUV TIG avix-
VeUoIUEG TIPéG e Bdon To DCCT, 10 avw-
TATO OPIO YIa TO PUCIOAOYIKO EUPOG OE Hn
d1aBnTIKG, gival Trepitrou 6% HbA1C.

2TAOEPOTHTA KAI ATTOOHKEYZH

Mpiv Tv évapén xpfiong

H nuepopnvia AAgNG avagépetalr o€
amoBrikeuon oToug 2-8°C oTn apxikA
ouokevacia. ExBeon oe Beppokpacieg
peyaAUTepeg amod 25°C 1) uypacia peya-
AOTEPN OTTO 70% TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI.
Mnv kaTawUxeTe.

Mera Tnv évapén xpnong

To R1/avmidpacTtiplo va ammoBnkeleTal
ge oKoTeIvO pépog atoug 2-8°C. Na £pbel
oe Beppokpaocia TepIBaAovTog (20-25°C)
TPIV ammé Tn XprAon. Autd emTuyxdavetal
KPOTWVTOG TO OwANvApio o€ KAEIOTA
TraAaun yia 30 SeutepdAemta. Mtopei va
Tapaueivel o Ogppokpaaia TepIBGAAovTOg
ylo 6 Wpeg. ATToQUYETE TNV €KBeOr TOU
OTOPWG.

Ta TD/mwAakiSia va amoBnkevovTal
oe Oeppokpacia dwpatiou (15-25°C).

EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

ZNMAVTIKEG ETTIONMAVOEIG!
- Mnv xpnoigotroieite UAKG aTté KIT pE
SI0POPETIKO apIBUd TTaPTIOAG.
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AxpiBeia

Otav xpnolpotroigital ammd  KatdAAnAo
ATOMO, ETTITUYXAVETAI CUVIBWG GUVTEAEDTAG
diaaTropdo (CV) < 5%.

Mepropiopoi TG pebodou

- Augnuéveg  TTOOOTNTEG  OakXdpou,
XoAepuBpivng, AImIdiwv Kal @POUKTO-
fapivng TpooeTéBnoav oe aipa  pe
QUOCIONOYIKEG Kal TTOBOAOYIKEG  TIMEG
HbA1c. Aev TTapatnpriBnke kayia aAAn-
AemTidpoon.

- H mpo-yAukoluAhiwpévn aipoo@aipivn
Oev emdpd oTn pEBOBO.

- AlgoAupéva deiypata pe aigoo@aipivn

TAdoparog >3 g/100 mL emdpouv oTn

péBodo.

To NycoCard® READER |l ekTeAei auto-

patn d16pbwan yia aigoo@aipivn GTO

€0pog Twv 6-18 g/100 mL.

®uAAdoovTal GTOV OPXIKO QAKEANO Kai
TIPOOTATEUCTE TA OTTO UYPACia HIKPATEPN
amd 20% peyahutepn amod 70%. Na €pbel
oe Oeppokpaagia  TTEPIBAANOVTOG  TIPIV
amoTn Xpron.

ToR2/&1dAupa ékrAuongvaammodnkeUeTal
oe Beppokpaocia dwpatiou (15-25°C). Na
£€pBel o€ Beppokpaaoia TePIBEANOVTOG TTPIV
amod T Xpnon.

Eidog deiyparog

Ta deiyyata pmopolv va oTrodnkeutouv
¢wg 10 nuépeg oToug 2-8°C Tmpiv TNV
HéTpNON. ATTOQUYETE PETPNON OF QIJOAU-
péva deiypata (BAETTE “meplopiopoi TNG
HEBOBOU”). MnV KaTawUxETE.

- ®épte 1O avTIdpaoTipio R1 og Bepuo-
kpoaoia TepIBaAAovTog (20-25°C) TIpIv
até T XpRon.

- Mnv ayyigete Tn pepBpdvn pe 1o pUyXog
NG TITTETTAG.



- AN\GCeTe 1O pUYXOG O€ KABe OTAdIO TNG
ueBdd0U.

Eidog deiyparog
TpixoedIké 1 GAEBIKO aipa pe R Xwpig
avTitnkTik6 (EDTA, heparin kai NaF).

Eowrtepik6g TTOI10TIKOG EAEyXOG
Eva UAIKO eAEyXOU PE QVOUEVOUEVEG TIUEG
€151kG yia 1o NycoCard® HbA1c, pmropei va
xpnoigotroin®ei yia Tnv empBePaiwaon NG
AEITOUPYIKOTNTOG TWV AVTISPACTNPIWY Kal
NG peBodou.

Mnv xpnolpoTroleite  Auo@uUAIwpéva con-
trols pe To NycoCard® HbA1c.

EkTtéAeon (amreikovioeig otn oelida 67)

Ka@ignan tng aipoagaipivng

£wg 3 AeTTTA péyioTo.
TPV TN XprioN.

E@appoyn deiyparog

MéTpnon Twv ATTOTEAECUATWV

READER 1.

MpocBéate 5 YL oAikoU aipaTog o€ £va owAnvapio pe avridpacTrplo/R1.
AvapitTte kaAd. ETwdaoTe ae Beppokpacia TePIBAAAOVTOG yia 2 AeTTTd KaT' EAGXIOTO

Mpoooxn! ®épte 10 avridpaoTrpio/R1 oe Beppokpacia TepiBaAlovTog (20-25°C)

AvapigTte woTte 1o SidAupa va yivel opoloyevég. Pigte 25 pL SiaAlpatog o€ éva
TTAOKiBI0/TD KpatwvTag TNV TITTETTA TTEPiTTou 0.5 cm emdvw atmé 1o Bubioua. Pigre
T0 didAupa pe pia ypriyopn kivnon ato péoov Tou BuBiopatog. Mepipévete £wg 6ToU
amoppo@nBei TAPwG (TrepitTou 10 SeutepOAeTTTA).

Mpoooxn! AToeuyeTe TN dnuioupyia QUOAAiIdWV.

E@appoyn Tou diaAUpartog ékrAuong/R2

Pigre 25 pL diaAupatog ékmAuong/R2 oto TAakidio/TD. Mepipévete €wg 6TOU
ammoppo®nBei TARpwg. Mepiyévete TouhdyioTov 10 deuTepOAETITA.
Mpoooxn! ATTopuyeTe TN dnuioupyia QUOAAIdWVY.

MeTprioTe To amotéAeopa eviog 5 Aemrtwyv pe To NycoCard® READER 1.
Mpoooxn! MepiodTepeg TANpopopieg didovTal ato Eyxelpidio xpriong Tou NycoCard®

AZIOAOTI'IZH TON AMNOTEAEZMATQON

Ma TNV epunveia Twv OTTOTEAEOUATWY TNG
egétaong NycoCard® HbA1c, Ba Tpémel
va An@Bei uTréyn TO 10TPIKG 10TOPIKG TOU
aoBevoUg, ol KAIVIKEG EETAOEIG KAl GAAQ
epyaoTnplokd anoteAéopara. EGv utrapyel
ap@iBoAia yia To aTroTéAeopa TNG e§€Taong
i €qv Oev UTTAPXEI OUVAPEID PETAGU TWV
KAIVIKWV  €VOEIEEWV KAl CUUTITWHATWY

TTOU EUPAVIOTNKAV KAl TOU OTTOTEAEOUATOG
NG e&éraong, emavegetdote TO OEiypa
n emPefaioTe To ammoTéAeoHa XPNOl-
HOTTOIWVTAG GAAN péBOdO. ZuvioTdral n
ouxvlp XpAon UAIKoU eAéyxou waTe va
emBeBaiuveTal N amdd00n TOu avaAuTh
NycoCard® READER II.
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MpoBAnpa

Méavn arria

AlopBwTIKN evépyela

To aipdAupa dev KOAUTTTEI
6An TNV eMQAVEIQ TG OTIAG
(Aeukd ongeiq aTnV EM@AveIa
NG HEUBPAVNG).

To aipéAupa pixBnke pe TTOAUD
apyé pubud ) oTa TOIXWHOTA
Tou Bubioparog.

EmavekteAéaTe. PigTe TO
aiudAupa pe pia ypriyopn
Kivnon oTo KEVTPO Tou
Bubioparog.

ZxnuaTiodnkav QUoaAideg
KOTA TN piyn Tou aipoAUpaTog
oTo Bubioya.

EmravekTeAéOTE aTTOQEUYOVTAG
N dnpIoupyia QUOAAIBWY.

Kakr atmroBrikeuon Twv
MAakiBiwv/TD.

EmravekTeAéOTE PE OWOTA
aroBnkeupéva TTAakidio/TD.

Agv kaTakparteital alpgéAupa
oTnV pePRPAvn Tou
TAakidiou/TD.

AteAnG avapign Tpiv améd
v Emwaon. dnA. To
TPIXOEIBEG GWANVApPIO deV
4d¢eiaoe.

EmavekteAéoTe. Avapigte
KOAUTEPQ TO TTEPIEXOPEVO TOU
TPIXOEIBOUG CwAnvapiou.

H 066vn Tou NycoCard®
READER Il deixvel
“Hb conc. too low”.

H ouykévipwon
aIgogpaipivng Tou deiydaTog
gival pIkpOTEPN ATTO TO
aTTaITOUPEVO EUPOG.

EmavekteAéoTe
xpnoipotroiwvtag 10 b
OAIKOU QiOTOG: YEHIOTE

2 TpIX0EIdr) cwANnvapia
TaUTOXPOVA Kal PIETE

Ta O€ €va owAnvapio
avTidpaoTnpiou/R1. To
NycoCard® READER |l 6a
Seigel To owoTo amoTéAeopa.

H 086vn Tou NycoCard®
READER || d¢gixvel
“Reduce Hb conc.”.

H ouykévipwon

QPO PAIPIVNG TOU JEIYHATOG
gival peyaAuTepn atéd 10
aTTaITOUPEVO EUPOG.

Avaypitte TO TTEPIEXOPEVO BUO
owAnvapiwv avtidpaoTtnpiou/
R1 (400 pL) kai eTavegeTaoTe
10 Oeiypa (5 pL). To
NycoCard® READER || deigel
TO OWOTO ATTOTEAETHA.

O 6ykog Tou dIGAUPATOG
£KTTAUONG/R2 TTOU
£QAPPOCTNKE ATAV TTOAU
HIKPOG.

EmavekTeAéoTe. BeBaiwBeite
OTI EQAPPOLETE TOV CWOTO
GyKo avTidpaoTnpiou
€KTTAUoNG/R2 (25 pL).

Mn avapevépeva xapunAd
armoteAéopaTa.

To avnidpaoTtipio/R1 dev €ixe
£€pBelI o€ Beppokpaaia TTeEPI-
BdaAAovTog (20-25°C) Trpiv
ard 1N Xpron.

EmavekTeAéoTe. BeBaiwBeite
4TI To avTidpaoTripio/R1

£xel €pBel o€ Beppokpaaia
TEPIBAAAOVTOG TIpIV OTTO TN
Xenon.

To avmidpaoTripio/R1
amoBnkeUBNKe o€
Beppokpaaia TepIBaAovTog
/KAl Un TTPOCTATEUPEVO
atd Pug.

EmravekTeAéoTe pe
avTIOPACTAPIA TTOU £X0UV
atoBnkeubei oToug 2-8°C Kal
TIPOOTATEUPEVA OTTO PWIG.

To Seiypa ATav alpoAupévo.

EmavekteAéoTe pe véo Seiypa.

To SidAupa ékmAuong/R2 dev
atmopo@dral amd 1o TAakidio/
TD.

To avtidpaoTipio/R1 dev

€ixe €pOel o€ Beppokpaaia
mepIBaAAovTog (20-25°C)

TPIV aTrd TN XpHon.

EmravekTeAéoTe. BeBaiwBeite
611 T0 avTIdpaoTripio/R1

£xel €pBel o€ Beppokpaaia
TePIBAAAOVTOG TTPIV OTT6 TN
XPnon.

To deiypa ATav aigoAupévo.

EmravekTeAéoTe pe véo Oeiypa.
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Przeznaczenie

NycoCard® HbA1c jest szybkim testem
in vitro do pomiaru zawartosci glikowanej
hemoglobiny w krwi cztowieka.

Zasada testu

NycoCard® HbA1c jest badaniem powino-
wactwa boranowego. Zestaw obejmuje
przyrzady testowe, z porowatym filtrem,
probéwki wypetnione reagentem oraz
roztwér do przemywania. Reagent zawiera
substancje, ktére rozktadaja erytrocyty i
specyficznie stracaja hemoglobine, a takze
niebieski zwigzek kwasu borowego, ktéry
wigze cis-diole glikowanej hemoglobiny.
Po dodaniu krwi do reagentu, erytrocyty
natychmiast sie rozpadajg. Cata hemoglo-
bina straca sie. Zwigzek kwasu borowego
wigze konfiguracje cis-diol glikowanej
hemoglobiny. Okreslona ilo$¢ mieszaniny
po reakcji umieszcza sie¢ w przyrzadzie
testowym, a cata stracona hemoglobina,
zwigzana lub niezwigzana, pozostaje na
filtrze. Wszelki nadmiar barwnego zwigzku
usuwa sie za pomoca roztworu ptuczacego.
Osad oceniany jest na podstawie pomiaru
intensywnosci niebieskiego (glikowana
hemoglobina) i czerwonego (catkowita
hemoglobina) koloru odpowiednio za
pomocg NycoCard® READER I, a ich
wzajemny stosunek okresla procentowa
zawarto$¢ HbA1c w prébce.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Specyficznosé analityczna
NycoCard® HbA1c mierzy catkowitg
zawarto$c¢ glikowanej hemoglobiny (GHb),
ale podaje standaryzowanag warto$¢
HbA1c.

Zawartos¢ zestawu, zestaw 24

testow

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

R1/Reagent 1x24x0.2mL

Bufor glikoamidowy, zawierajacy barwny
zwigzek kwasu borowego oraz detergenty.
R2/Roztwor ptuczacy 1x2.0mL
Roztwér NaCl buforowany morfoling oraz
detergenty.

Materiaty wymagane, lecz
niedostarczane

- Kapilara lub pipeta (5 pL) do prébek
- Uchwyt na kapilary

- Pipeta (25 pL)

- NycoCard® READER I

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Whytacznie do celéw diagnostyki
in vitro.

- Nie miesza¢ komponentéw zestawow z
réznych pojemnikow.

- Nie uzywa¢ zestawow testowych po
dacie waznosci.

- R1/Reagent i R2/Roztwér ptuczacy
zawierajg azydek sodu (0.05%), ktéry
jest substancjq toksyczna.

- R2/Roztwor ptuczacy zawiera morfoling
(50 mmol/L), ktéra jest substancjg
toksyczna.

Standaryzacja

NycoCard® HbA1c jest wykrywalny zgod-
nie z Metodg Odniesienia do Wykrywania
HbA1c Federacji Chemii Klinicznej i
Medycyny Laboratoryjnej. Wartosci HbA1c
sq podawane zgodnie z zaleceniami
krajowymi. W wiekszo$ci krajow wartosci
podawane sg na poziomie DCCT'. Jesli
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nie znajdq Panstwo zalecen krajowych
prosimy o zwrécenie sie do miejscowego
dostawcy.

Zakres pomiarow
NycoCard® READER II, SN < 59681:
Zakres pomiaréw: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER I, SN = 59681:
Zakres pomiarow: 4-15% HbA1c

Doktadno$¢ skali pomiaru: 0.1% HbA1c

Zakres odniesienia?*

Dla metod podawania wykrywalnych
warto$ci DCCT, gérna granica normal-
nego zakresu nie-cukrzycowego wynosi
okoto 6% HbA1c.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwierane zestawy

Data przydatnosci zestawu do uzytkowania
odnosi sie do przechowywania w tempera-
turze 2-8°C w oryginalnym opakowaniu.
Nalezy unika¢ wystawiania zestawu na
dziatanie temperatury wyzszej niz 25°C lub
wilgotnos$ci powyzej 70%. Nie zamrazac.

Otwierane zestawy

R1/Reagent musi by¢ przechowywany w
ciemnym miejscu, w temp. 2-8°C. Przed
uzyciem nalezy doprowadzi¢ R1/Reagent
do temperatury pokojowej (20-25°C).
Mozna to osiagnaé przytrzymujac fiolke w
zamknigtej dioni przez 30 sekund. Przed
uzyciem fiolka z R1/Reagentem moze
pozostawa¢ maksymalnie 6h w tempera-
turze pokojowej. Unika¢ bezposredniego
$wiatta stonecznego.

PROCEDURA TESTOWA

Wazne uwagi dotyczace

procedury!

- Nie zamieniaé komponentéw z réznych
zestawdw lub réznych partii zestawow.
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Doktadnosé

W profesjonalnym wykorzystaniu zazwyc-
zaj otrzymuje sie wspotczynnik zmiennosci
(CV) wynoszacy < 5%.

Ograniczenia testu

Podwyzszona zawarto$¢ glukozy, bilur-
biny, lipidéw oraz fruktozaminy zostata
dodana do prébek krwi z normalnym i
podwyzszonym poziomem HbA1c. Nie
stwierdzono zadnych zaktécen.
Pre-glikowana hemoglobina nie wptywa
na wyniki testu.

Hemolizowane prébki z plazmg Hb
> 3 g/100 mL beda zaktdcaty system
testujacy.

NycoCard® Reader |l wprowadza
poprawki dla stgzen Hb w zakresie
6-18 g/100 mL.

TD/Przyrzad Testowy moze by¢ prze-
chowywany w temperaturze pokojowej
(15-25°C). Przechowywacé Przyrzad Testowy
w oryginalnym opakowaniu. Unika¢ wilgot-
nosci ponizej 20% i powyzej 70%. Przyrzad
Testowy powinien mie¢ temperature poko-
jowa podczas uzycia.

R2/Roztwér pluczacy powinien by¢
przechowywany w temperaturze poko-
jowej (15-25°C). Roztwor ptuczacy powini-
en mie¢ temperature pokojowg podczas
uzycia.

Materiat na prébki

Prébki krwi mozna przechowywa¢ do
analizy przez okres do 10 dni w tempe-
raturze 2-8°C. Nalezy unika¢ pomiaréw
prébek hemolizowanych (patrz punkt
,Ograniczenia testu”). Nie zamrazacé.

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

- Nie dotyka¢ membrany koncéwka do
pipety.



- Zmienia¢ koncowke do pipety po kazdym

Wewnetrzna kontrola jakosci
uzyciu pipety.

Nalezy uzywa¢ materiatu wysokiej jakosci,
w celu zapewnienia efektywnosci reagen-
téw oraz prawidtowe dziatanie testu.

Nie nalezy stosowac¢ innych materiatow
kontrolnych z testem NycoCard® HbA1c.

Materiat na prébki

Mozna wykorzysta¢ krew kapilarng lub
zylng z antykoagulantami (EDTA, hepa-
ryna i NaF) lub bez.

Procedura testowa (ilustracje na str.67)

Stracanie hemoglobiny

Do probowki wypetnionej uprzednio R1/Reagentem dodac¢ 5 pL krwi petnej i
kapilarnej. Dobrze zamieszaé. Odstawi¢ probdwke na co najmniej 2, maksymalnie
3 minuty.
Uwaga! Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ R1/Reagent do temperatury pokojowe;j
(20-25°C). Nalezy sprawdzi¢, czy kapilara zostata catkowicie oprézniona po
wymieszaniu.

Podawanie probki

Ponownie zamiesza¢, aby otrzymac¢ jednorodng zawiesine. 25 pL otrzymanej
mieszaniny umiesci¢ w TD/Przyrzadzie Testowym, trzymajac pipete ok. 0.5 cm
ponad naczyniem testowym. Szybko oprézni¢ pipete, catkowicie, umieszczajac jej
zawarto$¢ na $rodku naczynia testowego. Nalezy pozwoli¢ mieszaninie catkowicie
wsigkna¢ w membrane. (Odczekaé okoto10 sekund).
Uwaga! Unikaé pecherzykéw powietrza.

Podawanie R2/Roztworu ptuczacego

Umiesci¢ 25 pL R2/Roztworu ptuczacego w TD/Przyrzadzie testowym. Pozwoli¢
roztworowi ptuczagcemu na catkowite wsigknigcie w membrane. Odczekaé minimum
10 sekund.
Uwaga! Unika¢ pecherzykéw powietrza.

Pomiar wynikéw testu

Odczyta¢ wynik testu w ciagu 5 minut za pomocg NycoCard® READER II.
Uwaga! Dalsze instrukcje znajdujg si¢ w podreczniku uzytkownika NycoCard®
READER II.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikow testéw NycoCard®
HbA1c po doktadnej analizie historii cho-
roby pacjenta, badaniu klinicznym oraz
innych testach laboratoryjnych. Jesli
wynik jest watpliwy lub objawy kliniczne
i symptomy sa niezgodne z wynikami

testu nalezy ponownie przeprowadzi¢ test
badz potwierdzi¢ wyniki inng metodg
laboratoryjna. Czesto sprawdzaj materiaty
kontrolne by weryfikowaé dziatanie
NycoCard® READER II.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Osad nie pokrywa catej powi-
erzchni otworu testowego
(biate miejsca na powierzchni
membrany).

Mieszanina byta dodawana
zbyt wolno lub po ,$ciance”
naczynia testowego.

Ponownie zbada¢ probke,
podajac mieszanine szybko
na $rodek naczynia testo-
wego.

Podczas podawania mie-
szaniny do naczynia testo-
wego utworzyt sie pecherzyk
powietrza.

Ponownie zbadac¢ prébke,
uwazajac, aby nie tworzyly sie
pecherzyki powietrza.

Nieprawidtowe przechowywa-
nie TD/Przyrzadu Testowego.

Ponownie zbada¢ prébke
uzywajac prawidtowo
przechowywanego TD/
Przyrzadu testowego.

Brak osadu na membranie
TD/Przyrzadu Testowego.

Niedoktadne zmieszanie
przed inkubacja, tj., kapilara
nie byta pusta.

Ponownie zbada¢ prébke.
Dobrze wymieszaé
mieszanine.

NycoCard® READER I
wyswietla ,Hb conc. too low”.

Stezenie Hb w probce jest
ponizej zakresu pomiaru.

Ponownie zbada¢ probke,
wykorzystujac 10 uL catej
krwi: napetni¢ 2 kapilary
jednoczesnie i wrzuci¢ obie
do probdéwki z R1/Reagentem.
NycoCard® READER I
wyswietli poprawny wynik
testu.

NycoCard® READER II
wyswietla “Reduce Hb conc.’

Stezenie Hb w probce jest
powyzej zakresu pomiaru.

Zmiesza¢ R1/Reagent z
dwdch probéwek (400 pL) i
ponownie zbadac¢ probke

(5 pL). NycoCard® READER
Il wy$wietli poprawny wynik
testu.

Za mata ilos¢ R2/Roztworu
ptuczacego dodanej do
przyrzadu testowego.

Ponownie zbadac¢ probke.
Sprawdzi¢, czy uzyto
odpowiednig ilo$¢ R2/
Roztworu ptuczacego (25 pl).

Niespodziewanie niskie
wyniki.

Przed uzyciem R1/Reagent
nie zostat doprowadzony
do temperatury pokojowej
(20-25°C).

Ponownie zbadac¢ prébke.
Upewni¢ sie, ze przed
uzyciem R1/Reagent jest
doprowadzony do tempera-
tury pokojowe;.

R1/Reagent byt przechowy-
wany w temperaturze poko-
jowej/nie chroniony przed
$wiattem stonecznym.

Ponownie zbadac¢ prébke
uzywajac reagentu przecho-
wywanego w temperaturze
(2-8°C)/ chronionego przed
swiattem stonecznym.

Materiat uzyty do prébki ulegt
hemolizie.

Ponownie zbada¢ probke
uzywajac nowej probki
testowe;j.

R2/Roztwér Ptuczacy nie
wsigka w membrane TD/
Przyrzadu Testowego.

Przed uzyciem R1/Reagent
nie zostat doprowadzony
do temperatury pokojowej
(20-25°C).

Ponownie zbadaé probke.
Upewnic¢ sig, ze przed
uzyciem R1/Reagent jest
doprowadzony do tempera-
tury pokojowe;.

Materiat uzyty do prébki ulegt
hemolizie.

Ponownie zbadac¢ probke
uzywajac nowej probki
testowej.
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NycoCard::: L7717

Pouziti

NycoCard® HbA1c je rychly in vitro test
pro méfeni glykovaného hemoglobinu (%
HbA1c) v lidské plné krvi.

Princip testu

NycoCard® HbA1c je test zaloZeny na
principu afinity kyseliny borité na cis-diol
konfiguraci glukézy, ktera je vazana na
hemoglobin. Souéasti kitu jsou testovaci
tere s porézni membranou, zkumavky
naplnéné reagentem a promyvaci roztok.
Reagent obsahuje latky zpUsobujici lyzu
erytrocytl, precipitaci hemoglobinu a bar-
vivo konjugované na kys. boritou. Jakmile
je krev smichana s reagentem, dojde k
rychlé lyze erytrocytu a k precipitaci hemo-
globinu. Konjugat kys. borité se navaze
na cis- diol konfiguraci glukézy, ktera je
soucasti glykovaného hemoglobinu. Do
testovaciho terée je aplikovano presné
mnozstvi nafedéného vzorku, ze kterého
je veskery precipitovany hemoglobin volny
i vazany zachycen na membrané. Posléze
je prebytek konjugatu vymyt promyvacim
roztokem. Precipitace jeocena podle inten-
zity modré barvy- glykovany hemoglobin
a Cervené barvy — celkovy hemoglobin.
Méreni je provadéno pfistrojem NycoCard®
READER Il. Hodnoty naméfené inten-
zity jsou proporcionalni k procentu obsahu
HbA1c ve vzorku.

VLASTNOSTI TESTU

Analyticka specifita

NycoCard® HbA1c méfi celkovy glyko-
vany hemoglobin (GHb), ale zaznamenava
standardizovanou hodnotu HbA1c.

>

Obsah soupravy, 24-dilna
souprava

TD/ Testovaci ter¢ 1 x 24 jednotek
Plastikové kazety s filtracni membranou.
R1/Reagent 1x24x0.2mL
Glycinamidovy pufr obsahujici iontz Zn a
barvivo vézané na kzs. boritou, detergent.
R2/Promyvaci roztok 1x2.0mL
Morfolinovy pufr s NaCl a detergent.

Potiebny material (neni

dodavan v soupravé)

- Kapildra nebo pipeta (5 pL) pro odbér
vzorku.

- Drzak kapilary

- Pipeta (25 pL) a jednorazové $picky

- NycoCard® READER I

Upozornéni a bezpeénostni
opatieni

pro diagnostické pouZiti in vitro.
Nezamériujte slozky z testovaci souprav
riznych Sarzi.

Nepouzivejte testovaci soupravy po
vyprseni data exspirace.

R1/Reagent a R2/Promyvaci roztok
obsahuji azid sodny (0.05%), ktery je
toxicky.

R2/Promyvaci roztok obsahuje morfolin
(50 mmol/L), ktery je toxicky.

Standardizace

NycoCard® HbA1c je standardizovan
pomoci referenéni metody IFCC pro
meéfeni HbA1c. Hodnoty HbA1c jsou
uvadény podle narodnich doporuceni.
Pokud narodni doporuéeni neni znamo,
spojte se prosim se svym mistnim doda-
vatelem.
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Rozah méreni

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Rozah méfeni: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER I, SN 2 59681:
Rozah méfeni: 4-15% HbA1c

Internval méfeni: 0.1% HbA1c

Referencni hranice?*

Pro metody zobrazujici hodnoty zazhame-
natelné podle DCCT je horni hranice pro
referenéni rozsah bez diabetu pfiblizné
6% HbA1c.

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviené soupravy

Datum exspirace plati pfi skladovani pfi
teploté 2-8°C v originalnim baleni. Soupravy
nesmi byt vystaveny teplotdm nad 25°C a
vlhkosti nad 70%. Nezmrazuijte.

Oteviené soupravy

R1/Reagent musi byt skladovan v temnu
pfi teploté 2-8°C. Pfed pouzitim nechte
vyrovnat teplotu reagentu R1 na pokojovou
teplotu (20-25°C). Vyrovnani na pokojovou
teplotu Ize provést tak, Zze podrzite zku-
mavku v zaviené ruce po dobu 30 sekund.
Zkumavku s reagentem lze da pred
pouzitim skladovat pfi pokojové teploté po
dobu maximalné 6 hodin. Chrarite ji pfed
pfimym slune¢nim svétlem.

PROVEDENI TESTU

Dulezité poznamky k postupu!

- Nezamériujte slozky z riznych souprav
nebo Sarzi.

- Pfed pouzitim zahfejte reagent R1 na
pokojovou teplotu (20-25°C).
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Presnost
Pfi profesionalnim pouzivani je obvykle
dosazen varia¢ni koeficient < 5%.

Omezeni testu

Pokud bylo do vzorkli krve s normalni
nebo zvySenou hodnotou HbA1c pfidano
zvy$ené mnozstvi glukézy, bilirubinu,
lipidd a fruktosaminu, neprojevila se
interference.

Pre-glykovany hemoglobin neinterferuje
s vysledkem testu.

- Hemolyzované vzorky s hladinou Hb
v plazmé >3 g/100 mL mohou ovlivnit
vysledek testu.

NycoCard® READER Il je pfesny v
rozmezi koncentrace hemoglobinu od
6-18 g/100mL

TDI/Testovaci ter¢ Ize skladovat pfi poko-
jové teploté (15-25°C). Skladujte testovaki
ter€e v originalnim baleni a chrarite je pfed
vlhkosti pod 20% a nad 70%. P¥i pouziti by
testovaki teré mél mit pokojovou teplotu.
R2/Promyvaci roztok Ize skladovat pfi
pokojové teploté (15-25°C). Pfi pouziti by
promyvaci roztok R2 mél mit pokojovou
teplotu.

Testovani material

Vzorky krve (s antikoagulanty) mohou byt
pfed analyzou skladovany po dobu az
10 dnl pfi teploté 2-8°C. Neméfte hemo-
lyzované vzorky (viz ,Omezeni testu”).
Nezmrazujte.

- PFi testovani se nedotykejte membrany
$pickou.

- Vymérite jednorazovou $pi¢ku pred
kazdym krokem prace s pipetou.



Testovani material

Lze pouzit kapilarni nebo Zini krev s
antikoagulanty (EDTA, heparin a NaF),
nebo bez nich.

Vnitini kontrola kvality
Kontrolu kvality k ovéfeni spolehlivosti rea-
gencii je doporu¢eno provadét kontrolnimi

Postu testu (obrazky na strané 67)

vzorky NycoCard® HbA1c se specifickymi
cilovymi hodnotami dodavanymi od firmy
Axis-Shield PoC AS. Lyofilizované kon-
trolni materialy by se s testem NycoCard®
HbA1c nemély pouzivat.

Precipitace hemoglobinu

Casovy spinac.

Aplikace vzorku

Pouziti R2/Promyvaciho roztoku

Odecteni vysledky testu

Dejte 5 pl pIné krve do zkumavky s reagentem R1. Dobfe promichejte. Nechte
zkumavku inkubovat po dobu alespori 2 minuty, maximalné 3 minuty. PouZijte

POZOR! Pred pouzitim nechte reagent R1 ohiat na pokojovou teplotu (20-25°C).

Roztok R1 s kapilarou znovu promichejte, abyste ziskali homogenni suspenzi.
Aplikujte pipetou 25 L suspenze do testovaci jamky ve stfedu testovaciho terce
tak, Ze podrzite pipetu pfiblizné 0.5 cm nad testovaci jamkou. Nechte suspenzi zcela
vsaknout do membrany (pfiblizné 10 sekund).

POZOR! Dbejte na to, aby se netvofily vzduchové bubliny.

Aplikujte pipetou 25 pL 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.

Odectéte vysledky testu do 5 minut pomoci pfistroje NycoCard® READER |I.
POZOR! Ridte se pokyny pro pouZiti pfistroje NycoCard® READER II.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Interpretujte vysledky testu NycoCard®
HbA1c s ohledem na anamnézu pacienta,
klinicka vySetfeni a jiné laboratorni vys-
ledky. Pokud vysledek testu neodpovida
nebo pokud se klinické znamky a symp-
tomy nezdaji byt konzistentni s vysledky

testu, vzorek znovu otestujte nebo potvrdte
vysledek testu pouzitim jiné metody.
Pravidelné provadéjte test s kontrolnim
materidlem, abyste ovéfili funkci systému
NycoCard® READER II.
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RESENi PROBLEM

Problém

Mozna pricina

Napravna akce

Precipitat nepokryva cely
povrch zku$ebni jamky (bilé
skvrny na povrchu mem-
brany).

Suspenze byla aplikovana
pfilis pomalu nebo na ,sténu”
testovaci jamky.

Provedte test znovu.
Suspenzi aplikujte do stfedu
testovaci jamky rychle.

P¥i aplikovani suspenze do
zku$ebni jamky se udélala
vzduchova bublina.

Provedte test znovu a dejte
pozor, aby se nevytvofily
vzduchové bubliny.

Nespravné skladovani testo-
vaciho terce.

Provedte test znovu pomoci
Fadné skladovaného testo-
vaciho terce.

Na membrané testovaciho
tere neni zadny precipitat.

Neuplné promichani pred
inkubaci, tj. kapilara se
nevyprazdnila.

Provedte test znovu.
Promichejte zkumavku
dikladngji.

Pristroj NycoCard® READER
Il ukazuje “Hb conc. too low”.
(.Koncentrace hemoglobinu
je pfili§ nizka"“)

Koncentrace hemoglobinu ve
vzorku je pod dolni hranici
méfitelného rozmezi.

Provedte test znovu a pouzijte
10 pl pIné krve: napliite 2
kapilary sou¢asné a obé
vhodte do jedné zkumavky

s reagentem R1. NycoCard®
READER Il ukaze spravnou
hodnotu testu.

Pristroj NycoCard® READER
Il ukazuje “Reduce Hb conc.”
(,Snizte koncentraci hemo-
globinu®)

Koncentrace hemoglobinu ve
vzorku je nad horni hranici
méfitelného rozmezi.

Promichejte reagent R1 ze
dvou zkumavek (400 pL) a
provedte test znovu (5 pL).
Pristroj NycoCard® READER
Il ukaze spravnou hodnotu
testu.

Objem promyvaciho roztoku
R2 pfidany do testovaciho
terce je prili§ maly.

Provedte test znovu. Ovéfte
si, Ze byl pouzit spravny
objem (25 pl) promyvaciho
roztoku R2.

Neocekavané nizké vysledky.

Reagent R1 nebyl pred
pouzitim zahfaty na poko-
jovou teplotu (20-25°C).

Provedte test znovu. Ovérte
si, Ze reagent R1 byl pred
pouzitim zahfaty na poko-
jovou teplotu.

Reagent R1 byl skladovan
pfi pokojové teploté/nebyl
chranéna pred slunec¢nim
svétlem.

Provedte test znovu s fadné
skladovanou testovaci sou-
pravou.

Doslo k hemolyze testova-
ného vzorku.

Provedte test znovu s
pouzitim Cerstvého testova-
ného materialu (krve).

Promyvaci roztok R2 nevsak!
do membrany testovaciho
terce.

Reagent R1 nebyl pred
pouzitim zahfaty na poko-
jovou teplotu (20-25°C).

Provedte test znovu. Ovérte
si, Zze reagent R1 byl pfed
pouzitim zahFaty na poko-
jovou teplotu.

Doslo k hemolyze testova-
ného vzorku.

Provedte test znovu s
pouzitim Eerstvého testova-
ného materialu (krve).
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HA3HAYEHUE

[aHHbIn HaGop npegHa3HadeH Ans GbicT-
poro in vitro onpefenexus rM1Ko3nnMpo-
BaHHoOro remorno6uHa (% HbA1c) B kpoBm
Yerno.eka.

APUHLUMN METOOA

[aHHbIN TecT OCHOBaH Ha MeToade
6opaTHoro accmHHOro aHanusa. B Habop
BXOAWT  peakuMOHHasi kamepa C nopu-
CTbIM MeM6paHHbIM OUIbTPOM, TECTNPO-
GUpKM C peareHTOM W MPOMbIBAIOLLNIA
pacTBop. PeareHT coOepxwT BELLECTBO,
NU3VPYIOLLIEE 3PUTPOLITBIU CieLdUIecku
npeuunuTHpytoLLee reMornobuH, a Takke
CUHWUIA  KOHbtoraT GOPHON  KUCNOTHI,
CBA3bIBAOLMIA LIMC-AMOSbI  TIIMKO3UIMPO-
BaHHOro remornobuHa. lMpu BHeceHun
obpasua B NpobUpKy C peareHToM 3puTpo-
UMUTbl  NM3UPYIOTCS, TemMOornobuH npe-
uunuTtupyet. KoHbtoraT GOpHOW KUCNOTbI
CBSI3bIBAETCS C LMC-AMONamm rmukoremo-
rnobuHa. AnukBoTa peakUMOHHON cMmecn
BHOCUTCS1 B pabouyto siueiiky peakLMOHHOW
Kamepbl, NpU 3TOM BeCb NPELUUnUTU-
poBaBLUNIA FEMOrnNobuH (CBA3aHHbIA 1
HECBS3aHHbIN C KOHblOraTom) ocTaeTcs
Ha noBepxHoCTU cunbTpa. W36bITOK
OKpaLLEHHOTO KOHblorata yaansercs npu
npombiBke. [lanee namepsieTcsti UHTEHCU-
BHOCTb CMHEN OKpacku (rnMKkoreMornobuH)
W KpacHOW okpacku (0B remorno6uH)
B paboyeit svelke peakLMOHHOMN
Kamepbl c ucnonb3oBaHvem NycoCard®
READER I, cooTHowweHne mexay HuMu
nponopuuoHaneHo npoueHty HbA1c B
obpasLe.

PEATEHTbI, BXOOALUUE B
COCTAB HABOPA: 24 TecTa
TD/PeakuuoHHas kamepa 1 x 24 wr.
MnacTukoBble kamepbl, coaepXalive Mem-
6paHHbIN DUNBbTP

XAPAKTEPUCTUKN AHAJIU3A

AHanutnyeckasn
cneunduyHOCTL

JanHbin  Habop onpegensieT  obwwit
MYKO3UINMPOBAHHbIV TEMOTTNIOBUH, OAHAKO
B pesynbTaTe BblAAeTCsl CTaHAapTU30-
BaHHoOe 3HayeHne HbA1c.

R1/PeareHt 1x24x0.2mn
FnuumHamMuaHeln  6ydep, coaepxalumin
WNOHbI Zn, KOHbloraT GOPHOWM KWUCNOThI C
Kpacutenem v AeTepreHTsl
R2/MpowmsiBatowmin pacteop 1 x 2.0 mn
BydepHbiii pacteop NaCl ¢ mopdonuHom
W feTepreHTamu.

HEOBXOAWMbIE, HO HE
NOCTABIAEMbIE MATEPUATbI
N OBOPYJOBAHUE

- Kanunnsipbl unu gosatopbl Ha 5 mMkn

- Munetkn Ha 25 MK C HAKOHEYHWKaMU
- NycoCard® READER I

NPEAOCTEPEXEHUA
- [ns ncnonb3oBaHus in vitro

- He cmeluvBaiite KOMMOHEHTbI M3 pas-
TNWYHBIX HabopoBs

He wucnonb3yiite KOMMNOHeHTbl Habopa
nocne UcTeYeHunsi cpoka rogHoCTU

- R1/PeareHTbl coaepxart B ka4ecTBe KOH-
cepBaHTa asug Hatpus 0.05%, sensio-
LLMIACS TOKCUYECKUM areHToM. He gonyc-
KanTe KOHTaKTa ykasaHHbIX peareHToB C
rnasamu v koxei. lMocne ncnonb3oBaHns
M Npu pasnvMee NpoMbITb 6onbWwnMm
KOMUYECTBOM BOABI.

R1/PeareHT cogepxut hopmamug -
R2/MpombiBatowmii pactBop COAEPXUT
MopdornuH (50 Mmonb/n), sBRsOLWMIACS
TOKCUYECKVUM areHToMm.

CTaHAapTMsaLIMH

[laHHas TecT-cucTema CTaHgapTU3oBaHa B
COOTBETCTBME C pekomeHzaumsmu Espo-
neunckon pedepeHcHon nabopatopuv no
VCCnenoBaHuio rmmukoremMornoGuHa.
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3HauveHua HbA1c BbigarTCcs B COOTBET-
CTBUM C HaLMOHaNbHLIMW pekoMeHAa-
umsmm.

[nana3oH nsmepeHus

- NycoCard® READER Il SN < 59681:
3-18 % HbA1c

- NycoCard® READER Il SN = 59681:
4-15 % HbA1c

PaspeweHune
0.1% HbA1c

PedepeHcHbI guanason+

Hopmaanoe 3Ha4YeHue IMUKOo3UnMpoBaH-
Horo remornobuHa, onpeaensemoe AaHHoN
TecT-cucTemoit, cocTaenseT Ao 6% HbA1c.

XPAHEHUE N CPOK rOAHOCTU PEATEHTOB

HeoTkpbITbI Habop
3aneyataHHylo OpWUTMHAIBHYIO YNaKoBKy
HabopaxpaHuTbnpuTemnepatype 2-8°C no
ncTeYeHnsi cpoka rogHocTn. He gonyckatb
nonagaHvsi NpsiMOro COMHEYHOTo CBeTa
W BO3deiCTBUSt TemnepaTyp Bbiwe 25°C,
a Takke BnaxHocTu 6Gonee 70%. He
3amMopaxuBaThb.

OTKpbITbIN Habop

R1/PeareHT: XpaHUTb B TEeMHOTE npu
2-8°C. [lomxeH BbITb UCNoNb3oBaH nocre
npuBedeHNs K KOMHATHOW Temnepatype
(20-25°C). insa aTOoro MoXHo noaepxatb B
napoHu npumepHo 30 cek. PeareHT MOXHO
XpaHUTb MPU KOMHaTHOW TemnepaType
makcumym 6 yacos! M3beratb nonagaHus
NPAMbIX COSTHEYHbIX Jyyeil.

BOCnpOM3BOAMMOCTb
KoadppuumeHt Bapumaumm coctasBnsieT
meHee 5% BO BCceM [OuanasoHe u3Me-
peHus.

OrpaHquva MeToAa
MoBbIWEHHbIE  KONMYeCTBa  [MOKO3bl,
6unupybuHa, nMNAoB U pykTo3ammnHa
6o pobaBneHbl  k  obpasuam
KPOBU C HOPMarnbHbIM U MOBbILLEH-
HbIM  COAEpXaHWeM  FMUKO3UAUPO-
BaHHOTO remornobuHa, npu 3ToM He
BbISIBMEHO BIIMSIHUSI Ha pe3ynbTaTbl
nccnepoBaHus.
Mpe-rnuKo3annNUpoBaHHbIA  reMornobuH
He onpegenseTcs B AaHHOM TecTe.
Femonua c ypoBHeM remornobuHa
>3 /100 mMn okasblBaeT BMuUSHWE Ha
pesynbTaTbl TECTA.
NycoCard® READER
Ha  KOHLeHTpauuo
6-18 /100 mn.

pacunTtaH
remornobuHa

TD/PeakuMoHHasi Kamepa: XpaHuUTb B
TEMHOTE NpY KOMHATHOW Temneparype
(15-25°C). Bawmwatb OT BNAXHOCTU
6onee 20-70%. lMepen wcnonb3oBaHem
Kamepbl [AOMKHbI  MMETb  KOMHaTHYH
Temneparypy.

R2/MpomMbiBalowWmMin pacTBOpP: XpaHWUTb
npu kKoMHaTHoW Temnepatype (15-25°C).

O6pas3ubl KPOBU MOXHO XpaHWTb A0
10 pgHen npu 2-8°C. He wccnepywte
remMonuavpoBaHHble o6pasubl. He 3amo-
paxuBante obpasLpl.

NMPOLIEAYPA AHAITU3A

3amMevaHus no meToauke

- He ncnonbayinte peareHTbl U3 pasnuy-
HbIX NTOTOB

- Bcerga ucnonb3syinTe oTAenbHLIN HaKo-
HEYHWK.
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- He kacanTecb TecToBOW MeMGpaHbl
HaKOHEYHWKOM.

- PeareHT R1 pomxeH ObiTb corpeT [o
20-25c nepep MCronb30BaHWEM



O6pa3ubl MaTepuanos
KaI'II/IJ'IJ'IﬂpHaﬂ KpOBb, BEHO3HasdA KpOBb C
aHTUKOoarynaHTomMm unum 6e3 MoryT 6bITb
MCnonb30BaHbl ANg nposeAeHns AaHHOro
aHanmaa.

BHYTpeHHU KOHTpONb
KayecTBa

KOHTpOJ‘IbeIVI MaTtepuan [OfMKeH ucno-
nb3oBaTbCA ANs MPoOBEpKM paBoTocno-
cobHoCcTH peareHToOB W TeCT-CUCTEeMbI.
KoHTponb AomkeH aHananMpoBaThCs B Tex
Xe YCIoBUSIX, YTO M 06pasLibl NaLMEHTOB.
C paHHbIM  Habopom Heobxoaumo
ucnonb3oBatb  koHTponb NycoCard®
HbA1c Control.

MeTtoauka (nnnioctpaumm Ha ctpaHuue Ne 67)

Mpeunnutaums remorno6uHa.

2 MUHYTbI, MAKCUMYM Ha 3 MUHYTBI.

He Gonee 6 yacos.

BHeceHue obpasua.

10 cekyHA.

ceKyHa.

CuutanTte pesynbrar.

BHecute 5 MKkn uenbHol kposu B npobupky ¢ R1/PeareHtom. TwaTenbHo
nepemetaiite. OctasbTe NPOBUPKY AN NPOTEKAHWUS Peakun MUHUMYM Ha

3ameuanue! lNpyn ucnonb3oBaHUM Kanunnsipa y6eanTech, YTO OH MyCT nocre
nepemeLluBaHus. PeareHT R1 gomkeH 6biTb corpeT Ao 20-25¢ nepen
ucnonb3oBaHeM. PeareHT R1 [JomkeH HaxoauTbCs Npy KOMHATHOW TemnepaType

Mepemeluante peakuMoHHYI0 CMECb ANS NOMYYEHNS FOMOreHHON CYCMeH3unn.
BHecute 25 Mkn peakUMOHHON cmecy B pabouyto sueiiky TD/peakumoHHoOW kamepbl,
He kacasicb MeMbpaHbl HaKoHeuYHKkoM. BHeceHne obpasua ocyliecTBnsiTe GbICTPO
B LieHTp paboyeii siveiikn. [laiite obpasuy BnutaThes B MemBpaHy. Mogoxaute

3ameuaHnue! He gonyckaiite o6pa3oBaHusi My3bipbKOB BO34yXa Ha MeMbpaHe.
BHeceHune R2/MpombiBatowiero pacrteopa.
BHecwute 25 mkn R2/[NpombiBatoLero pactBopa B pabouyto siueviky TD/
peakunoHHol kamepbl. [laiiTe peareHTy BnuTaTbcs B MembpaHy. Mogoxante 10
3ameuanue! He gonyckaitte o6pa3oBaHus Ny3bipbkoB BO3Ayxa Ha MembBpaHe.

CuutaitTe peaynbTat B TeYeHne 5 MHyT ¢ ucrnonbaosaHmem NycoCard®
READER II. Cnepyite nHcTpykumumn no ncnonssosanuio NycoCard® READER 1.

WHTepnpeTaums peaynbTaToB aHanuaa Ha
NycoCard® HbA1c pomxkHa BbINONHATLCS
C y4yeToM uctopuu 6oresHu naumeHTa,
[aHHbIX KINUHUYeCcKux obcneaoBaHuii u
Opyrux nabopaTtopHbIX uccnepoBanuin. B
cnyyae MOSIBNIEHUSI COMHEHUSI B pe3ynb-
TaTax aHanuaa WnM HecornacoBaHHOCTU

CMMNTOMOB C pe3ynbTaToM aHanusa
HeobXx04MMO NPOBECTM NOBTOPHbI aHanNu3
npobbl MU NoATBEpPAWUTL pesynbTaTt C
nomoLllbto Apyroro metoga. Heobxoaumo
PerynsipHo NpoBOAWTL KOHTPOSb KayecTBa
C Lienbto NpoBEPKM NpaBUIIbHOCTU paboTbl
TecT-cuctem u NycoCard® READER |1 .
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PA3PELUEHUE NPOBJIEM

Mpo6nema

Bo3moxHas npuynHa

P

MpeuunuTat He NokpbiBaeT
BCIO NMOBEPXHOCTb
peakumoHHoN suenku (benble
nsiTHa)

PeakuvoHHasi cmecb
BHOCWNACh CIULLKOM
MEeZJIEHHO U MO CTEeHKe
PpeaKkLMOHHON SHEnkn

Mpoananuavpyite obpasey
NOBTOPHO, BHOCUTE Obpasel|
BbICTPO B LIEHTP peakLMOHHON
Aavekn

Mpy BHECEHWUW peakLMOHHOW
cMecy Ha MembpaHe
obpa3zoBanuch Ny3bipbku
BO3ayxa

Mpoaxanuaunpyite obpasel,
NOBTOPHO, He Jonyckas
o6pa3oBaHusi My3blpbkoB
BO3ayxa.

OTcyTcTBME NpeuunuTaTa
Ha MembpaHe peakUMOHHOW
AYerkn

HepocraTouHoe
nepemMelunsaHve nepeq
uHKyBaumen, HenonHoe
ocBoboxaeHne kanunnspa

Mpoananuaunpyite obpasel
NOBTOPHO. TLaTensHoO
nepemeLuaiite obpaseu, nocne
pobaenenus B R1, y6eaurtecs,
YTO Kanunnsip nycr.

HepoctaTtouHoe
nepemMeLuvBanue nepea
BHECEHMEM B PeaKLMOHHYI0
SIYeliKy (BHECEH CynepHaTaHT)

Mpoananuaunpyite obpasel,
noBTOpHO. TLaTenbHO
nepemetuainTe obpasel| nepea
BHECEHWEM B PeaKLMOHHYI0
AYENKY.

R1/PeareHT xpaHuncs npu
KOMHaTHOI TemnepaType nuéo
Ha cBeTy.

Mpoananuaunpyite obpasel
NOBTOPHO C UCMOMNb30BaHWEM
R1/PeareHTa, xpaHuBLLerocs B
XOMNoANnbHUKE U B TEMHOTE

NycoCard® READER ||
coobLaeT “Hb conc. too low”

KoHueHTpauus remornobuHa
B 06pasLie HaxoanTCs HIke
[AvanasoHa U3MepeHus.

Mpoananuavpyite obpasey
NOBTOPHO, ncnonb3yst 10 mkn
LienbHOW KPOBM:3aMNofHNUTE
KPOBbIO 2 Kanumnnsipa u
NoMecTUTe UX B NpoGUpKy C
R1/PeareHtom

NycoCard® READER I
coobuiaeT “Reduce Hb conc.”

KoHueHTpauus remornobuHa
B 06pasLie HaxoauTCs BbllLe
[vanasoHa U3MepeHus.

MomecTtuTe B 1 npobupky R1/
PeareHT 13 2-x npo6upok (400
Kr), BHECUTE 5 MK KpoBW U

npoTecTupyiTe obpasel|

0O6bem R2/MpombiBatoLero
pacTteopa Cr1LIKOM Man

MpoaHanuaunpyite obpasel,
NoBTOPHO. Y6eauTech, 4To
ncnonb3yeTcst NpaBunbHbIA
06beM npombiBatoLLErO
pactBopa (25 mkn)
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Felhasznalas

A NycoCard® HbA1c egy gyors in vitro
teszt a glikalt hemoglobin mennyiségének
(% HbA1c) meghatarozasara emberi
veérbél.

A mérés elve

A NycoCard® HbA1c egy boronsa-
vas affinitds teszt. A készlet szivacsos
membranszirével ellatott tesztkazettakat,
reagensekkel toltétt csdveket és mosdol-
datot tartalmaz. A reagensben a vordsvér-
testek feloldasara és a hemoglobin speci-
fikus kicsapasara szolgalé anyagok, vala-
mint egy kék szinli boronsav-konjugatum
talalhatd, amely megkéti a glikalt hemoglo-
bin cisz-dioljait. A vér reagenshez adasa-
kor a vorosvértestek azonnal feloldod-
nak. Az 0sszes hemoglobin kicsapddik.
A boronsav-konjugatum hozzakétédik a
glikalt hemoglobin ciszdioljaihoz. A reak-
cidkeverék egy meghatarozott mennyis-
égének a tesztkazettaba juttatédsa utan az
osszes kicsapott hemoglobin, beleértve a
konjugatumhoz kotétt és szabad hemoglo-
bint is, a filter feliletén marad. A mosooldat
a szines konjugatum felesleget eltavolitja.
A precipitatum kiértékelése a kék szin
(glikalt hemoglobin) és a vords szin (teljes
hemoglobin) intenzitdsanak mérésével, a
NycoCard® READER Il készilék segit-
ségével zajlik. Ezek hanyadosa aranyos
a mintdban taldlhaté HbA1c szézalékos
aranyaval.

A MERES JELLEMZOI

Analitikai specificitas

A NycoCard® HbA1c a teljes glikalt hemo-
globin (GHb) mennyiségét hatarozza meg,
de ez informaciét nyudjt a HbA1c értékérdl
is.

Gy

A 24 mérésre elegend6 készlet

tartalma

TDITesztkazetta 1x24db
Membranszirét tartalmazé mianyag
kazetta.

R1/Reagens 1%24x0.2mL

Szinezékhez koététt boronsav és detergens
tartalmu glicinamid puffer.

R2/Mosoéoldat 1x2.0mL
Detergens és morfolin-pufferelt NaCl-
oldat.

Tovabbi sziikséges (a készle-

thez nem mellékelt) anyagok

- Kapillaris csé vagy pipetta (5 pL-es) a
mintavételhez.

- Kapillaristartd

- Pipetta (25 pL) és pipettahegyek.

- NycoCard® READER II.

Figyelmeztetések és 6vintézke-

dések

Kizarolag in vitro diagnosztikai fel-

hasznalasra.

- Ne keverje a gyartasi szammal ellatott

szarmazo készletek komponenseit.

Ne hasznalja a készleteket lejarati idejik

utan.

- Az R1/Reagens és az R2/Mosdoldat
natrium-azidot (0.05%) tartalmaz amely
mérgezd anyag.

- Az R2/Mosoéoldat morfolint (50 mmol/L)
tartalmaz amely mérgez6 anyag.

Standardizalas

A NycoCard® HbA1c visszavezetheté az
IFCC HbA1c mérésére szolgald referen-
ciaeljarasra’. A HbA1c-értékek leletezése
a nemzeti ajanlasoknak megfeleléen torté-
nik. Amennyiben nincs tisztaban a nemzeti
ajanlasokkal, lépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazoval.
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Mérési tartomany

NycoCard® READER |, sorozatszam
< 59681:

Mérési tartomany: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER |, sorozatszam
2 59681:
Mérési tartomany: 4-15% HbA1c

Legkisebb detektalhatoé egység: 0.1%
HbA1c

Referenciatartomany?+*

A DCCT-re visszavezethetd értékeket add
eljarasokban a nem diabéteszes referen-
ciatartomany felsé hatara koériilbellil 6%
HbA1c.

-

STABILITAS ES TAROL

Bontatlan készlet

A lejarati id6 2-8°C-on eredeti csoma-
golasaban tarolt készletekre vonatkozik. A
készletet ne tegyék ki 25°C-nal magasabb
hémérsékletnek és 70%-nal magasabb
paratartalomnak. Ne fagyasszak!

Felbontott készlet

Az R1/Reagens 2-8°C-on, sotét helyen
tarolandé. Felhasznalas elétt hagyja az
R1/Reagenst szobahémérsékletire
(20-25°C) melegedni. A reagenst
szobahémésékletlire melegitheti, ha a
csovet 30 masodpercig a scvkott kezében
tartja. A reagenscsé a hasznalat el6tt maxi-
mum 6 6raig tarthaté szobahémérsékleten.
Ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak.

A MERES MENETE

Fontos tudnivalok a teszt

végrehajtasahoz!

- Ne keverje a kilénb6z6 készletek, vagy
kilonb6z6 gyartasi szammal ellatott
készletek komponenseit.
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Pontossag
Hozzaérté hasznalat mellett altalaban
< 5% variacios egyutthatéd (CV) elérhetd.

A teszt korlatai

Normal és magas HbA1c értékekkel
rendelkezd vérhez nagy mennyiségben
adtak gliikézt, bilirubint, lipideket és fruk-
tézamint. Kélcsénhatds nem volt kimu-
tathaté.

A pre-glikalt hemoglobin nem befolya-
solja a tesztet.

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

NycoCard® READER Il a 6-18 g/100
mL tartomanyban lévé Hb-koncentraciot
korrigalja.

A TDITesztkazetta szobah6mérsékleten
(15-25°C) tarolandd. Tarolja a tesztkazettat
az eredeti tasakjaban, és ne tegye azt ki
20%-nal kisebb, vagy 70%-nal nagyobb
paratartalomnak. A TD/Tesztkazettanak
hasznalatkor szobahémérsékletiinek kell
lennie.

Az R2/Moséoldat szobahémérsékleten
(15-25°C) tarolandd. Az R2/Mosdoldatnak
hasznalatkor szobahémérsékletiinek kell
lennie.

A minta

A vérmintak (antikoagulanssal) a vizsgalat
elétt maximum 10 napig tarolhatdéak 2-8°C
kozott. Kerllje a hemolizalt mintak mérését
(lasd ,A teszt korlatai”). Ne fagyasszak!

- Hasznélat el6tt melegitse fel az
R1/Reagenst szobah&mérsékletiire
(20-25°C).

- A membrant ne érintse meg pipettaheg-
gyel.



- Cserélien pipettahegyet minden pipet-
tazasi lépés utan.

A minta

Felhasznalhat6 kapillaris vér és vénas vér
antikoagulanssal (EDTA, heparin és NaF),
vagy anélkil.

Bels6 minéség-ellenérzés
Meghatarozott NycoCard® HbA1c érték-
kel rendelkezdé bels6 kontroll minta
haszndlandé a reagens hatasfokanak
és a teszt megfelel6 végrehajtasanak
ellenérzéséhez.

Liofilizalt kontrollmintdk nem hasznal-
hatéak a NycoCard® HbA1c modszerhez.

A teszt végrehajtasa (az illusztraciok megtalalhatéak a 67. oldalon)

A hemoglobin kicsapasa

(20-25°C).

A minta hozzaadasa

Tegyen 5 L teljes vért az R1/Reagenst tartalmazé cs6be. Keverje jol 6ssze.
Inkubalja a csévet minimum 2, maximum 3 percig. Hasznaljon stopperorat.
Figyelem! Hasznalat el6tt melegitse fel az R1/Reagenst szobahémérsékletiire

Ujra keverje 8ssze, hogy a szuszpenzié homogén legyen. Mérjen 25 L reakcio-
keveréket a TD/Tesztkazettaba, mikdzben a pipettat kb. 0.5 cm-re tartja a teszt-

felulettdl. Gyorsan Uritse a pipetta tartalmat a tesztmélyedés kdzepére. Hagyja, hogy
a reakciokeverék telijes mértékben beszivodjon a membranba (kb. 10 masodperc).
Figyelem! Keriilje a buborékok képz6dését.

Az R2/Mosdoldat hozzaadasa

A teszteredmény leolvasasa

Mérjen 25 uL R2/Mosdoldatot a TD/Tesztkazettaba. Hagyja, hogy a mosdoldat
teljes mértékben beszivédjon a membranba. Varjon legalabb 10 masodpercet.
Figyelem! Keriilje a buborékok képz6dését.

A NycoCard® READER |l segitségével olvassa le az eredményt 5 percen beldl.
Figyelem! Kévesse a NycoCard® READER Il haszndlati utmutatojaban foglaltakat.

AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A NycoCard® HbA1c teszt eredményeit a
paciens korel6zményére, klinikai vizsgala-
taira és mas laboratériumi eredményeire
kilonods tekintettel értékelje ki. Amennyiben
a teszt eredménye megkérddjelezhetd,
vagy ha a klinikai tiinetek nem felelnek
meg a teszt eredményének, végezze

el a tesztet még egyszer, vagy a teszt
eredményének megerdsitése érdekében
hasznaljon masfajta eljarast. A NycoCard®
READER || tesztrendszer teljesitményének
ellendérzése érdekében gyakran végezzen
bels6 kontrollt.
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Probléma

Valészinii ok

Megoldas

A precipitadtum nem fedi be a
tesztmélyedés teljes felliletét
(fehér foltok a membran
felUletén).

A reakciokeverék tul lassan,
vagy a nyilas falara lett adva.

Végezze el a tesztet a min-

taval még egyszer. Gyorsan
Uritse a reakciokeveréket a

tesztmélydés kdzepébe.

Légbuborék keletkezett a
reakciokeverék tesztmély-
edésbe mérése kdzben.

Végezze el a tesztet még
egyszer és kerdlje a buboré-
kok képzddését.

A TD/Tesztkazetta nem
megfelel6 tarolasa.

Végezze el a tesztet még
egyszer egy megfeleléen
tarolt TD/Tesztkazettaval.

Nincs precipitatum a TD/
Tesztkazetta membranjan.

Nem megfelel6 keverés az
inkubacid elétt, vagyis a
kapillaris nem lett kitritve.

Végezze el a tesztet a mintan
még egyszer. Alaposabban
keverje meg a tesztcso tar-
talmat.

A NycoCard® READER
Il a kovetkezét jeleniti
meg: Hb conc. too low
(Hb-koncentracio tul ala-
csony)

A minta hemoglobin-
koncentraciéja a mérési
tartomany alatt van.

Végezze el a tesztet még
egyszer és hasznaljon

10 L teljes vért: toltson

meg 2 kapillarist egy idében
és tegye mindkét kapillarist
az R1/Reagenst tartalmazé
csébe. A NycoCard® READER
Il a helyes eredményeket
fogja megjeleniteni.

A NycoCard® READER
Il a kdvetkezét jele-
niti meg: Reduce Hb
conc. (Csokkentse a
Hb-koncentraciot)

A minta hemoglobin-
koncentracidja a mérési
tartomany felett van.

Két cs6bdl keverje 6ssze az
R1/Reagenst (400 pL) és
végezze el a tesztet még
egyszer a mintaval (5 pL).
A NycoCard® READER Il a
helyes eredményeket fogja
megjeleniteni.

A tesztkazettaba adott R2/
Moséoldat mehnyisége tul
alacsony.

Végezze el a tesztet a min-
taval még egyszer. Gy6zédjon
meg arrol, hogy helyes
mennyiségl R2/Mosdoldatot
hasznalt (25 pL).

Vératlan alacsony eredmény.

Hasznalat elétt az R1/
Reagens nem lett felme-
legitve szobahémérsékletiire
(20-25°C).

Végezze el a tesztet a
mintaval még egyszer.

Az R1/Reagenst hasznalat
elétt melegitse
szobahémérsékletiire.

Az R1/Reagenst
szobahémérsékleten taroltak/
nem 6vtak napfénytol.

Végezze el a tesztet még
egyszer egy olyan készlet-
tel, amely megfeleléen volt
tarolva.

A felhasznalt minta hemo-
lizalt.

Végezze el a tesztet még
egyszer egy friss mintaval.

Az R2/Mosdoldat nem szivo-
dik be a TD/Tesztkazetta
membranjaba.

Hasznalat el6tt az R1/
Reagens nem lett felme-
legitve szobahémérsékletiire
(20-25°C).

Végezze el a tesztet a
mintaval még egyszer.
Az R1/Reagenst
hasznalat el6tt melegitse
szobah&mérsékletiire.

A felhasznalt minta hemo-
lizalt.

Végezze el a tesztet még
egyszer egy friss mintaval.
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NycoCard::: £V
DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizarea recomandata

NycoCard® HbA1c este un test rapid pentru
masurarea in vitro hemoglobinei glicozilate
(% HbA1c) din sangele uman integral.

Principiul de testare

NycoCard® HbA1c este o verificare a
afinitatii fata de borat. Trusa contine dispo-
zitive de testare cu un filtru cu membrana
poroasa, eprubete in care este introdus un
reactiv si o solutie de spalare. Reactivul
contine agenti care lizeaza eritrocitele si
duc la precipitarea hemoglobinei in mod
specific, precum si un conjugat albastru
al acidului boric, care leaga cis-glicolii
hemoglobinei glicozilate. Cand la reac-
tiv se adauga sange, eritrocitele lizeaza
imediat. Toata hemoglobina se precipita.
Conjugatul acidului boric formeaza legaturi
cu configuratia cis-glicolica a hemoglobinei
glicozilate. La dispozitivul de testare se
adauga un alicot al amestecului de reactie,
iar hemoglobina precipitata, legata sau
nelegatd de conjugat, rdmane deasupra
filtrului. Solutia de spalare se foloseste
pentru a inlatura intregul exces de con-
jugat colorat. Precipitatul se evalueaza
prin masurarea intensitéatii culorii albastre
(hemoglobina glicozilata) si rosii (hemoglo-
bina totald) folosind NycoCard® READER
II, raportul dintre acestea fiind proportional
cu procentajul de HbA1c din mostra.

CARACTERISTICILE TESTULUI

Specificitatea analitica
NycoCard® HbA1c masoara hemoglobina
glicozilata totald (GHb), dar raporteaza o
valoare HbA1c standardizata.

Continutul trusei de testare, 24
de teste

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

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

R2/Solutie de spalare 1x20mL
Solutie de NaCl tamponata cu morfolina si
detergenti.

Materiale necesare (neincluse

in trusa)

- Tub capilar sau pipeta (5 pL) pentru
prelevarea de mostre.

- Suport pentru tub capilar

- Pipeta (25 pL) si varfuri de pipete.

- NycoCard® READER II.

Avertismente si atentionari

A se utiliza pentru diagnostic in

vitro.

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

- Nu utilizati trusele de testare dupa data

expirarii.

R1/Reactivul si R2/Solutia de spalare

contin azida de sodiu (0.05%), care este

un agent toxic.

R2/Solutia de spalare contine morfolina

(50 mmol/L), care este un agent toxic.

Standardizarea

NycoCard® HbA1c se poate regasi
in Metoda de Referintda IFCC pentru
mésurarea HbA1c'. Valorile HbA1c sunt
raportate conform recomandarilor de la
nivel national. Va rugdm sa contactati fur-
nizorul din zona dumneavoastra daca reco-
mandarea nationald este necunoscuta.
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Domeniul de masurare

NycoCard® READER I, serie < 59681:
Domeniul de méasurare: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER |, serie 2 59681:
Domeniul de méasurare: 4-15% HbA1c

Intervalul de masurare: 0.1% HbA1c

Domeniul de referinta?*

Pentru metodele ce raporteaza valori care
se regasesc in DCCT, limita superioara a
domeniului de referintd non-diabetic este
de aproximativ 6% HbA1c.

STABILITATEA S| PASTRAREA

Trusele nedeschise

Data de expirare a trusei este calculata
in conditiile pastrarii in ambalajul original,
la temperaturi intre 2 si 8°C. Evitati expu-
nerea la temperaturi de peste 25°C sau la
umiditate de peste 70%. A nu se congela.

Trusele deschise

R1/Reactivul trebuie pastrat intr-un loc
ferit de lumina, intre 2 si 8°C. Echilibrati
R1/Reactivul la temperatura camerei
(20-25°C) Tnainte 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 Thainte de utilizare. Evitati lumina
solara directa.

PROCEDURA DE TESTARE

Note importante privind
procedura

- Nu amestecati componentele provenind
din diferite truse sau loturi de truse de
testare.
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Precizia
In utilizarea profesionala, se obtine de obi-
cei un coeficient de variatie (CV) < 5%.

Limitarile testului

- La mostrele de sange cu valori HbA1c
normale si ridicate s-au adaugat cantitati
ridicate de glucoza, bilirubing, lipide si
fructozamina. Nu s-a inregistrat nicio
influenta.

Hemoglobina pre-glicozilata nu influen-
teaza testul.

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

NycoCard® READER Il corecteaza
concentratiile de Hb cuprinse intre 6 si
18 g/100 mL.

TD/Dispozitivul de testare se poate
pastra la temperatura camerei (15-25°C).
Pastrati dispozitivele de testare in punga
originald si evitati umiditatea cu valori
sub 20% si peste 70%. TD/Dispozitivul de
testare trebuie sa fie la temperatura came-
rei in momentul utilizarii.

R2/Solutia de spalare se poate pastra
la temperatura camerei (15-25°C). R2/
Solutia de spélare trebuie sé fie la tempe-
ratura camerei in momentul utiliz&rii.

Materialul esantionat

Probele de sange (cu anticoagulant) se
pot stoca pana la 10 zile la 2-8°C inainte
de analiza. Evitati masurarea probelor
hemolizate (cititi ,Limitarile testului”). A nu
se congela.

- Aduceti R1/Reactivul la temperatura
camerei (20-25°C) inainte de utilizare.

- Nu atingeti membrana cu varful pipetei.

- Schimbati vérful pipetei dupa fiecare
etapa de picurare cu pipeta.



Materialul esantionat

Se poate folosi sénge capilar si sange
venos cu sau fara anticoagulant (EDTA,
heparina si NaF).

Controlul intern al calitatii

Se recomanda utilizarea unui material de
control al calitatii cu valori tintd specifice
privind NycoCard® HbA1c, pentru a con-
firma eficacitatea reactivilor si functionarea
corecta a testului.

Nu se recomanda utilizarea materialelor de
control liofilizate la verificarea NycoCard®
HbA1c.

Procedura de testare (ilustratii la pagina 67)

Cauzati precipitarea hemoglobinei

Adéaugati 5 uL de sange integral in eprubeta cu R1/Reactivul. Amestecati bine.
Supuneti tubul la incubatie minim 2 minute, maxim 3 minute. Folositi un cronometru.
Nota: Echilibrati R1/Reactivul la temperatura camerei (20-25°C) inainte de utilizare.

Aplicati mostra

Nota: Evitati formarea de bule de aer.

Aplicati R2/solutia de spalare

Nota: Evitati formarea de bule de aer.

Cititi rezultatul testului

Reamestecati pentru a obtine o suspensie omogena. Aplicati 25 pyL de amestec
de reactie pe un TD/Dispozitiv de testare tindnd o pipeta la aproximativ 0,5 cm
deasupra sondei de testare. Goliti repede pipeta in mijlocul sondei de testare. Lasati
amestecul de reactie sa se absoarba complet in membrana (aprox. 10 secunde).

Aplicati 25 uyL R2/Solutie de spalare pe TD/Dispozitivul de testare. Lasati solutia
de spalare sa se absoarba complet in membrana. Asteptati minim 10 secunde.

Cititi rezultatul testului in interval de 5 minute folosind NycoCard® READER |I.
Nota: Urmati instructiunile din manualul NycoCard® READER II.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Interpretati rezultatele testelor NycoCard®
HbA1c luand atent in calcul antecedentele
medicale ale pacientului, examinarile clini-
ce gi alte rezultate de laborator. Daca aveti
dubii cu privire la rezultatul testului sau
daca simptomele si semnele clinice par

a fi In neconcordanta cu rezultatul testu-
lui, repetati testul pe acel esantion sau
confirmati rezultatul folosind o alta metoda.
Analizati frecvent materialele de control
pentru a verifica functionarea sistemului de
testare NycoCard® READER |II.
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Problema

Cauza posibila

Actiunea de corectare

Precipitatul nu acopera
ntreaga suprafata a orificiului
de testare (exista pete albe
pe suprafata membranei).

Amestecul de reactie a fost
adaugat prea incet sau pe
.peretele” sondei de testare.

Repetati testul asupra
esantionului. Adaugati repede
amestecul de reactie in mijlo-
cul sondei de testare.

S-a format o bula de aer la
aplicarea amestecului de
reactie pe sonda de testare.

Repetati testul asupra
esantionului si evitati forma-
rea bulelor de aer.

TD/Dispozitivul de testare a
fost pastrat incorect.

Repetati testul asupra
esantionului folosind un TD/
Dispozitiv de testare pastrat
corect.

Nu exista precipitat pe mem-
brana TD/Dispozitivului de
testare.

Amestecarea dinainte de
incubatie a fost incompleta,
adica nu a fost golit tubul
capilar.

Repetati testul asupra
esantionului. Amestecati mai
bine continutul eprubetei.

NycoCard® READER ||
afigeaza ,Hb conc. too low”
(concentratie de hemoglobina
prea scazutd).

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
eprubeta cu R1/Reactivul.
NycoCard® READER Il va
afisa rezultatul corect al
testului.

NycoCard® READER ||
afiseaza ,Reduce Hb conc.”
(reduceti concentratia de
hemoglobina).

Concentratia de hemoglobina
a esantionului depaseste
domeniul de masurare.

Amestecati R1/Reactivul
din doua eprubete

(400 pL) si repetati testul
asupra esantionului (5 pL).
NycoCard® READER Il va
afisa rezultatul corect al
testului.

Volumul R2/Solutiei de
spalare adaugat la dispoziti-
vul de testare este prea mic.

Repetati testul asupra
esantionului. Asigurati-va ca
a fost aplicat un volum corect
de R2/Solutie de spalare

(25 pL).

Rezultate scazute
neasteptate.

R1/Reactivul nu a fost echili-
brat la temperatura camerei
(20-25°C) inainte de utilizare.

Repetati testul asupra
esantionului. Asigurati-va ca
R1/Reactivul este echilibrat la
temperatura camerei inainte
de utilizare.

R1/Reactivul a fost pastrat
la temperatura camerei/nu a
fost ferit de lumina solara.

Repetati testul asupra
esantionului folosind o trusa
de testare pastrata corect.

Materialul esantionat folosit a
fost hemolizat.

Repetati testul asupra
esantionului folosind un mate-
rial esantionat proaspat.

R2/Solutia de spalare nu se
absoarbe in membrana TD/
Dispozitivului de testare.

R1/Reactivul nu a fost echili-
brat la temperatura camerei
(20-25°C) inainte de utilizare.

Repetati testul asupra
esantionului. Asigurati-va ca
R1/Reactivul este echilibrat la
temperatura camerei inainte
de utilizare.

Materialul esantionat folosit a
fost hemolizat.

Repetati testul asupra
esantionului folosind un mate-
rial esantionat proaspat.
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NycoCard::: L7V

Anvendelse

NycoCard® HbA1c er en in vitro hurtig-
test for maling av glykert hemoglobin
(% HbA1c) i humant fullblod.

Testprinsipp

NycoCard® HbA1c er basert pa et borsyre
affinitets-prinsipp. Testkitet inneholder
testbrikker med en porgs membran (filter),
testrer fylt med reagens og en vaske-
lgsning. Reagenset inneholder komponen-
ter som hemolyserer erythrocyttene og
feller hemoglobinet, samt et blatt borsyre-
konjugat som bindes til glykert hemoglobin.
Nar blod tilsettes reagenset, hemolyserer
erythrocyttene umiddelbart og alt hemo-
globin felles. Borsyre-konjugatet bindes til
cis-diol konfigurasjonen pa glykert hemo-
globin. En liten mengde av denne prgve-
lgsningen settes pa en testbrikke. Det
felte hemoglobinet (bade konjugatbundet
og ubundet) blir liggende pa toppen av
membranen, mens prgvelgsningen suges
ned igjennom membranen. Alt overskudd
av farget konjugat fiernes fra membra-
nen med vaskelgsningen. Fellingen pa
testbrikken evalueres ved & male intensi-
teten av bla (glykert hemoglobin) og red
(totalt hemoglobin) farge med NycoCard®
READER II. Forholdet mellom dem er
proporsjonalt med % HbA1c i praven.

TESTKARAKTERISTIKK

Analytisk spesifisitet
NycoCard® HbA1c maler total mengde
glykert hemoglobin (GHb), men angir en
standardisert HbA1c verdi.

Innhold, 24 test kit

TDITestbrikker 1 x 24 stk.
Plastbrikker med en ubehandlet membran
(filter).

R1/Reagens 1x24x0.2mL

Glycinamidbuffer med borsyrekonjugat og
detergenter.

R2/Vaskelgsning 1x2.0mL
Morfolinbuffret NaCl-lgsning og detergen-
ter.

Nedvendig tilleggsutstyr (ikke
inkludert i kitet)

- Kapilleerrer eller pipette (5 uL)

- Kapilleerrgrholder

- Pipette (25 pL) og pipettespisser

- NycoCard® READER I

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk bruk.

- Komponenter fra forskjellige forpak-
ninger ma ikke blandes.

- Testkitet ma ikke brukes etter utlgps-
dato.

- R1/Reagens og R2/Vaskelgsning inne-
holder natriumazid (0.05%) som er et
giftig stoff.

- R2/Vaskelgsning inneholder morfolin
(50 mmol/L) som er et giftig stoff.

Standarisering

NycoCard® HbA1c er forankret i IFCCs
(International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) refe-
ransemetode for bestemmelse av HbA1c'.
HbA1c verdiene som utgis felger nasjo-
nale anbefalinger. | Norge utgis svarene
pa DCCT-nivd (Diabetes Control and
Complications Trial).
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Maleomrade

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Maleomrade: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
Maleomrade: 4-15% HbA1c

Maleintervall: 0.1% HbA1c

Referanseomrade?*

For metoder som rapporterer HbA1c ver-
dier pa DCCT-niva er referanseomradets
@vre grense ca. 6% HbA1c.

Presisjon
Ved profesjonell bruk oppnas vanligvis en
CV (variasjonskoeffisient) mindre enn 5%.

STABILITET OG LAGRING

Uapnet kit

Utlgpsdato angitt pa esken og komponen-
tene gjelder nar produktet oppbevares ved
2-8°C. Utsett ikke testkitet for temperaturer
over 25°C, direkte sollys eller luftfuktighet
over 70%. Ma ikke fryses.

Apnet kit

R1/Reagens mé& oppbevares markt og i
kjoleskap (2-8°C). Ekvilibrier rer med R1/
Reagens til romtemperatur (20-25°C) fer
bruk. Romtemperatur oppnas ved & holde
testraret i en lukket hand i 30 sekunder.
Rer med R1/Reagens kan oppbevares
maksimum 6 timer ved romtemperatur.
Unnga direkte sollys.

TESTPROSEDYRE

Les dette forst!

- Komponenter fra forskjellige forpaknin-
ger ma ikke blandes.

- R1/Reagens ma ha
(20-25°C) ved bruk.

- Ikke bergr membranen i testbrikken med
pipettespissen.

- Bytt pipettespiss mellom hvert pipette-
ringstrinn.

romtemperatur
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Testens begrensninger

(Interferenser)

- Forhgyde mengder av glukose, bilirubin,

lipider og fructosamin ble tilsatt blod-

prever med normal og forhgyet HbA1c

verdi. Dette hadde ingen innvirkning pa

analyseresultatet.

Pre-glykert hemoglobin pavirker ikke

analysesvaret.

Hemolyserte prever med plasmahemo-

globin >3 g/100 mL vil gi interferens i

testsystemet.

- NycoCard® READER Il korrigerer for
Hb-konsentrasjoner i omradet
6-18 g/100 mL.

TD/Testbrikker kan oppbevares ved
romtemperatur (15-25°C). Oppbevar test-
brikkene i originalemballasjen. Unnga
luftfuktighet under 20% og over 70%.
TD/Testbrikker ber ha romtemperatur
(15-25°C) ved bruk.

R2/Vaskelgsning kan oppbevares ved
romtemperatur(15-25°C).R2/Vaskelgsning
bgr ha romtemperatur (15-25°C) ved bruk.

Prgvemateriale

Blodprever (med antikoagulant) kan opp-
bevares i inntil 10 dager i kjgleskap (2-8°C)
for analyse, forutsatt at prevene ikke er
hemolyserte (se "Testens begrensninger”).
Ma ikke fryses.

Provemateriale

Kapillzerblod og vengst blod, med eller uten
antikoagulant (EDTA, NaF og heparin),
kan benyttes.



Intern kvalitetskontroll

Et kontrolimateriale med NycoCard®
HbA1c spesifikke verdier bgr benyttes for
a kontrollere reagensens stabilitet og kor-
rekt utfgrelse av testen.

Frysetgrkede kontrollmaterialer kan ikke
benyttes i NycoCard® HbA1c.

Testprosedyre (illustrasjoner pa side 67)

Felling av hemoglobin

Applisering av prove

Applisering av R2/Vaskelgsning

Maling av testresultat

Tilsett 5 pL fullblod til et testroar med R1/Reagens. Rist kraftig. La roret sta i
minimum 2 minutter, maksimum 3 minutter.
Viktig! R1/Reagens ma ha romtemperatur (20-25°C) ved bruk.

Bland igjen for & oppna en homogen lgsning. Pipetter 25 pL av prevelgsningen
i en TD/Testbrikke. Hold pipetten ca. 0.5 cm over testhullet og tem pipetten raskt i
midten av hullet. La prevelgsningen trekke inn i membranen (ca. 10 sekunder).
Viktig! Unnga luftbobler ved pasetting av pravelgsningen.

Tilsett 25 pL R2/Vaskelasning til testbrikken. La vaskelgsningen trekke inn i
membranen. Vent i minimum 10 sekunder.
Viktig! Unnga Iuftbobler ved pasetting av vaskelgsningen.

Avles testresultatet med NycoCard® READER Il innen 5 minutter.
Viktig! Folg instruksjonsmanualen for NycoCard® READER II.

LKNING AV RESU

Vurder NycoCard® HbA1c resultatet i lys
av pasientens medisinske historie, kliniske
undersgkelser og andre laboratorieresul-
tater. Dersom resultatet synes betenke-
lig, eller hvis kliniske funn og symptomer
ikke stemmer overens med testresulta-

tet, ber proven analyseres pa nytt eller
resultatet konfirmeres med annen metode.
Analyser kontroller jevnlig for & verifisere
at NycoCard® READER Il analysesystemet
fungerer tilfredsstillende.
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Problem

Mulig arsak

Gjor folgende

Fellingen (presipitatet) dekker
ikke hele membranoverflaten
i TD/Testbrikken (det er hvite
flekker pa4 membranen).

Prgvelgsningen har blitt
tilsatt for sakte og langs test-
brgnnens "vegg”.

Analyser preven pa nytt.
Tem pipetten raskt i midten
av testbrgnnen.

En luftboble ble dannet pa
membranen ved pasetting
av prove.

Analyser preven pa nytt.
Unnga luftbobler.

Feil oppbevaring av
testbrikker.

Analyser prgven pa nytt.
Benytt korrekt oppbevarte
testbrikker.

Ingen felling p4 membranen i
TD/Testbrikken.

Ufullstendig blanding av
prevelgsningen fer inkubering
(kapilleerreret ble ikke
fullstendig temt).

Analyser prgven pa nytt.
Bland godt og veer sikker pa
at kapilleerreret er fullstendig
temt for inkubering.

NycoCard® READER | viser
meldingen "Hb conc. too low”.

Prgvens hemoglobin konsen-
trasjon er lavere enn testens
maleomrade (< 6 g/100 mL).

Analyser prgven pa nytt

og benytt dobbelt mengde
blod (10 uL): fyll 2 kapillaer-
rer samtidig og slipp begge
ned i ett testrgr. NycoCard®
READER |l vil vise riktig
testresultat.

NycoCard® READER |l viser
meldingen "Reduce Hb
conc.”.

Prgvens hemoglobin konsen-
trasjon er hgyere enn testens
maleomrade (> 18 g/100 mL).

Bland R1/Reagens fra to
testror (400 pL) og analyser
preven (5 pL) pa nytt.
NycoCard® READER |l vil vise
riktig testresultat.

For lite R2/Vaskelgsning har
blitt satt pa testbrikken.

Analyser preven pa nytt.
Benytt 25 L R2/Vaske-
lgsning.

Testresultatet er lavere enn
forventet.

R1/Reagens er ikke
ekvilibrert til romtemperatur
(20-25°C) fer bruk.

Analyser prgven pa nytt.
Romtemperer R1/Reagens for
analysen.

R1/Reagens er oppbevart for
lenge ved romtemperatur for
bruk/har veert utsatt for sollys.

Analyser prgven pa nytt.
Benytt korrekt oppbevart
testkit.

Prgvematerialet benyttet
(vengse praver) er
hemolysert.

Utfer analysen med et ferskt
prevemateriale.

R2/Vaskelgsningen trekker
ikke inn i membranen i TD/
Testbrikken.

R1/Reagens er ikke
ekvilibrert til romtemperatur
(20-25°C) far bruk.

Analyser praven pa nytt.
Romtemperer R1/Reagens for
analysen.

Prgvematerialet benyttet
(vengse praver) er
hemolysert.

Utfer analysen med et ferskt
pregvemateriale.
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Anvendelse

NycoCard® HbA1c er en hurtig in vitro test
til bestemmelse af glykeret hzemoglobin
(% HbA1c) i humant blod.

Testprincip

NycoCard® HbA1c er baseret pa borsyre
affinitetsprincippet. Kittet indeholder test-
knapper med en porgs membran (filter),
testror preefyldte med reagens og en
vaskebuffer. Reagenset indeholder kom-
ponenter til at lysere erythrocytterne og
specifikt feelde haemoglobinet, samt et blat
borsyre-konjugat, der binder sig til cis-
diolkonfigurationen i glykeret haemoglobin.
Nar blod tilszettes reagenset vil erythrocyt-
terne blive lyseret, alt haemoglobinet vil
blive udfzeldet og cis-diolen i det glykerede
haemoglobin vil binde borsyre konjugatet.
Nar en del af denne blanding overfgres
til en testknap, vil det udfeeldede hamo-
globin (bade konjugatbundet og ubundet)
lzegge sig pa testknappens membranfilter.
Alt ubundet konjugat vaskes af ved tilsset-
ning af vaskebuffer. Analysen kvantificeres
ved at male intensiteten af den bla farve
(borsyre-konjugat/ glykeret hasmoglobin)
og den rgde farve (total haemoglobin) i
det udfeeldede materiale pa testknappens
membranfilter. Forholdet mellem disse er
proportionalt med % HbA1c i prgven.

TESTKARAKTERISTIK

Analytisk specificitet

NycoCard® HbA1c bestemmer den totale
maengde glykeret heemoglobin (GHb), men
giver en standardiseret HbA1c-vaerdi.

Indhold, 24 test kit

TD/Testknap 1 x 24 stk.
Plastikknap med membran (filter).
R1/Reagens 1x24x0.2mL
Glycinamidbuffer med Zn-ioner, farvekon-
jugeret borsyre og detergenter.
R2/Vaskebuffer 1x2.0mL
Morfolinbuffer/NaCl-oplgsning og deter-
genter.

Ngdvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

- Kapilleerrer (5 pL) til preve

- Kapilleerrgrsholder

- Pipette (25 pL) og pipettespidser
- NycoCard® READER I

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk brug.
Komponenter fra forskellige pakninger
ma ikke blandes.

Testkittet ma ikke bruges efter udlabs-
dato.

R1/Reagens og R2/Vaskebuffer inde-
holder natrium-azid (0.05%), som er et
giftigt stof.

R2/Vaskebuffer indeholder morfolin (50
mmol/L), som er giftigt.

Standardisering

NycoCard® HbA1c er sporbar til IFCC’'s
(International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine)
referencemetode for maling af HbA1c'.
HbA1c-vaerdier udgives i henhold til natio-
nale anbefalinger. | de fleste lande opgi-
ves veerdier p4 DCCT-niveau (Diabetes
Control and Complications Trial). Kontakt
venligst den lokale distributgr, hvis den
nationale anbefaling ikke er kendes.
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Maleomrade

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Maleomrade: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
Maleomrade: 4-15% HbA1c

Maleinterval: 0.1% HbA1c

Referenceomrade?*

For metoder, der opgiver DCCT-sporbare
veerdier, ligger overste graense for det
ikke-diabetiske normalomrade pa ca. 6%
HbA1c.

STABILITET OG OPBEVARING

Uabnede kit

Udligbsdatoen angivet pa zesken og pa
komponenterne i kittet forudsaetter, at
produktet er opbevaret i original embal-
lage ved 2-8°C. Komponenterne ma ikke
fryses, udseettes for luftfugtighed over 70%
eller temperaturer over 25°C .

Anbrudte kit

R1/Reagent skal opbevares maorkt
ved 2-8°C. Bring R1/Reagens til stue-
temperatur (20-25°C) fgr anvendelsen.
Temperaturudligningen kan opnas ved at
holde reagensrgret i en lukket hand i
30 sekunder. R1/Reagens kan opbevares
ved stuetemperatur (20-25°C) i maksimalt
6 timer fgr brug. Undga direkte sollys.

TESTPROCEDURE

Vigtigt!

- Reagenser fra forskellige kit eller med
forskellige lotnumre mé ikke blandes.

- Bring R1/Reagens op pa stuetemperatur
(20-25°C) fer brug.

- Bergr ikke membranen med pipettespid-
sen.

- Skift pipettespids mellem hvert pipet-
teringstrin.
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Praecision

Ved professionelt brug opnas saedvanlig-
vis en variationskoefficient CV < 5%.

Begraensninger og interferens

- Forhgjede maengder af glucose, bili-
rubin, lipider og fructosamin blev til-
sat blodprgver med normal og forhgjet
HbA1c-veerdi. Dette havde ingen indvirk-
ning pa analyseresultatet.

- Pree-glykeret haemoglobin har ingen
indvirkning pa analysesvaret.

- Heemolyseret prgve med plasma Hb

>1.86 mmol/L vil pavirke testsystemet.

NycoCard® READER |l korrigerer for

Hb-koncentrationer i omradet

6-18 g/100 mL, svarende il

3.7-11.2 mmol/L.

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

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

Prgvemateriale

Blodprever kan opbevares i op til 10
dage ved 2-8°C fer analysering, forudsat
at de ikke er haemolyserede (se afsnittet
"Begraensninger og interferens”). Ma ikke
fryses.

Provemateriale
Kapillzerblod og vengst blod med eller
uden antikoagulant (EDTA, heparin eller
NaF) kan anvendes.



Intern kvalitetskontrol

Testens udfgrelse og reagensets stabilitet
og effektivitet ber kontrolleres ved anven-
delse af et kvalitetskontrolmateriale med
veerdier angivet specifikt for NycoCard®
HbA1c.

Fryseterret kontrolmateriale kan ikke
anvendes med NycoCard® HbA1c testen.

Testprocedure (illustrationer pa side 67)

Faldning af haemoglobin

anvendelse!

Pasatning af prove

(ca. 10 sekunder).
Bemaerk! Undga luftbobler.

Tilsaetning af R2/vaskebuffer

Bemark! Undga luftbobler.

Aflaesning

Tilsaet 5 pL fuldblod til et praefyldt testrear med R1/Reagens. Ryst kraftigt.
Lad reret sta i minimum 2 minutter, maksimalt 3 minutter.
Bemaerk! Det skal sikres, at R1/Reagens har stuetemperatur (20-25°C) inden

Ryst kraftigt for at opna en ensartet opblanding. Tilsaet 25 pL 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

Tilsaet 25 pL R2/Vaskebuffer i TD/Testknappen. Lad vaskebufferen absorberes
fuldsteendigt gennem membranen. Vent i minimum 10 sekunder.

Aflees resultatet med NycoCard® READER Il indenfor 5 minutter.
Bemark! For yderligere information henvises til Manual for NycoCard® READER |I.

TOLKNING AF RESULTATER

Fortolk NycoCard® HbA1c testresultater
med omhyggelig hensyntagen til patien-
tens anamnese, kliniske fund og andre
laboratorieresultater. Safremt det opna-
ede resultat er tvivisomt, eller hvis gvri-
ge kliniske fund og symptomer synes

uforenelige med det opnaede resultat,
gentages proven eller resultatet bekraef-
tes med anden metode. Analyser kontrol-
materialer regelmeessigt for at bekreefte
systemydelsen for NycoCard® READER II.
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TESTPROCEDURE

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

Farven/udfzeldningen daekker
ikke hele testhullet (hvide
pletter p4 membranens
overflade).

Reaktionsblandingen er
blevet tilsat for langsomt eller
pa testhullets veeg.

Lav en ny test og tilsaet
reaktionsblandingen hurtigt i
midten af testhullet.

Dannelse af luftboble ved
paseetning af reaktions-
blanding.

Lav en ny test og undga
luftbobler.

Ukorrekt opbevaring af
TD/Testknap.

Lav en ny test og anvend
korrekt opbevarede
TD/Testknapper.

Ingen farve/udfeeldning pa
TD/Testknappens membran.

Ufuldsteendig blanding fer
inkubering (kapillzerrgret er
ikke fuldsteendigt temt).

Lav en ny test og bland
preven grundigt fer den
afpipetteres.

NycoCard® READER Il
displayet viser "Hb konc.
for lav”.

Prgvens Hb koncentration er
udenfor maleomradet.

Udfer en ny test og anvend
10 pL fuldblod: Anvend to
fyldte kapilleerrer samtidigt.
Instrumentet vil vise den
korrekte veerdi.

NycoCard® READER Il
displayet viser “Reducer Hb
konc”.

Prgvens Hb koncentration er
udenfor maleomradet.

Bland R1/Reagens fra

to preverer (400 pL) og
analyser prgven (5 pL) pa
ny. Instrumentet vil vise den
korrekte veerdi.

Der er anvendt for lidt
R2/Vaskebuffer.

Analyser prgven igen og
anvend korrekt maengde R2/
Vaskebuffer (25 pL).

Uventet lave resultater.

R1/Reagens er ikke blevet
bragt til stuetemperatur
(20-25°C) inden anvendelsen.

Analyser prgven igen. Veer
sikker pa, at R1/Reagenset er
blevet bragt til stuetemperatur
inden anvendelsen.

R1/Reagens er blevet
opbevaret ved stuetemperatur
eller har veeret udsat for
direkte sollys.

Analyser prgven igen med

et reagens, der er blevet
opbevaret korrekt pa kel
(2-8°C) / beskyttet mod sollys.

Det anvendte prgvemateriale
har veeret haemolyseret.

Analyser prgven igen og
anvend frisk prgvemateriale.

R2/Vaskebufferen traekker
ikke ind i TD/Testknappens
membran.

R1/Reagens er ikke blevet
bragt til stuetemperatur
(20-25°C) inden anvendelsen.

Analyser prgven igen. Vaer
sikker pa, at R1/Reagenset er
blevet bragt til stuetemperatur
inden anvendelsen.

Det anvendte prgvemateriale
har vaeret heemolyseret.

Analyser prgven igen og
anvend frisk prgvemateriale.
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TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

NycoCard® HbA1c on nopea in vitro —testi
glykoituneen hemoglobiinin (% HbA1c)
madarittdmiseksi ihmisen kokoverinaytteesta.

Testin periaate

NycoCard® HbA1c perustuu boorihapon
affiniteettireaktioon. Pakkaus sisaltaa testi-
kasetit, joissa on huokoinen membraani-
suodatin, reagenssilla taytetyt koeputket
ja pesuliuoksen. Reagenssi sisaltaa puna-
soluja hajottavia aineita, jotka myds saos-
tavat spesifisesti hemoglobiinin. Lisaksi
reagenssi sisaltdaa sinistd boorihappo-
konjugaattia, joka sitoutuu cis-dioli -raken-
teeseen glykoidussa hemoglobiinissa. Kun
verindyte lisatdén reagenssiin, punasolut
hajoavat ja kaikki hemoglobiini saostuu.
Sininen boorihappokonjugaatti sitoutuu
sokerimolekyyleihin (cis-dioli —rakentee-
seen), mikali ndyte sisaltdad glykoitunutta
hemoglobiinia. Kun reaktioseosta pipe-
toidaan testikasettiin, kaikki saostunut
hemoglobiini (sekd varikonjugaattiin sitou-
tunut ettd sitoutumaton) jaa suodattimen
péaalle. Ylimaarainen varillinen konjugaatti
pestaan pois pesuliuoksella. Saostumasta
mitataan sinisen vérin (glykoitunut hemo-
globiini) ja punaisen vérin (kokonais-
hemoglobiini) intensiteetit reflektometri-
sesti. Naiden keskindinen suhde ilmaisee
naytteen glykoituneen hemoglobiinin pro-
sentuaalisen maaran.

TESTIN OMINAISUUDET

Spesifisyys

NycoCard® HbA1c mittaa glykoituneen
hemoglobiinin  (GHb) kokonaismaaran,
mutta tulostaa standardoidun HbA1c
-arvon.

ED

Pakkauksen sisalto, 24 testia
TD/Testikiekot 1 x 24 kpl.
Muovisia testikasetteja, joissa membraa-
nisuodatin.

R1/Reagenssi 1x24x0.2mL
Glysiiniamidipuskuri, joka sisaltda konju-
goitua boorihappoa ja detergentteja.
R2/Pesuliuos 1x2.0mL
Morfoliinilla puskuroitua NaCl -liuosta ja
detergentteja.

Muita tyossa tarvittavia valineita

(ei mukana pakkauksessa)

- 5 pL kapillaareja tai pipetti naytteen
pipetointia varten.

- Kapillaarinpidike

- 25 L pipetti

- NycoCard® READER Il

Varoitukset

Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro

kayttoon.

- Ala sotke keskenaan kahden eri kittipak-
kauksen sisaltoa.

- Ala kéyta vanhentunutta testia.

- R1/Reagenssi ja R2/Pesuliuos sisaltavat
natriumatzidia (0.05%), joka on myrkylli-
nen aine.

- R2/Pesuliuos  sisaltdd  morfoliinia
(50 mmol/L), joka on myrkyllinen aine.

Standardointi

NycoCard® HbA1c on jaljitettavissa Inter-
national Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC:n) HbA1c-
maarityksen  referenssimenetelmaan’.
HbA1c-arvot ilmoitetaan kansallisten
suositusten mukaan. Useimmissa maissa
arvot ilmoitetaan DCCT-tasossa (Diabetes
Control and Complications Trial). Ota
yhteyttd maahantuojaan, jos et tunne
kansallisia suosituksia.
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Mittausalue

NycoCard® READER I, SN < 59681:
Mittausalue: 3-18% HbA1c

NycoCard® READER II, SN = 59681:
Mittausalue: 4-15% HbA1c

Mittausyksikko: 0.1% HbA1c

Viitealue?*

Menetelmissd, joiden arvot ilmoitetaan
DCCT-tasossa, HbA1c-maérityksen nor-
maalialueen ylaraja ei-diabeetikolla on
noin 6% HbA1c.

SAILYVYYS JA SAILYTYS

Avaamaton pakkaus

Pakkauksen sailyminen luvattuun viimei-
seen kayttopaivaan edellyttda sailytysta
2-8°C. Pakkauksen kayttoa yli 25°C lam-
pétiloissa ja ilmankosteuden ollessa yli
70% tulisi valttaa. Ei saa pakastaa.

Avattu pakkaus

R1/Reagenssi on suojeltava valolta, séi-
lytetdén jadkaapissa 2-8°C. Lammita R1/
Reagenssi huoneenlampdiseksi (20-25°C)
ennen kayttda. Lammitys voidaan suorittaa
pitémalla putkea suljetussa

kadessa 30 sekunnin ajan. R1/Reagens-
siputkea voidaan sailyttdd huoneenlam-
mossa enintddn 6 tuntia ennen kayttéa.
Valta suoraa auringonvaloa.

TESTIN SUORITUS

Tarkeitda menetelméohjeita!

- Al3 vaihda reagensseja eri erien valilla.

- Lammitd R1/Reagenssi huoneenlampai-
seksi (20-25°C) ennen kayttoa.

- Ala kosketa membraania pipetin karjel-
1a.

- Vaihda pipetinkarki jokaisen tyévaiheen
jalkeen.
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Tarkkuus

Kontrolloiduissa laboratoriotestauksissa
menetelmén tarkkuudeksi CV:n avulla
ilmaistuna saadaan < 5%.

Hairitsevat tekijat

Korkeita maaria glukoosia, bilirubiinia,
lipideja ja fruktosamiinia lisattiin verinayt-
teisiin normaaleilla ja kohonneilla HbA1c
arvoilla. Mitaan hairiéita ei havaittu.
Preglykoitunut hemoglobiini ei hairitse
maaritysta.

- Hemolysoituneista naytteista, joiden
plasman Hb >30 g/L, ei saada luotetta-
via tuloksia.

NycoCard® READER Il on saadetty toi-
mimaan Hb pitoisuuksilla 60-180 g/L.

TD/Testikiekot voidaan sailyttdd huo-
neenldmmassa lampdtilassa (15-25°C).
Sailytd TD/Testikiekot alkuperaisessa
pakkauksessaan ja valta alle 20% ja yli
70% kosteutta.

R2/Pesuliuos voidaan sailyttdéad huoneen-
lammoéssa (15-25°C). R2/Pesuliuoksen
tulee kaytettdessa olla huoneenlampdista.

Nayte

Verinaytteitd voidaan sailyttaa enintdan 10
paivaa 2-8°C, edellyttden ettei hemolyysia
esiinny (ks. kohta "Hairitsevat tekijat”). Ei
saa pakastaa.

Nayte

Kapillaari- tai laskimoveri. Testiin soveltuu
my0s antikoaguloitu nayte (antikoagulantti-
na voi olla EDTA, NaF tai hepariini).



Laaduntarkkailu

Laaduntarkkailuun tulee kayttaa kontrol-
lia, jossa on annettu NycoCard® HbA1c
—menetelmalle spesifiset viitearvot.
Kontrollia kaytetdan varmistamaan rea-
genssien toimivuus, ja itse tyosuorituksen
tarkkailuun.

Kylmakuivattua kontrollia ei voi kayttaa
NycoCard® HbA1c —menetelmén laadun-
tarkkailussa.

Testin suoritus (piirroksista sivulla 67)

Hemoglobiinin saostus

Naytteen pipetointi

Huomio! Valta iimakuplia.

R2/Pesuliuoksen pipetointi

Huomio! Valta iimakuplia.

Tulosten tulkinta

Lisaa 5 pL kokoverta R1/Reagenssilla esitdytettyyn koeputkeen. Sekoita
voimakkaasti. Anna putken seistd vahintdan 2 minuuttia, enintdan 3 minuuttia.
Huomio! L&mmitd R1/Reagenssi huoneenlampdiseksi (20-25°C) ennen kayttoa.

Sekoita putkea voimakkaasti ja pipetoi 25 pL reaktioseosta TD/Testikiekot
aukon keskelle nopeasti. Pida pipetoidessa pipetin karki n. 0.5 cm testikasetin
ylapuolella. Odota, ettd reaktioseos imeytyy membraaniin (n. 10 s.).

Pipetoi 25 uL R2/Pesuliuosta kasettiin. Odota, ettd R2/Pesuliuos imeytyy
membraaniin. Odota véhintaan 10 sekuntia.

Lue tulos 5 minuutin kuluessa NycoCard® READER ll:lla.
Huomio! Tarkemmat ohjeet NycoCard® READER II:n kayttdohjeessa.

TULOSTEN TULKINTA

Tulkittaessa NycoCard® HbA1c testitulok-
sia tulee huomioida potilaan terveyden-
tila, esitiedot aikaisemmista sairauksista
ja muiden laboratoriotutkimusten tulokset.
Mikali testin tulos on ristiriitainen potilaan
oireiden ja kliinisen tilan kanssa, tulee

nayte testata uudelleen tai varmistaa tulos
jollain toisella menetelmalla. Kayta kontrol-
limateriaalia s&anndllisesti varmistamaan
NycoCard® READER Il menetelman toi-
mivuus.
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ONGELMIEN RATKAISU

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Saostuma ei peita tasaisesti
koko testiaukkoa (aukossa
nakyy valkoisia alueita).

Reaktioseos on pipetoitu
liian hitaasti ja se on osunut
aukon seinamille.

Tee nayte uudelleen. Pipetoi
nayte nopeasti keskelle
aukkoa.

Pipetoidessa on syntynyt
ilmakuplia.

Tee nayte uudelleen valttéden
ilmakuplia.

TD/Testikiekon vaaranlainen
sailytys.

Tee testi uudelleen kayttaen
oikein sailytettya
TD/Testikiekkoa.

TD/Testikiekon aukossa ei
ole saostumaa.

Huono sekoitus ennen
inkubointia (kapillaari ei
tyhjentynyt).

Tee néyte uudelleen ohjeen
mukaisesti. Sekoita nayte
perusteellisemmin.

too low”.

Lukulaite ilmoittaa "Hb conc.

Naytteen hemoglobiini on
liian matala (alle 60 g/L).

Tee nayte uudel-

leen kaksinkertaisella
naytemaaralla (10 pL): tayta
kaksi kapillaariputkea yhta
aikaa ja pudota molemmat
kapillaarit yhteen testiputkeen
R1/Reagenssin kanssa. Laite
ilmoittaa oikean pitoisuuden.

Lukulaite ilmoittaa "Reduce
Hb conc.”

Néaytteen hemoglobiini on
liian korkea (yli 180 g/L).

Sekoita kahden Reagenssi-
putken sisaltd yhteen

(400 pL) ja tee maaritys
uudelleen. Laite ilmoittaa
oikean pitoisuuden.

R2/Pesuliuosta lisatty liian
vahan.

Tee nayte uudelleen. Tarkista,
ettd R2/Pesuliuoksen maara
on 25 L.

Liian matalat tulokset.

R1/Reagenssia ei ole
lammitetty huoneenlam-
poiseksi (20-25°C) ennen
kayttoa.

Tee nayte uudelleen.
Tarkista, ettd R1/Reagenssi
on huoneenlampoista ennen
kayttoa.

R1/Reagenssi on sailytetty
huoneenlammassa tai sita ei
ole suojattu auringonvalolta.

Tee nayte uudelleen
R1/Reagenssilla, joka on
sailytetty jadkaapissa
(2-8°C)/suojattuna
auringonvalolta.

Kaytetty nayte on
hemolysoitunut.

Tee uusi testi kayttaen
tuoretta naytetta.

R2/Pesuliuos ei imeydy TD/
Testikiekon membraaniin.

R1/Reagenssia ei ole
lammitetty huoneenlam-
pdiseksi (20-25°C) ennen
kayttoa. Kaytetty nayte on
hemolysoitunut.

Tee nayte uudelleen.
Tarkista, ettd R1/Reagenssi
on huoneenlampdista ennen
kayttoa.

Kaytetty nayte on
hemolysoitunut.

Uusi testi kayttéen tuoretta
naytetta.
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DISTRIBUTORS

Distributer i Norge: Distributor in UK:
Medinor ASA Axis-Shield UK
Postboks 94 Bryn Ouse Road
Nils Hansensvei 4 Bicton Industrial Park
0611 Oslo Kimbolton
TIf: 22 07 65 00 Cambridgeshire PE 28 OLP
Faks: 22 07 65 05 Tel: 01480 862100
E-mail: medinor@medinor.no Fax: 01480 862101
E-mail:
Distributer i Danmark: sue.younghusband@axis-shielduk.com
Medinor A/S
Park Allé 350 E Verteiler in Deutschland:
DK-2605 Brgndby Axis-Shield GmbH
4000 Roskilde Waldhofer Str. 101
TIf.: +45 7015 1041 69123 Heidelberg
E-mail: info@medinor.dk Tel: +49 6221 825 750

Fax: +49 6221 825 751
Jakelija Suomessa:
Medinor Finland Oy Ab
Rajatorpantie 41 C
01640 VANTAA
puh. (09) 8520 2400
fax (09) 8520 2410
E-mail:
etunimi.sukunimi@medinorfinland.fi

A distributor list is available at www.axis-shield-poc.com

Eine Distributorenliste kann unter www.axis-shield-poc.com gefunden werden

Une liste des distributeurs est disponible sur le site www.axis-shield-poc.com

Una lista dei distributori consultabile sul sito www.axis-shield-poc.com

Una lista de distribuidores esta disponible en www.axis-shield-poc.com

Uma lista de distrubuidores esta disponible em www.axis-shield-poc.com

Een lijst van distributeurs is beschikbaar op www.axis-shield-poc.com

Mmropeite va Bpeite Tov kat@hoyo diavopéwy oTn dieuBuvon www.axis-shield-poc.com
Lista dystrybutoréw dostepna jest na witrynie internetowej www.axis-shield-poc.com
CNMCOK ANCTpUBBLIOTOPOB AOCTYNeH Ha www.axis-shield-poc.com

A distributor seznam je k dispozici na www.axis-shield-poc.com

A forgalmazo lista a www.axis-shield-poc.com cimen talahatd

O lista distibuitorilor este disponibila pe www.axis-shield-poc.com

En distributerliste finnes pa www.axis-shield-poc.com

En distributerliste kan findes pa www.axis-shield-poc.com

Luettelo jakelijoista osoitteessa www.axis-shield-poc.com

‘ AXIS-SHIELD

AXIS-SHIELD PoC AS
P.O. Box 6863 Rodelgkka
NO-0504 Oslo, Norway
www.axis-shield-poc.com

1ISO 9001 and ISO 13485 certified company

1115337. www.signatur.no



