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AFIAS
HbAlc Neo

URCENE POUZITI

AFIAS HbA1c Neo je fluorescencni imunotest (FIA) pro
kvantitativni stanoveni HbAlc (hemoglobinu Alc) v lidské pIné
krvi. Je uZitecny jako pomucka pfi sledovani a fizeni
dlouhodobé glykemické kontroly u pacient( s diabetem
mellitem.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvob

Glykovany  protein  vznikd  posttranslacné pomalou,
neenzymatickou reakci mezi glukézou a aminoskupinami na
bilkovinach. HbA1c je klinicky uZite¢nym ukazatelem primérné
glykemie za predchozich 120 dni, coZz odpovidd primérné
Zivotnosti erytrocytl. Peclivé kontrolované studie prokazaly Gzky
vztah mezi koncentraci HbAlc a primérnou glykemii. HbAlc je
povazovan za spolehlivéjsi parametr pro sledovani hladiny
glukdzy v krvi nez bézna méreni pomoci glukometru.

PRINCIP

Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku,

vytvareji komplexy antigen-protilatka a  migruji na
nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi
imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku.
Vice antigent ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka,
coz vede k silngjSimu fluorescencnimu signalu detekénich
protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy AFIAS a
ukazuje obsah glykovaného hemoglobinu jako procento z
celkového hemoglobinu ve vzorku.

SLOZKY

AFIAS HbA1c Neo se sklada z , kazet”.
Kazdy uzavieny hlinikovy sa¢ek obsahuje dvé kazety.
Kazda kazeta zabalena v hlinikovém sacku se sklada ze Ctyr
Casti: Casti kazety, detekcni casti, Casti s hemolyzacnim
pufrem a Casti s fedicim pufrem.
Cast kazety obsahuje membranu nazyvanou testovaci
prouzek, kterd ma streptavidin na testovaci linii a kureci IgY
na kontrolni linii.
Detekéni ¢ast obsahuje anti-Hemoglobin AO-fluorescenéni
konjugat, protilatku anti-HbAlc konjugovanou s biotinem,
anti-kureci IgY-fluorescencni konjugat a azid sodny jako
konzervant ve fosfatovém pufru (PBS).
Hemolyzacni ¢ast obsahuje Tween 20 jako detergent a azid
sodny jako konzervant ve fosfatovém pufru (PBS).
Redici ¢ast obsahuje azid sodny jako konzervant ve
fosfatovém pufru (PBS).
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VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
u

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto ,Navody k

pouziti“.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a nevystavujte je prfimému

slune¢nimu zareni.

Cisla $arzi viech soudasti testu (kazety a ID chip) se musi

vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci komponenty mezi riznymi Sarzemi a

nepouzivejte komponenty po uplynuti doby pouzitelnosti,

coz by mohlo vést k nespravnym vysledkdim testu.

Kazety a C-tip nepouzivejte opakované. Kazdy z téchto

komponent( by mél byt pouZit pouze pro testovani jednoho

vzorku.

Kazeta by méla zlstat uzaviena v plivodnim sacku aZz do doby

tésné pred pouzitim. NepouzZivejte kazetu, pokud je sacek

poskozeny nebo jiz byl otevien.

Pokud jsou kazety a/nebo vzorek uloZeny v chladnidce,

nechte kazetu a vzorek pred pouzitim pfriblizné 30 minut

zahtat na pokojovou teplotu.

Pfistroj pro testy AFIAS mlZe béhem pouZivani vytvéaret

mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami a pipetovacimi Spickami typu C je tieba

zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v

souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

Kazeta obsahuje azid sodny (NaNs), ktery muiZe zpUsobit

zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak, pomala

srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani

dychani. Zabrante kontaktu s kiZi, o¢ima a odévem. V

pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

P¥i koncentraci biotinu ve vzorku az do 3 500 ng/mL nebyla v

testu AFIAS HbAlc Neo pozorovdna zadna interference.

Pokud pacient uzival biotin v davce vyssi nez 300 mg dennég,

doporucuje se odebrat novy vzorek krve 24 hodin po

ukonceni uzivani biotinu.

AFIAS HbA1lc Neo poskytne presné a spolehlivé vysledky za

nasledujicich podminek.

- AFIAS HbA1c Neo by mél byt pouZivan pouze ve spojeni s
pfistrojem pro testy AFIAS.

- -Je tfeba pouzit doporuéené antikoagulanty.

Doporucené antikoagulanty

K2 EDTA, Ks EDTA, Naz EDTA,
Heparin lithny, Citrat sodny
C-tip by mél byt pouzit za nasledujicich podminek.
- Doporucuje se pouZit C-tip dodany se soupravou pro
ziskani spravného vysledku testu.
- Cela krev by méla byt testovana ihned po odbéru.
- Nadbytecna krev kolem C-tipu by méla byt setifena.
- Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, C-tip se nesmi
pouzivat opakované pro vice vzork(.
- Kazeta AFIAS by méla byt vloZena a spravné umisténa v
drzaku kazet jesté pred odbérem krevniho vzorku.
- Pfi odbéru krve dbejte na to, aby se v C-tipu nevytvarely
vzduchové bubliny.

OMEZENIi TESTOVACIHO SYSTEMU

Test mlZe vykazovat falesSné pozitivni vysledky v dlsledku
kfiZzovych reakci a/nebo nespecifické adheze urditych slozek
vzorku k zachycujicim/detektorovym protilatkam.

Test mUZe vykazovat falesné negativni vysledek (vysledky) v
dlsledku nereaktivity antigent na protilatky, coZ se nej¢astéji
stdvd, pokud je epitop maskovan néjakymi neznadmymi
slozkami, a proto jej protilatky nejsou schopny detekovat
nebo zachytit. Nestabilita nebo degradace antigent s ¢asem
a/nebo teplotou muze rovnéZ zpusobit falesné negativni
vysledek, protoZe se antigeny stanou nerozpoznatelnymi pro
protilatky.

Test mUzZe byt ovlivnén i dalsimi faktory, jez mohou zpUlsobit
chybné vysledky, jako jsou napt. technické/proceduralni
chyby, degradace testovanych sloZek/reagencii nebo
pritomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.
Jakakoli klinickd diagndza zaloZzena na vysledku testu musi
byt podloZzena komplexnim posouzenim pftislusného lékare
ve spojeni s klinickymi pfiznaky a vysledky dalSich
relevantnich testu.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponent Komponent Komponent  Komponent
2-30°C 20 mésicu Neotevrené
Kazeta .. Zno
2-30°C 1 mésic vvu .
uzaviené

m  NepouZitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani
nahradni kazety, ktery obsahuje balicek vysousedla. Znovu
uzavriete zip po celé délce sacku.

DODANE MATERIALY
SMFP-109

Slozeni AFIAS HbAlc Neo

m  Cartridge box:
- Kazeta (Cartridge) 24
- C-Tip (10 pL) (sacek se zipem) 24
- ID chip 1
- Navod k poutziti 1
- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1

(Spare cartridge zipperbag)

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA

VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s testem AFIAS
HbA1c Neo.
Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.

m  Pfristroje pro testy AFIAS
- AFIAS-1 REF FPRR0O19
- AFIAS-3 REF FPRR040
- AFIAS-6 REF FPRR020
- AFIAS-10 REF FPRR0O38
m  Boditech HbA1lc Control REF| CFPO-96
m  Boditech HbA1c Calibrator REF| CFPO-108
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ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro test AFIAS HbA1lc Neo je lidska pInd krev.
m  Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru, pokud
je odebrany vzorek skladovan pti pokojové teploté.
m  Vzorky (pIna krev) mohou byt skladovany po dobu jednoho
tydne pti 2—8 °C pred testovanim.
m  PIna krev vSak nesmi byt za Zzadnych okolnosti uchovavéna v
mrazaku.
m  Odbér vzorku pIné krve pomoci C-tip.
(1) Drite C-tip vodorovné a dotknéte se povrchu krve
Spic¢kou C-tip.
(2) Kapilarni ucinek automaticky pfitahne vzorek krve do C-
tip a zastavi se.
(3) Setrete prebytecnou krev kolem Spicky.
(4) Zkontrolujte, zda je plna krev spravné nasata do C-tip a
zda je pfristroj pro testy AFIAS pfipraven pro testovani v
rezimu ,,C-tip mode”.

NASTAVENI TESTU

m  Zkontrolujte komponenty AFIAS HbAlc Neo podle nize
uvedeného popisu: kazety, C-tip, ID chip, nahradni sacek se
zipem na kazetu, a ndvod k pouziti.

Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida &islu Sarze ID chip.
Pokud byla zapeleténa kazeta skladovdna v chladnicce,
umistéte ji na Cisty a rovny povrch pti pokojové teploté
alespon na 30 minut pred testovanim.

Zapnéte pristroj pro testy AFIAS.

Vyprazdnéte box na Spicky.

Vlozte ID chip do ,portu ID chip®.

>:<III

Kompletni informace a navod k obsluze naleznete v navodu
k obsluze pfistroje pro testy AFIAS.

POSTUP PROVEDENI TESTU

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

X Pro odbér testovacich vzorkt v obou reZimech testovani
(Obecny reZim / ReZim C-tip) musite pouZit pouze C-tip.

X NepouzZivejte béiné pipetovaci Spicky k odbéru

testovacich vzorka.

|becny'/ rezim (General mode)|

1) Vlozte kazetu do drzaku kazet.

2) Na pfistroji pro testy AFIAS zvolte , obecny rezim (General
mode)”.

3) Pomoci C-tip odeberte 10 uL vzorku (plnd krev/kontrola).

4) lozte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro Spicky v
kazeté.

5) Na displeji klepnéte na tlacitko ,,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach.

|reiim C-tip (C-tip mode)|

1) Vlozte kazetu do drzaku kazet.

2) Pomoci C-tip odeberte 10 uL vzorku (plnd krev/kontrola).

3) lozte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro Spicky v
kazeté.

4) Na pfristroji pro testy AFIAS zvolte ,rezim C-tip (C-tip
mode)”.

5) Na displeji klepnéte na tlacitko ,,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach.
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» AFIAS-10

INormalni re#im (Normal mode)|

Pipetovaci Spicky jsou potfeba pouze pro béiny reZim
(Obecny reZim) v pristroji AFIAS-10.

VloZte kazetu do drzaku kazet.

Vlozte $picku pipety do otvoru pro $picku na kazeté.
Klepnéte na tlacitko ,Nacist” (Load) u pozice, ktera drzi
kazetu se Spickou, aby pfristroj precetl carovy kéd kazety, a
potvrdte nazev polozky uvedeny na kazeté.

Vlozte zkumavku se vzorkem do stojanu na zkumavky.
Vlozte stojan na zkumavky do naklddaci ¢asti vzorkovaci
stanice.

Na obrazovce klepnéte na tlacitko ,Start”.

Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach.

|Nouzovy'/ rezim— C-tip (Emergency mode — C-tip)|

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

VloZte kazetu do drzdku kazet.

Pomoci C-tipu odeberte 10 uL plné krve.

Vlozte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro Spic¢ku v
kazeté.

Klepnéte na tlacitko ,Load” u slotu, ktery drzi kazetu se
Spickou, pro nacteni carového kédu kazety, a potvrdte
nazev polozky uvedeny na kazeté.

Pfepnéte pristroj AFIAS-10 do reZzimu ,,Emergency mode”.
Na obrazovce zvolte typ Spicky (C-tip).

Na displeji klepnéte na tlacitko ,Start”.

Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

PFistroj pro testy AFIAS automaticky vypocita vysledek testu
a zobrazi koncentraci HbAlc ve vzorku jako procento (%,
NGSP) a v jednotkdch mmol/mol (IFCC).

Pracovni rozsah

- NGSP (%): 4-15%

- IFCC (mmol/mol): 20.2 - 140.4 mmol/mol

- eAG (mg/dL): 68.1 - 383.8 mg/dL

Cut-off (Referenéni hodnota)

- NGSP (%): 4.5 - 6.5 %

- IFCC (mmol/mol): 26 - 48 mmol/mol

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe,
pro potvrzeni ocekavanych vysledk(l a platnosti testu, a mély
by se provadét v pravidelnych intervalech

Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz
se vyskytne jakakoli pochybnost o platnosti vysledk( testu.
Kontrolni materidly jsou k dispozici na vyzadani s AFIAS
HbAlc Neo. Pro vice informaci o ziskdni kontrolnich
materidlll  kontaktujte obchodni oddéleni spoleénosti
Boditech Med Inc.

(Pro podrobnosti si prosim prostudujte ndvod k pouZiti
kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 2.00 %
Limit detekce (LoD) 2.33%
Limit kvantifikace (LoQ) 4.00 %
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m  Analyticka specificita

Cross-reactivity

Zkrizena reaktivita (Cross-reactivity)

Biomolekuly, jako jsou napfiklad nize uvedené v tabulce, byly
do testovaného vzorku (vzorkll) pfidany v koncentracich
mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu AFIAS HbAlc Neo neprokazaly Zzadnou
vyznamnou kfizovou reaktivitu s témito biomolekulami.

KFizovy reaktant Koncentrace

HbAO 20 mg/mL

HbA1la, Alb 20 mg/mL
Acetylated hemoglobin 100 mg/mL
Carbamylated hemoglobin 100 mg/mL
Glycated h-Albumin 100 mg/mL
HbA1d 100 mg/mL
Acetylaldehyde hemoglobin 100 mg/mL

Ruseni (Interference)

RusSivé latky uvedené v tabulce nize byly pfidany do
testovanych vzork(l v uvedenych koncentracich. Vysledky
testu AFIAS HbAlc Neo neprokdzaly Zzadnou vyznamnou

zkfizenou  reaktivitu nebo interferenci s  témito
biomolekulami.
Rusiva latk Koncentrace
Acetaminophen 20 mg/dL
L-ascorbic acid 500 mg/dL
Bilirubin [conjugated] 2 g/mL
D-glucose 1 000 mg/dL
Intralipid 8 000 U/L
Triglyceride 327 M
Urea 10 g/dL

Pfesnost (Precision)

Jednopracovistova studie (Single-site study)
Opakovatelnost (Repeatability)

Preciznost v ramci laboratore (Within-laboratory precision)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi (Lot-to-lot precision)
Byla testovédna 3 rliznd SarZe testu AFIAS HbAlc Neo po dobu
20 dnl. Kazdy standardni materidl byl testovan dvakrat
denné. Pfi kazdém testu byl kazdy materidl testovan v
duplikatu.

Jednopracovistova studie

. .. Preciznost mezi
Preciznost v ramci

HbALc Opakovatelnost laboratofe jedvno:.'liv{/.mi
[%] sarzemi
Praim&r(%] (CV) Pramér [%] (CV) Priimer [%] (C/V)
138 495 437 494 434 491 434
74 752 406 758 440 759 429
13.0 1337 422 133 405 1328 41l

Multicentricka studie (Multi-site study)
Reprodukovatelnost (Reproducibility)
1 SarzZe testu AFIAS HbA1c Neo byla testovana po dobu 5 dnl
na 3 rdznych pracovistich (1 osoba na kazdém pracovisti, 1
pfistroj na kazdém pracovisti). Kazdy standardni material byl
testovan jednou denné a v péti replikacich.

Multicentricka studie

HbA1lc Reprodukovatelnost
[%] Pramér [%] CV (%)
4.8 4.69 1.58
7.4 7.21 1.33
13.0 12.72 1.56

1.

10.

11.

Spravnost(Accuracy)

Spravnost byla potvrzena testovanim se tfemi rlznymi Sarzemi
testu AFIAS HbAlc Neo. Testy byly opakovany 10krat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.

. - - Primér Obnova
HbA1lc [%] Sarzel Sarze2 Sarie3 (%] (%)
4.8 4.75 4.74 4.80 4.76 99
7.4 7.29 7.27 7.40 7.32 99
10.1 9.99 9.96 10.03 9.99 99
13.0 12.96 12.93 12.99 12.96 100

Srovnatelnost(Comparability)

Koncentrace HbAlc ve 100 klinickych vzorcich byly
kvantifikovany nezavisle pomoci AFIAS HbA1lc (AFIAS-6) a
Komparatoru A podle predepsanych testovacich postupt.
Vysledky testl byly porovnany a jejich srovnatelnost byla
zkoumdna pomoci linedrni regrese a korelaéniho koeficientu
(R). Regresni rovnice a korela¢ni koeficient jsou uvedeny nizZe.

15
y = 1,01x - 0,076
= 10 R =0,9952
(8]
—
<
T
n 2
<
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Komparatoru A [%]
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Poznamka: V nésledujici tabulce jsou popsany rtizné symboly.
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Technickou pomoc obdrzite na adrese:
Boditech Med Inc.’s Technical Services
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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