HbA1c Test Cassette
(Whole Blood)
Package Insert
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A test for measuring HbA1c value in human whole blood with the use of fluorescence Immunoassay

Analyzer.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The HbA1c Test Cassette (Whole Blood) is based on Fluorescence immunoassay for the quantitative

detection of HbA1c in whole blood.The measure of HbA1c is recommended as a marker of long-term

metabolic control in persons with diabetes mellitus. This test can be used as an aid in the diagnosis of
diabetes and as an aid in identifying patients who may be at risk for developing diabetes.
[SUMMARY]

The human erythrocyte is freely permeable to glucose. Within each erythrocyte a slow, continuous,

non-enzymatic process between hemoglobin A and various sugars takes place. The product formed is

known as glycated hemoglobin, or glycohemoglobin”.

The chronic elevated blood sugar level of persons with diabetes mellitus will over time cause damage to

the small vessels of the body. This damage develops slowly over years and is known to cause late

complications. Good metabolic control, i.e. lowering the HbA1c concentration, has proven to delay the
onset and slow the progression of diabeteslate complications**.

It is concluded that measurements of HbA1c can be used to diagnose diabetes mellitus. When in

agreement with national regulations, HbA1c Test can be used as an aid in the diagnosis of diabetes

and as an aid in identifying patients who may be at risk for developing diabete.
[PRINCIPLE]

The HbA1c Test Cassette (Whole Blood) detects HbA1c based on Fluorescence Immunoassay. The

sample moves through the strip from sample pad to absorbent pad. HbA1c in the sample, attaches to

the HbA1c antibody which is conjugated with fluorescent microspheres. Then captured by hemoglobin

(Hb) antibody coated on the nitrocellulose membrane. The concentration of HbA1c in the sample

correlates linearly with the fluorescence signal intensity. According to the two fluorescence intensity,

Fluorescence Immunoassay Analyzer could calculate the value of HbA1c percentage in the sample.

[REAGENTS]
The test includes HbA1c antibody coated fluorphores, Rabbit IgG coated fluorphoers, Hb antibody and
Goat anti Rabbit IgG coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

1. For professional in vitro diagnostic use only.

2. Do not use after the expiration date indicated on the package. Do not use the test if the foil pouch is
damaged. Do not reuse.

3. This test contains products of animal origin. Certified knowledge of the origin and/or sanitary state of
the animals does not completely guarantee the absence of transmissible pathogenic agents. It is
therefore recommended that these products be treated as potentially infectious, and handled
observing usual safety precautions (e.g., do not ingest or inhale).

4. Avoid cross-contamination of specimens by using a new specimen collection container for each
specimen obtained.

5. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and tests are handled. Handle all
specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout the procedure and follow standard procedures for proper
disposal of specimens. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and
eye protection when specimens are assayed.

6. Do not interchange or mix reagents from different lots.

7. Humidity and temperature can adversely affect results.

8. Used testing materials should be discarded in accordance with local regulations.

9.
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Read the entire procedure carefully prior to any testing.

0.The HbA1c Test Cassette should only be used with the Analyzer by approved medical
professionals.

[STORAGE AND STABILITY]

. The kit should be stored at 4-30°C until the expiry date printed on the sealed pouch.

. The test must remain in the sealed pouch until use.

. Do not freeze.

. Care should be taken to protect the components of the kit from contamination. Do not use if there is
evidence of microbial contamination or precipitation. Biological contamination of dispensing
equipment, containers or reagents can lead to false results.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

Preparation

1. Before performing the test, please make sure that all components are brought to room
temperature(15-30 °C). Cold buffer solution or moisture condensation on the membrane can lead to
invalid test results.

2. Take a tube with buffer solution out of the kit. Document patients name or ID on it. Open the screw
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cap.

Blood Sample Taking

1. Collect the specimen according to standard procedures.

=To collect Fingerstick Whole Blood specimens:
=Wash the patient’'s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to
dry.
=Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the
fingertip of the middle or ring finger.
=Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
=Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the
puncture site.

2. Do not leave specimens at room temperature for prolonged periods. Whole blood collected by
venipuncture should be stored at 2-8 °C if the test is to be run within half-day of collection. Do not
freeze whole blood specimens. Whole blood collected by finger stick should be tested immediately.

3. Bring specimens to room temperature prior to testing.

Cassette de test HbA1c
(Sang total)
Notice

[ REF FI-HBA402 | Frangais |

Test pour mesurer la concentration d'HbA1c dans le sang total a l'aide de I'analyseur d'immunodosage

par fluorescence. Réservé & un usage diagnostique in vitro professionnel.

[UTILISATION PREVUE]

La cassette de test HbA1c (sang total) repose sur le dosage immunologique par fluorescence destiné a

la détection quantitative de I'HbA1c dans le sang total. La mesure de I'HbA1c est recommandée

comme marqueur de contréle métabolique a long terme chez les personnes atteintes de diabéte sucré.

Ce test peut étre utilisé pour faciliter le diagnostic du diabéte et l'identification des patients qui

pourraient étre a risque de développer le diabéte.

[RESUME]

Les érythrocytes humains sont librement perméables au glucose. Dans chaque érythrocyte, un

processus lent, continu et non enzymatique entre I'hémoglobine A et divers sucres a lieu. Le produit

formé est connu sous le nom d'hémoglobine glyquée, ou glycohémoglobine.

L'élévation chronique de la glycémie des personnes atteintes de diabete sucré causera avec le temps

des dommages aux petits vaisseaux du corps. Ces dommages se développent lentement au fil des

années et sont connus pour entrainer des complications tardives. Il s'avére qu'un bon controle
métabolique, c'est-a-dire une diminution de la concentration d'HbA1c, retarde I'apparition et ralentit

I'évolution des complications tardives du diabete?4,

On en conclut que des mesures de I'HbA1c peuvent étre utilisées pour diagnostiquer le diabéte sucré.

Lorsqu'il est réalisé en conformité avec les réglementations nationales, le test HbA1c peut étre utilisé

pour faciliter le diagnostic du diabéte et lidentification des patients qui peuvent étre a risque de

développer le diabéte.
[PRINCIPE]
La cassette de test HbA1c (sang total) détecte 'HbA1c sur la base d'un dosage immunologique par
fluorescence. L'échantillon migre a travers la bandelette du tampon d'échantillon jusqu'au tampon
absorbant. L'HbA1c présente dans I'échantillon se fixe a I'anticorps anti-HbA1c, qui est conjugué a des
microsphéres fluorescentes. Ensuite, elle est capturée par les anticorps anti-hémoglobine (Hb) qui
recouvrent la membrane en nitrocellulose. La concentration d'HbA1c dans [I'échantillon est en
corrélation linéaire avec lintensité du signal de fluorescence. En fonction des deux intensités de
fluorescence, I'analyseur d'immunodosage par fluorescence peut calculer la concentration d'HbA1c en
pourcentage dans I'¢chantillon.
[REACTIFS]
Le test comprend des fluorophores revétus d'anticorps anti-HbA1c, des fluorophores revétus d'IlgG de
lapin, des anticorps anti-Hb et des IgG de chévre anti-lapin qui recouvrent la membrane.
[PRECAUTIONS]

1. Réservé a un usage diagnostique in vitro professionnel.

2. Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser le test si
la pochette en aluminium est endommagée. Ne pas réutiliser.

3. Ce test contient des produits d'origine animale. La connaissance certifiée de I'origine et/ou de I'état
sanitaire des animaux ne garantit pas totalement I'absence d'agents pathogénes transmissibles. Il
est donc recommandé de traiter ces produits comme potentiellement infectieux et de les manipuler
en respectant les précautions de sécurité habituelles (par exemple, ne pas ingérer ou inhaler).

4. Eviter toute contamination croisée des échantillons en utilisant un nouveau récipient de recueil
d'échantillons pour chaque échantillon prélevé.

5. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les tests sont manipulés.
Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter les
précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et suivre les
procédures standard pour ['‘élimination correcte des échantillons. Porter des vétements de
protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et des lunettes de protection lors du
dosage des échantillons.

. Ne pas intervertir ou mélanger des réactifs provenant de différents lots.

. L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

. Le matériel de test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

. Lire attentivement I'intégralité de la procédure avant de procéder a un test.

10.La cassette de test HbA1c doit uniquement étre utilisée avec I'analyseur par des professionnels de
santé agréés.

(STOCKAGE ET STABILITE]

. Le kit doit étre conservé entre 4 et 30 °C jusqu'a la date de péremption figurant sur la pochette
scellée.

. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

. Ne pas congeler.

. Veiller a protéger les composants du kit de toute contamination. Ne pas utiliser en cas de signes de
contamination microbienne ou de précipitation. La contamination biologique de I'équipement de
distribution, des récipients ou des réactifs peut entrainer des résultats erronés.

[RECUEIL ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

Préparation

1. Avant d'effectuer le test, vérifier que tous les composants sont a température ambiante (15-30 °C).
Une solution tampon froide ou une condensation causée par 'humidité sur la membrane peut
entrainer des résultats de test incorrects.

2. Sortir du kit un tube contenant la solution tampon. Indiquer le nom ou l'identifiant du patient dessus.
Ouvrir le bouchon a vis.

Prélévement d'échantillons de sang

1. Prélever I'échantillon conformément aux procédures standard.
=Pour prélever des échantillons de sang total au doigt :

mLavez la main du patient avec du savon et de I'eau tiéde ou nettoyez-la avec un tampon
imbibé d'alcool. Laisser sécher.

=Masser la main sans toucher le site de ponction en frottant la main vers le bout du doigt du
majeur ou de l'annulaire.

=Piquez la peau avec une lancette stérile. Essuyez le premier signe de sang.

=Frotter doucement la main du poignet a la paume et au doigt pour former une goutte de
sang arrondie sur le site de ponction.

2. Ne pas laisser les échantillons & température ambiante pendant des périodes prolongées. Le sang
total prélevé par ponction veineuse doit étre conservé entre 2 et 8 °C si le test doit étre effectué
dans la demi-journée qui suit le préléevement. Ne pas congeler les échantillons de sang total. Le
sang total prélevé au bout du doigt doit étre testé immédiatement.
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Prospecto
| REFFI-HBA-402 | Espariol |
Una prueba rapida para medir el valor de HbA1c en sangre entera con el uso del analizador de
inmunoensayo de fluorescencia. Sélo para uso diagnéstico in vitro profesional.
[USO PREVISTO]

El casete de prueba de HbA1c (Sangre entera) se basa en el inmunoensayo de fluorescencia para la

deteccion cuantitativa de HbA1c en sangre entera. La medida de HbA1c se recomienda como un

marcador de control metabdlico a largo plazo en personas con diabetes mellitus. Esta prueba se puede
utilizar como una ayuda en el diagnéstico de la diabetes y como una ayuda en la identificaciéon de
pacientes que pueden estar en riesgo de desarrollar diabetes.

[SUMARIO]1

El eritrocitos humanos es libremente permeable a la glucosa. Dentro de cada eritrocito se lleva un

proceso lento, continuo y no enzimatico entre la hemoglobina A y varios azucares. El producto formado

se conoce como hemoglobina glicada, o glicohemoglobina’.

El nivel de azlcar en sangre crénico elevado de las personas con diabetes mellitus con el tiempo

causara dafio a los vasos pequefios del cuerpo. Este dafio se desarrolla lentamente a lo largo de los

afios y se sabe que causa complicaciones tardias. Un buen control metabdlico, es decir, la reduccion
de la concentracion de HbA1c, ha demostrado retrasar la aparicion y retrasar la progresion de las
complicaciones de la diabeteslal**.

Se concluye que las mediciones de HbA1c se pueden utilizar para diagnosticar la diabetes mellitus.

Cuando este de acuerdo con la normativa nacional, la prueba HbA1c puede utilizarse como ayuda en

el diagndstico de la diabetes y como ayuda para identificar a los pacientes que pueden estar en riesgo

de desarrollar diabete.
[PRINCIPIO]
El casete de prueba HbA1c (sangre entera) detecta HbA1c basado en el inmunoensayo de
fluorescencia. La muestra se mueve a través de la tira de la almohadilla de muestra a la almohadilla
absorbente. HbA1c en la muestra, se une al anticuerpo de HbA1c que se conjuga con microesferas
fluorescentes. Luego capturado por el anticuerpo de hemoglobina (Hb) recubierto en la membrana de
la nitrocelulosa. La concentracion de HbA1c en la muestra se correlaciona linealmente con la
intensidad de la sefial de fluorescencia. Segun las dos intensidades de fluorescencia, analizador de
inmunoensayo de fluorescencia podria calcular el valor del porcentaje de HbA1c en la muestra.
[REACTIVOS]
La prueba incluye fluorforos recubiertos con anticuerpos de HbA1c, fluorforos recubiertos con IgG de
conejo, anticuerpos de Hb y IgG de conejo y cabra recubiertos en la membrana.
[PRECAUCIONES]

1. Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.

2. No utilize después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. No use la prueba si la bolsa
de aluminio esta dafiada. No la reutilize.

3. Esta prueba contiene productos de origen animal. El conocimiento certificado del origen y/o estado
sanitario de los animales no garantiza completamente la ausencia de agentes patégenos
transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos se traten como potencialmente
infecciosos y se manipulen observando las precauciones de seguridad habituales (por ejemplo, no
ingerimiento ni inhalacién).

4. Evita que la contaminacién cruze de las muestras mediante el uso de un nuevo contenedor de
recoleccion de muestras para cada muestra obtenida.

5. No la coma,beba o fume en el drea donde se manipulan las muestras y los andlisis Maneje todos

las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Siga las precauciones establecidas contra

los peligros microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estandar para
la eliminacién adecuada de las muestras. Usa la ropa protectora como batas de laboratorio,
guantes desechables y proteccién ocular cuando se analicen las muestras.

No intercambie o mezcle a los reactivos de diferentes lotes.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Los materiales de prueba usados deben desecharse de acuerdo con los reglamentos locales.

Lee todo el procedimiento cuidadosamente antes de cualquier prueba.

0. El casete de prueba HbA1c solo se debe ser utilizado con el analizador por profesionales médicos

aprobados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

La prueba debe almacenarse a 4-30°C hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada.

La prueba debe permanecerse en la bolsa sellada hasta su uso.

No la congeles.

Se debe tener cuidado para proteger los componentes de la prueba de la contaminacion. No la use

si hay evidencia de contaminaciéon microbiana o precipitacion. La contaminacién biolégica de los

equipos de dispensacion, los contenedores o los reactivos puede causar resultados falsos.
[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION]
Preparacion
1. Antes de realizar la prueba, aseglrese de que todos los componentes se llevan a temperatura
ambiente (15-30 °C). La solucién de bufer fria o la condensacién de humedad en la membrana
pueden causar los resultados de prueba invalidos.

2. Saque un tubo con solucion de bufer del kit. Documente el nombre o la identificacién del paciente

en él. Abra la tapa de tornillo.

Toma de muestra de sangre

1. Recoja la muestra de acuerdo con los procedimientos estandar.
®Para recolectar muestras de sangre entera por puncién digital:

mLave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con una toallita con alcohol. Deje
secar.

=Masajear la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la punta del dedo
medio o anular.

=Puncion de la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.

=Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma y el dedo para formar una gota
redonda de sangre sobre el lugar de la puncién.

2. No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. La sangre entera
recogida por la venopuncion debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba debe realizarse dentro del
medio dia de la recoleccion. No congele muestras de sangre enteras. La sangre entera recogida por
el palillo del dedo se debe analizar inmediatamente.

3. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba.

4. EDTA K2, Heparina sodica, Citrato sodico y Oxalato de potasio se pueden utilizar como
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4. EDTA K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as the anticoagulant
for collecting the specimen.

Sample Dilution / Sample Stability

1. The specimen (10ul of whole blood) can be added directly with the micro pipette into the buffer.

2. Close the tube and shake the sample by hand vigorously for approximately 10 seconds to mix the
sample and dilution buffer.

3. Let the diluted sample rest for approximately 1 minute.

4. It is best to test the diluted sample immediately.

[MATERIALS]

Materials Provided

* Test Cassettes « Specimen Collection Tubes with Dilution Buffer

«ID Card « Package Insert
« Droppers « Lancets
Materials Required But Not Provided
*Timer * Fluorescence Immunoassay Analyzer
* Pipette « Specimen Collection Containers

[DIRECTIONS FOR USE]

Refer to Fluorescence Immunoassay Analyzer Operation Manual for the complete instructions on use

of the analyzer. The test should be conducted in room temperature.

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30 °C) prior to

testing.

1. Turn on the Analyzer power. Then according to the need, select “Standard test” or “Quick test’
mode.

2. Take out the ID card and insert it into the Analyzer port.

3. To use a pipette: Pipette 10 pL of sample into the buffer tube; mix the specimen and the buffer
well.
To use a dropper: Without squeezing the dropper, put the glass capillary tube end in contact with
the liquid sample surface tilted. Liquid sample will migrate into the capillary tube automatically.
Note: Make sure do not take the plastic part of the dropper in contact with the sample.
Then release the sample into the buffer tube by squeezing the bulb at the top end of the dropper
vertically. Wash the tube 2-3 times by squeezing the top bulb. Mix the sample and the buffer well.

4. To use a pipette: Pipette 75 pL of diluted specimen into the sample well of the cassette. Start the
timer at the same time.
To use a dropper: Immerse the tube end (plastic tube) into the diluted sample; squeeze the top
bulb to absorb the solution into the lower bulb (no more than the lower bulb).
Squeeze the top bulb vertically to release the diluted solution into the sample well of the test
cassette and start the timer.

(1) Put the capillary tube end in contact with

—| {«— (@ Squeeze the top
the sample surface tilted.

bulb vertically
for 2-3 times.

@ Mix well.

Sample

Note: I
Do not take the plastic part |
in contact with the sample.

(@) Squeeze the top bulb to absorb
the solution into the lower bulb
(no more than the lower bulb).
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5. There are two test modes for Fluorescence Immt‘moassay Analyzer, Standard Test mode and Quick
Test mode. Please refer to the user manual of Fluorescence Immunoassay Analyzer for details.
“Quick test” mode: Insert the test cassette into the Analyzer at 10 minutes after sample application
and click "Test", the Analyzer will automatically give the test result after a few seconds,

“Standard test’ mode: Insert the test cassette into the Analyzer immediately after sample application,
click "New test" at the same time, the Analyzer will automatically counting down 10 minutes. After the
countdown, the Analyzer will give the result at once.

[INTERPRETATION OF RESULTS]

Results read by Fluorescence Inmunoassay Analyzer.
The result of tests for HbA1c is calculated by Fluorescence Immunoassay Analyzer and display the
result on the screen. For additional information, please refer to the user manual of Fluorescence
Immunoassay Analyze.

Linearity range of HbA1c Test is 4~ 14.5%.

Reference range: 4.0~6.0%.

[QUALITY CONTROL]

Each HbA1c Test Cassette contains internal control that satisfies routine quality control requirements.
This internal control is performed each time a sample is tested. This control indicates that the test
cassette was inserted and read properly by Fluorescence Immunoassay Analyzer. An invalid result
from the internal control causes an error message on Fluorescence Immunoassay Analyzer indicating
that the test should be repeated. An invalid result from the internal control causes an “N/A” message on
Fluorescence Immunoassay Analyzer. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques
are the most likely reasons for control failure. Review the procedure and repeat the test with a new test.
If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

Buffer

3. Laisser les échantillons atteindre la température ambiante avant le test.

4. L'EDTAK2, I'héparine sodique, le citrate de sodium et 'oxalate de potassium peuvent étre utilisés
comme anticoagulant pour le prélévement de I'échantillon.

Dilution de I'échantillon/stabilité de I'échantillon

1. L'échantillon (10 pL de sang total) peut étre ajouté directement avec la micropipette dans le
tampon.

2. Fermer le tube et agiter vigoureusement I'¢chantillon a la main pendant environ 10 secondes pour
mélanger I'échantillon et le tampon de dilution.

3. Laisser reposer I'échantillon dilué pendant environ 1 minute.
Il est préférable de tester immédiatement I'échantillon dilué.

(MATERIEL]

Matériel fourni

« Cassettes de tests « Tubes de recueil d'échantillons avec tampon de dilution

« Carte d'identification « Notice
« Compte-gouttes * Lancettes
Matériel requis mais non fourni
* Minuteur « Analyseur d'immunodosage par fluorescence
* Pipette « Récipients de recueil d'échantillons

[MODE D'EMPLOI]

Se reporter au Manuel d'utilisation de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence pour obtenir des

instructions complétes sur I'utilisation du test. Le test doit étre réalisé a température ambiante.

Laisser le test, I'échantillon, le tampon et/ou les contréles atteindre la température ambiante (15

a 30 °C) avant le test.

1. Mettre I'analyseur sous tension. Sélectionner ensuite le mode “Standard test” (Test standard) ou
“Quick test” (Test rapide) selon les besoins.

2. Retirer la carte d'identification et I'insérer dans le port de I'analyseur.

3. Pour utiliser une pipette: Pipeter 10 pL d'échantillon dans le tube de tampon; bien mélanger
I'échantillon et le tampon.
Pour _utiliser un_compte-gouttes: Sans presser le compte-gouttes, mettre I'extrémité du tube
capillaire en verre en contact avec la surface de I'échantillon liquide inclinée. L'échantillon liquide
migrera automatiquement dans le tube capillaire. Remarque : Assurez-vous de ne pas mettre la
partie en plastique du compte-gouttes en contact avec I'échantillon.
Relachez ensuite I'échantillon dans le tube tampon en pressant verticalement I'ampoule a
I'extrémité supérieure du compte-gouttes. Lavez le tube 2 a 3 fois en pressant I'ampoule supérieure.
Bien mélanger I'échantillon et le tampon.

4. Pour utiliser une pipette: Pipeter 75 uL d'échantillon dilué dans le puits d'échantillon de la
cassette. Démarrez la minuterie en méme temps.
Pour utiliser un compte-gouttes: plonger I'extrémité du tube (tube en plastique) dans I'échantillon
dilué ; presser I'ampoule supérieure pour absorber la solution dans I'ampoule inférieure (pas plus
que I'ampoule inférieure).
Pressez 'ampoule supérieure verticalement pour libérer la solution diluée dans le puits d'échantillon
de la cassette de test et démarrez le chro‘nométre. |
(1) Mettre l'extrémité du tube capillaire en contact | —| [«— (2) Pressezrampoule |  (3) Bien mélanger.

avec la surface de I'échantillon inclinée. supérieure
verticalement |

pendant 2 a3 fois. | _j\
| /

Tampon

Echantillon

Noter: \
Ne pas prendre la partie | |
plastique en conact avec 4

Téchantilon

(@) Pressez 'ampoule supérieure pour
absorber la solution dans I'ampoule
inférieure (pas plus que 'ampoule
inférieure).
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5. Il existe deux modes de test pour I'analyseur d'immunodosage par fluorescence : le mode Standard
Test (Test standard) et le mode Quick Test (Test rapide). Pour plus d'informations, se reporter au
manuel d'utilisation de I'analyseur de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence .

Mode “Quick test’ (Test rapide): insérer la cassette de test dans l'analyseur 10 minutes aprées

I'application de I'échantillon, cliquer sur “Test” (Tester). L'analyseur affiche automatiquement le résultat

du test aprés quelques secondes.

Mode “Standard test” (Test standard) : insérer la cassette de test dans I'analyseur immédiatement

aprés |'application de I'échantillon, cliquer sur “New test” (Nouveau test) en méme temps. L'analyseur

enclenche automatiquement le compte a rebours de 10 minutes. Apreés le compte a rebours, 'analyseur
donne le résultat immédiatement.
[INTERPRETATION DES RESULTATS]

Résultats lus par I ly par fl

Le résultat des tests pour IHbA1c est calculé par I'analyseur d' |mmunodosage par fluorescence et

affiché a I'écran. Pour plus d'informations, se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur

d'immunodosage par fluorescence.

La plage de linéarité du test HbA1c est comprise entre 4 et 14,5 %.

Plage de référence : 4,0 a 6,0 %.

[CONTROLE QUALITE]

Chaque cassette de test HbA1c contient un contréle interne qui satisfait aux exigences de contrdle

qualité de routine. Ce controle interne est effectué chaque fois qu'un échantillon est testé. Ce contrdle

indique que le dispositif de test a été inséré et lu correctement par I'analyseur d'immunodosage par
fluorescence. Un résultat non valide du contréle inteme entraine un message d'erreur sur I'analyseur

—{ [+ (8) Pressez rampoule supérieure
verticalement.

anticoagulante para la recoleccion de la muestra.
Dilucién de muestra / Estabilidad de muestra
1. La muestra (10 pL de sangre entera) puede estar afiadida directamente con la micro pipeta en el
bufer.
2. Cierre el tubo y agite la muestra con la mano vigorosamente durante aproximadamente 10
segundos para mezclar la muestra y el bufer de dilucion.
3. Deja que la muestra diluida se homogenice durante aproximadamente 1 minuto.
4. Lo mejor es probar la muestra diluida inmediatamente.
[MATERIALES]
Materiales proporcionados
+ Casetes de Prueba * Tubos de Recoleccién de Muestra con Bufer
« Tarjeta de ID « Prospecto
« Cuentagotas « Lancetas
Materiales requiridos pero no proporcionados
» Temporizador * Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia
* Pipeta « Contenedores de Recoleccion de Muestra
[INSTRUCCIONES DE USO]
Consulta el Manual de Operacion del Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia para obtener las
instrucciones completas sobre el uso de la Prueba. La prueba debe estar a temperatura ambiente.
Permita que el casete de prueba, la muestra, el bufer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30°C) antes de la prueba.
1. Encienda el analizador de alimentacion. Luego, segun la necesidad, seleccione el modo "Prueba
Estandar" o "Prueba Rapida".
2. Retira la tarjeta de ID e insértela en la ranura de la tarjeta de ID del analizador.
3. Para usar una pipeta: Pipetee 10 pL de muestra en el tubo de solucién amortiguadora; mezcle
bien la muestra y el tampén.
Para usar un cuentagotas: Sin apretar el gotero, ponga el extremo del tubo capilar de vidrio en
contacto con la superficie de la muestra liquida inclinada. La muestra liquida migrara al tubo
capilar automaticamente. Nota: Aseglrese de que la parte plastica del cuentagotas no entre en
contacto con la muestra.
Luego suelte la muestra en el tubo de proteccién apretando verticalmente el bulbo en el extremo
superior del cuentagotas. Lave el tubo 2 o 3 veces apretando el bulbo superior. Mezcle bien la
muestra y el tampén.
4. Para usar una pipeta: Pipetee 75 pL de muestra diluida en el pocillo de muestra del casete.
Inicie el temporizador al mismo tiempo.
Para usar un cuentagotas: sumerja el extremo del tubo (tubo de plastico) en la muestra diluida;
apriete el bulbo superior para absorber la solucién en el bulbo inferior (no mas que el bulbo
inferior).
Apriete el bulbo superior verticalmente para liberar la solucién diluida en el pocillo de muestra del
casete de prueba e inicie el cronémeﬁro.

(1) Ponga el extremo del tubo capilar en contacto | — | {«— (@ Apriete el bulbo
con la superficie de la muestra inclinada. superior
verticalmente

|
|
|
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| /
|
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|
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|

@ Mezclar bien.

Muestra

Nota: |
No ponga la pieza de plastico ‘
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Bufer

@ Apriete el bulbo superior para absorber
Ia solucién en el bulbo inferior
(no mas que el bulbo inferior).

5. Hay dos modos de prueba para Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia, modo de prueba
estdndar y modo de prueba rapida. Consulta el manual del usuario de Analizador de
Inmunoensayo de Fluorescencia para obtener mas informacion.

Modo "Prueba rapida": Inserte el casete de prueba en el analizador a los 10 minutos después de la

aplicacién de muestra y haga clic en "Prueba", el analizador daré automaticamente el resultado de la

prueba después de unos segundos.

Modo "Prueba estandar": Inserte el casete de prueba en el analizador inmediatamente después de la

aplicacién de muestra, haga clic en "Nueva prueba" al mismo tiempo, el analizador contara

automaticamente 10 minutos. Después de la cuenta regresiva, el analizador dara el resultado
enseguida.
[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

Resultados leidos por el A dor de Inmt yo de Fluor

El resultado de las pruebas de HbA1c se calcula a través de Analizador de Inmunoensayo de

Fluorescencia y muestra el resultado en la pantalla. Para obtener mas informacion, consulte el manual

de instrucciones de Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia.

El rango de linealidad de la prueba de HbA1c es 4~ 14.5%.

Rango de referencia:4.0~6.0%.

[CONTROL DE CALIDAD]

Cada casete de prueba de HbA1c contiene un control interno que cumple con los requisitos de control

de calidad de rutina. Este control intemo se realiza cada vez que se prueba una muestra. Este control

indica que el casete de prueba se insertd y se leyd correctamente mediante el Analizador de

Inmunoensayo de Fluorescencia. Un resultado no valido del control interno provoca un mensaje de "N /

[LIMITATIONS]

1. The HbA1c Test Cassette (Whole Blood) is for professional in vitro diagnostic use, and should only
be used for the quantitative detection of HbA1c.

2. The HbA1c Test Cassette (Whole Blood) will only indicate the HbA1c level in the specimen and
should not be used as the sole criterion for evaluating Diabetes. Laboratories can have their separate
reference values for HbA1c to be under control.

3. Like with all diagnostic tests, a confirmed diagnosis should only be made by a physician after all
clinical and laboratory findings have been evaluated.
4. The results of HbA1c Tests are based on measuring the levels of HbA1c in a specimen. It should not
be used as the sole criterion for treatment decisions. If the result is positive, other clinical findings and
alternative test methods are recommended to reach proper medical treatments.

[EXPECTED RESULTS]

The following cut-off points have been established by the Diabetes Control and Complications Trail
Research Group and have been adapted by many countries for the evaluation of the degree blood
lucose control in diabetic patients.

Concentrations Clinical Reference
4~6% Non diabetics
6~6.5% Goal
6.5~8% Good control
>8% Action suggested

It is recommended that each laboratory should investigate the transferability of the expected values to

its own patient population and if necessary determine its own reference range. For diagnostic purposes

the HbA1c results should always be assayed in conjunction with the patient's medical history, clinical
examinations and other findings.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

1. Accuracy

The test deviation is <+15%.

2. Sensitivity

The HbA1c Test Cassette (Whole Blood) can detect levels of HbA1c as low as 4% inl whole blood.

3. Detection range

4~14.5%

4. Linearity range

4~ 14.5%, R=20.990

5. Precision

Intra-lot precision

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of 2 specimens containing 5%, 10% of

HbA1c. C.V. is £ 15%.

Inter-lot precision

Between-run precision has been determined by using 10 replicates for each of three lots using 2

specimens containing 5%, 10% of HbA1c. C.V. is <15%.

6. Interfering Substances

The following potentially interfering substances were added to 5% and 10% HbA1c specimens,

respectively.

Ascorbic Acid: 50mg/dL Bilirubin: 200mg/dL

Glucose: 600mg/dL Triglycerides: 1,600mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.

[LITERATURE REFERENCES]

1. Bunn F et al. The Biosynthesis of Human Hemoglobin A1c. Slow glycosylation of hemoglobin in vivo.
J Clin Invest 1976; 57:1652-1659.

2. The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The Effect of Intensive Treatment
of Diabetes on the Development and Progression of Long-Term Complications in
Insulin-Dependent Diabetes Mellitus. N Engl J Med 1993; 329:977-986.

3. Sacks DB et al., Guidelines and Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. ClinChem 2002; 48:436-472.

4. Stratton IM et al., Association of glycemia with macrovascular and microvascular complications of
type 2 diabetes: prospective observational study (UKPDS 35). BMJ 2000; 321:405-412.
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d'immunodosage par fluorescence indiquant que le test doit étre répété. Un résultat non valide du
contréle interne entraine un message “N/A” (Sans objet) sur l'analyseur d'immunodosage par
fluorescence . Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les
raisons les plus probables de I'absence de ligne de contréle. Revoir la procédure et répéter le test en
utilisant un nouveau test. Si le probleme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et
contacter votre distributeur local.

[LIMITES]

1. La cassette de test HbA1c (sang total) est destinée a un usage diagnostique in vitro professionnel
et ne doit étre utilisée que pour la détection quantitative de I'HbA1c.

2. La cassette de test HbA1c (sang total) indique uniquement la concentration d'HbA1c dans
I'échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul critere pour I'évaluation du diabéte. Les
laboratoires peuvent contrdler leurs valeurs de référence distinctes pour I'HbA1c.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, un diagnostic confirmé ne doit étre posé par un médecin
qu'aprés évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

4. Les résultats des tests HbA1c sont basés sur la mesure des concentrations d'HbA1c dans un
échantillon. lls ne doivent pas étre utilisés comme seul critére pour les décisions de traitement. Si
le résultat est positif, d'autres résultats cliniques et d'autres méthodes de test sont recommandés
pour définir les traitements médicaux appropriés.

[RESULTATS ATTENDUS]

Les valeurs limites suivantes ont été établies par le Diabetes Control and Complications Trail Research

Group et ont été adaptées par de nombreux pays pour I'évaluation du degré de régulation de la

lycémie chez les patients diabétiques.

Concentrations Référence clinique
4a6% Patients non diabétiques
6365% Objectif
65a8% Bonne maitrise
>8% Action suggérée
| est recommandé a chaque laboratoire d'étudier la transférabilité des valeurs attendues a sa propre

population de patients et, si nécessaire, de déterminer sa propre plage de référence. A des fins de
diagnostic, les résultats de I'HbA1c doivent toujours étre analysés en méme temps que les antécédents
médicaux, les examens cliniques et les autres résultats du patient.

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

1. Précision

L'écart de test est <+ 15 %.
2. Sensibilité

La cassette de test HbA1c (sang total) peut détecter des taux d'HbA1c aussi faibles que 4 % dans le
sang total.
3. Plage de détection
43145%
4. Plage de linéarité
42a14,5 %, r20,990
5. Précision

Pré intra-lot

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 réplicats de 2 échantillons contenant 5 %, 10 %
d'HbA1c. Le C.V. est < 15 %.

Préci inter-lot

La précision inter-séries a été déterminée en utilisant 10 réplicats pour chacun des trois lots a l'aide de
2 échantillons contenant 5%, 10% d'HbA1c. Le C.V. est < 15 %.
6. Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons contenant 5 %
et 10 % d'HbA1c, respectivement.
Acide ascorbique : 50 mg/d| Bilirubine : 200 mg/d|

Glucose : 600 mg/dI Triglycérides : 1 600 mg/d|
Aucune des substances n'a interféré avec le dosage a la concentration testée.

[REFERENCES]

1.Bunn F et al. The Biosynthesis of Human Hemoglobin A1c. Slow glycosylation of hemoglobin in vivo.
J Clin Invest 1976; 57:1652-1659.
2.The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The Effect of Intensive Treatment of
Diabetes on the Development and Progression of Long-Term Complications in Insulin-Dependent
Diabetes Mellitus. N Engl J Med 1993; 329:977-986.
3.Sacks DB et al., Guidelines and Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. ClinChem 2002; 48:436-472.
4.Stratton IM et al., Association of glycemia with macrovascular and microvascular complications of
type 2 diabetes: prospective observational study (UKPDS 35). BMJ 2000; 321:405-412.
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A" en el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para el fracaso del control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de
prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

[LIMITACIONES]

1. El casete de prueba de HbA1c (Sangre ntera) es para uso diagnéstico in vitro profesional, y solo
debe utilizarse para la deteccion cuantitativa de HbA1c.
2. El Casete de Prueba de HbA1c (Sangre entera) sélo indicara el nivel de HbA1c en la muestra y no
debe utilizarse como unico criterio para evaluar la Diabetes. Los laboratorios pueden tener sus valores
de referencia separados para que HbA1c esté bajo control.
3. Al igual que con todas las pruebas diagndsticas, un diagnéstico confirmado solo debe ser realizado
por un médico después de que se hayan evaluado todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.
4. Los resultados de las pruebas HbA1c se basan en la medicién de los niveles de HbA1c en una
muestra. No debe utilizarse como Unico criterio para las decisiones de tratamiento. Si el resultado es
positivo, se recomiendan otros hallazgos clinicos y métodos de prueba alternativos para alcanzar
tratamientos médicos adecuados.

[RESULTADOS ESPERADOS]

El Grupo de Investigacion de Seguimiento de la Diabetes y Complicaciones Trail ha establecido los
siguientes puntos de limite y han sido adaptados por muchos paises para la evaluacion del grado de

control de la glucosa en sangre en pacientes diabéticos.
C i Referencia Clinica
4~6% No diabéticos
6~6.5% Gol
6.5~8% Buen control
>8% Medidas sugeridas

Se recomienda que cada laboratorio investigue la transferibilidad de los valores esperados a su propia
poblacién de pacientes y, si es necesario, determine su propio rango de referencia. Para fines de
diagnostico, los resultados de HbA1c siempre deben ser analizados junto con la historia clinica del
paciente, examenes clinicos y otros hallazgos.

[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]

1. Exactitud

La desviacion es <+15%.

2. Sensibilidad

El casete de prueba de HbA1c (sangre entera) puede detectar niveles de HbA1c tan bajos como un 4%

inl de sangre entera.

3.Rango de deteccion

4~14.5%

4. Rango de linealidad

4~14.5% , R20.990

5. Precision

Precision dentro del lote

La precision dentro de la carrida se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de 2 muestras que

contienen 5%, 10% de HbA1c. C.V. es del £15%.

Precision entre lotes

La precision entre corridas se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas para cada uno de los tres

lotes utilizando 2 muestras que contienen 5%, 10% de HbA1c. C.V. es del £15%.

6.Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias interferentes potenciales se afiadieron a muestras de 5% y 10% de HbA1c,

respectivamente.

Acido ascérbico: 50mg/dL Bilirrubina: 200mg/dL

Glucosa: 600mg/dL Triglicéridos: 1,600mg/dL

Ninguna de las sustancias de la concentracion analizada interfirié en la prueba.

[REFERENCIAS DE LITERATURA]

1. Bunn F et al. The Biosynthesis of Human Hemoglobin A1c. Slow glycosylation of hemoglobin in vivo.
J Clin Invest 1976; 57:1652-1659.

2. The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The Effect of Intensive Treatment
of Diabetes on the Development and Progression of Long-Term Complications in
Insulin-Dependent Diabetes Mellitus. N Engl J Med 1993; 329:977-986.

3. Sacks DB et al., Guidelines and Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. ClinChem 2002; 48:436-472.

4. Stratton IM et al., Association of glycemia with macrovascular and microvascular complications of

type 2 diabetes: prospective observational study (UKPDS 35). BMJ 2000; 321:405-412.

Indice de simbolos

Atencioén, consulte las W Pruebas por [Ec [rer] Representante

instrucciones de uso kit Autorizado

- Sélo para uso diagnostico

PR Usar antes ® No vuelva a utilizar
in vitro

Almacenar entre Numero de .
130 °G ot Catalogo #

No usar si el paquete esta
dafiado “

Fabricante

I Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological Development Area Borkstrasse 10

Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster
Web:www.alltests.com.cn  Email:info@alltests.com.cn Germany

MedNet EC-REP GmbH

Declaracion: La informacion sobre el fabricante de Lancet se encuentra en la etiqueta.
Distribuido en ltalia por PM2 Services Srl, Corso Mazzini 38- Largo Marchi, 36071 Arzignano (VI) -
inffo@pm2services.it

Namero: F145107300
Fecha de revision: 2022-09-22



HbA1c-Testkassette
(Voliblut)
Packungsbeilage

[ REFFI-HBA402 | Deutsch |

Ein Schnelltest zum Messen von HbA1c im Vollblut anhand des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die HbA1c-Testkassette (Vollblut) ist ein Fluoreszenz-Immunassay zum quantitativen Nachweis von

HbA1c in Vollblut.HbA1c ist ein empfohlener Marker zur langfristigen Kontrolle des Metabolismus bei

Personen im Diabetes mellitus. Dieser Test unterstiitzt die Diagnose von Diabetes und kann erkennen,

wenn Patienten ein Risiko der Entwicklung von Diabetes zeigen.

[ZUSAMMENFASSUNG ]

Die Erythrozyten des Menschen konnen Glukose aufnehmen. In jedem Erythrozyt findet ein langsamer,

kontinuierlicher, nicht-enzymatischer Prozess zwischen Hamoglobin A und verschiedenen Zuckern

statt. Das Produkt dieses Prozesses wird als ,glykosiertes Hamoglobin“ oder

,Glykohémoglobin“ bezeichnet.'

Ein chronisch erhohter Blutzuckerspiegel von Menschen mit Diabetes mellitus fiihrt im Laufe der Zeit zu

Schaden an den kleinen BlutgefaRen des Korpers. Diese Schadigungen bilden sich langsam iber

Jahre hinweg und fiihren schlieBlich zu Komplikationen. Es ist erwiesen, dass eine gute metabolische

Kontrolle, d. h. eine Senkung von HbA1c, das Einsetzen von Schadigungen verzégert und das

Fortschreiten von Komplikationen aufgrund des Diabetes verlangsamt.>*

Das bedeutet auch, dass HbA1c-Messungen fiir die Diagnose von Diabetes mellitus genutzt werden

kénnen. Wenn ortlich geltende Gesetze und Bestimmungen nicht entgegenstehen, darf der

HbA1c-Test fiir die Diagnose von Diabetes genutzt werden. Zudem kann dieser Test erkennen, wenn

Patienten ein Risiko der Entwicklung von Diabetes zeigen.

[TESTPRINZIP]

Die HbA1c-Testkassette (Vollblut) ermittelt HbA1c anhand eines Fluoreszenz-Immunassays. Die Probe

durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum Absorptionsfeld. Das HbA1c in der Probe bindet

an einen HbA1c-Antikdrper, mit dem fluoreszierende Mikrospharen markiert sind. AnschlieBend wird
der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran aufgebrachten

Fanger-Hamoglobin(Hb)-Antikorpern erfasst.Die HbA1c-Konzentration in der Probe korreliert linear mit

der Intensitét des Fluoreszenzsignals. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator berechnet anhand der

Intensitat der Fluoreszenz den Prozentsatz an HbA1c in der Probe.

[REAGENZIEN]

Der Test enthalt mit HbA1c-Antikérpem beschichtete Fluorophore, mit Kaninchen-lgG beschichtete
Fluorophore und eine mit Hb-Antikdrper und Ziege-Anti-Kaninchen-IgG beschichtete Membran.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Tests mit
beschéadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch.

3. Dieser Test enthalt Produkte tierischen Ursprungs. Betatigte Kenntnisse Uber die Herkunft und/oder
den Gesundheitszustand der Tiere sind keine Gewahr fiir das Nichtvorhandensein Ubertragbarer
Krankheitserreger. Es wird daher empfohlen, diese Produkte als potenziell infektids zu behandeln
und die Ublichen VorsichtsmaRnahmen einzuhalten (z. B. nicht einnehmen und nicht einatmen).

4. Fir jede Probe einen neuen Probensammelbehalter verwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

5. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, essen
oder rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als infektiése Substanzen zu handhaben. Bei allen
Ablaufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und
die Standardverfahren zur ordnungsgemaRen Entsorgung von Probenmaterialien einzuhalten. Beim
Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu
tragen.

6. Reagenzien aus verschiedenen Chargen diirfen nicht untereinander ausgetauscht oder miteinander
vermischt werden.

7. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse verfalschen.

8. Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat entsprechend den
ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.

9. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollsténdig durchlesen.

10.Die HbA1c-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und ausschlieBlich von
entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkréaften verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum bei 4 bis
30 °C Celsius gelagert werden.

2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

3. Nicht tiefkiihlen.

4. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschiitzt sind. Kits
mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfallungen nicht mehr verwenden.
Biologisch kontaminierte Dispenser, Behélter und Reagenzien kénnen zu falschen Ergebnissen
flihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

Vorbereitung

1. Vor der Durchfiihrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten Raumtemperatur (15-30 °C)
angenommen haben. Eine zu kalte Pufferldsung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf der Membran
kénnen zu ungiiltigen Testergebnissen fiihren.

2. Dem Kit ein Réhrchen mit Pufferldsung entnehmen. Rohrchen mit Name oder ID des Patienten
beschriften. Den Schraubverschluss 6ffnen.

Entnahme der Blutprobe

1. Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren entnehmen.
=So entnehmen Sie Vollblutproben aus der Fingerbeere:

=Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit
einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.

=Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung
der Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

=Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie die ersten Anzeichen von Blut
weg.

=Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk Uber die Handflache bis zum Finger, um einen
abgerundeten Blutstropfen Uber der Einstichstelle zu bilden.

2. Proben nicht fiir langere Zeit bei Raumtemperatur stehen lassen. Durch Venenpunktion

gewonnenes Vollblut muss bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 12 Stunden
nach der Probenahme durchgefiihrt werden soll. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden.
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Test a Cassetta HbA1c
(Sangue Intero)
Foglietto illustrativo

[ REF FI-HBA-402 [ Itali

Test rapido per la misurazione del valore HbA1c nel sangue intero con uso dellAnalizzatore a

Immunofiuorescenza. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

[USO PREVISTO]

Il Test a cassetta HbA1c (Sangue Intero) si basa sullimmunofluorescenza per la misurazione

quantitativa di HbA1c nel sangue intero. La misurazione di HbA1c & consigliata come marker di

controllo metabolico a lungo termine nelle persone con diabete mellito. Questo test pud essere usato

come aiuto nella diagnosi di diabete e nell'identificazione di pazienti potenzialmente a rischio di

sviluppare il diabete.

[SOMMARIO]

Gli eritrociti umani sono liberamente permeabili al glucosio. All'interno di ogni eritrocita avviene un lento,

costante processo non enzimatico tra emoglobina A e vari zuccheri. Il prodotto che ne deriva & noto

come emoglobina glicata o glicoemoglobina’.

E noto che un livello cronico elevato di zuccheri nel sangue in una persona con diabete mellito, nel

corso degli anni causa complicazioni a lungo termine. E stato dimostrato che un buon controllo

metabolico, cioé I'abbassamento della concentrazione di HbA1c, ritarda la comparsa e rallenta la
progressione delle complicazioni diabetiche >3*

Si & concluso che le misurazioni di HbA1c possono essere usate per diagnosticare il diabete mellito. In

ottemperanza ai regolamenti nazionali, il Test HbA1c pud essere usato per aiutare nella diagnosi del

diabete e come aiuto nell'identificazione dei pazienti a rischio di sviluppare il diabete.
[PRINCIPIO]

Il Test a cassetta HbA1c (Sangue Intero) individua HbA1c basandosi sullimmunofluorescenza. Il

campione si muove sulla striscia del tampone per campione sul cuscinetto assorbente. L’HbA1c

presente nel campione si attacca all’ anticorpo HbA1c coniugato con microsfere fluorescenti. Poi viene
catturato dall'anticorpo del’emoglobina (Hb) che ricopre la membrana di nitrocellulosa. La
concentrazione di HbA1c & proporzionale allintensita del segnale di fluorescenza. A seconda
dell'intensita delle due fluorescenze I'Analizzatore a Immunofluorescenza calcolera il valore della
percentuale di HbA1c nel campione.

[REAGENTI]

Il test contiene fluorofori ricoperti con anticorpi HbA1c, fluorofori ricoperti di IgG di coniglio e IgG anti-
coniglio di capra anticorpo Hb sulla membrana.

[PRECAUZIONI]

1. Solo per uso professionale in vitro.

2. Non usare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Non usare se la confezione risulta
danneggiata. Non riutilizzare.

3. Questo test contiene prodotti di origine animale. La conoscenza certificata dell'origine e/o dello stato
di salute degli animali non garantisce completamente I'assenza di agenti patogeni trasmissibili. Si
consiglia pertanto di trattare questi prodotti come potenzialmente infettivi e manipolarli osservando le
consuete precauzioni di sicurezza (es. non ingerire o inalare).

4. Evitare la cross-contaminazione dei campioni usando un nuovo contenitore di raccolta campione per
ogni campione ottenuto.

5. Non mangiare, bere o fumare nellarea di manipolazione di campioni e test. Manipolare tutti i
campioni come potenzialmente infetti. Osservare le precauzioni stabilite per il rischio microbiologico
durante tutto il procedimento, e seguire le procedure standard per lo smaltimento dei campioni.
Indossare abbigliamento protettivo come camici, guanti usa e getta e protezione visiva durante
I'analisi dei campioni.

6. Non scambiare o mescolare reagenti da lotti diversi.

7. Umidita e temperatura possono influenzare negativamente i risultati.

8. |test usati dovrebbero essere smaltiti secondo i regolamenti locali.
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. Leggere lintera procedura attentamente prima di effettuare il test.

0.1l test a cassetta HbA1c dovrebbe essere usato solo con I'analizzatore da parte di professionisti
sanitari autorizzati.

[ CONSERVAZIONE E STABILITA]

1.1l kit dovrebbe essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sulla confezione
sigillata.

2.1l test deve rimanere nella confezione sigillata fino all'uso.

3.Non congelare.

4. Evitare attentamente la contaminazione delle componenti del kit. Non usare in caso di evidente
contaminazione microbica o precipitazione. La contaminazione biologica dell'attrezzatura di
somministrazione, contenitori o reagenti pud causare falsi risultati.

[RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE]

Preparazione

1.Prima di eseguire il test assicurarsi che tutte le componenti siano state portate a temperatura
ambiente (15-30 °C). Una soluzione con buffer fredda o della condensa umida sulla membrana
possono causare risultati non validi.

2.Estrarre una provetta con soluzione buffer dal kit. Contrassegnarla con il nome o ID del paziente.
Aprire il tappo.

Prelievo campione di sangue

1. Prelevare il campione secondo le procedure standard.
=Per raccogliere campioni di sangue intero da pungidito:

sLavare la mano del paziente con acqua tiepida e sapone o pulire con un tampone imbevuto di
alcol. Lasciare asciugare.

=Massaggiare la mano senza toccare il sito della puntura strofinando la mano verso la punta del
dito medio o anulare.

=Forare la pelle con una lancetta sterile. Pulisci il primo segno di sangue.

sStrofinare delicatamente la mano dal polso al palmo fino al dito per formare una goccia
arrotondata di sangue sul sito della puntura.

2.Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per periodi prolungati di tempo. | campioni di sangue
intero da venipuntura dovrebbero essere conservati a 2-8 °C se il test viene eseguito entro mezza
giornata dal prelievo. Non congelare i campioni di sangue intero. | campioni di sangue intero raccolti
con pungi dito devono essere testati immediatamente.

Cassete de Teste de HbA1c
(Sangue Total)
Instrucdes de Uso

| REFFI-HBA402 | Portugues |

Um teste rapido para medicdo do valor de HbA71c no sangue total com o uso de Analisador de

Imunoensaio por Fluorescéncia. Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.

[USO PRETENDIDO]

O Cassete de Teste de HbA1c (Sangue Total) baseia-se no Imunoensaio por fluorescéncia para

detecgdo quantitativa de HbA1c no sangue total. A medida de HbA1c é recomendada como um

marcador do controle metabolica de longo prazo em pessoas com diabetes mellitus. Este teste pode
ser usado como um auxilio no diagnéstico de diabetes e como um auxilio na identificagéo de pacientes
que podem estar em risco de desenvolver diabetes.

[RESUMO]

Os eritrécitos humanos séo livremente permeaveis pela glicose. Dentro de cada eritrécito, ocorre um

processo lento, continuo e ndo enzimatico entre hemoglobina A e diversos aglicares. O produto

formado é conhecido como hemoglobina glicada ou glicohemoglobina’.

O nivel de glicose elevada crdnica de pessoas com diabetes mellitus ao longo do tempo causara dano

aos vasos sanguineos do corpo. Este dano desenvolve-se lentamente ao longo dos anos e é

conhecido por causar complicagbes tardias. Bom controle metabdlico, ou seja, redugdo na

concentragdo de HbA1c, é comprovado adiar o inicio e redugdo da progressdo de complicages
tardias da diabetes***

Conclui-se que a medigdo de HbA1c pode ser usada para diagnosticar a diabetes mellitus. Quando em

acordo com as regulamentagdes nacionais, o Teste de HbA1c pode ser usado como um auxilio no

diagnostico de diabetes e como um auxilio na identificagdo de pacientes que podem estar em risco de
desenvolver diabetes.
[PRINCIPIO]

O Cassete de teste de HbA1c (Sangue Total) detecta HbA1c com base no Imunoensaio por

Fluorescéncia. A amostra move-se pela tira da placa da amostra para a placa absorvente. HbA1c na

amostra se anexa ao anticorpo de HbA1c, que esta conjugado com microesferas fluorescentes. Depois,

é capturado pelo anticorpo hemoglobina (Hb) que reveste a membrana de nitrocelulose. A

concentragdo de HbA1c na amostra se correlaciona linearmente com a intensidade do sinal

fluorescente. De acordo com a duas intensidades fluorescentes, o Analisador de Imunoensaio por

Fluorescéncia pode calcular o valor do percentual de HbA1c na amostra.

[REAGENTES]

O teste inclui fluoréforos revestidos de anticorpo HbA1c, fluordforos revestidos de IgG de coelho,
anticorpo de Hb e IgG de cabra anti-coelho que reveste a membrana.

[PRECAUGOES]

1. Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.

2. N&o use apo6s a data de validade indicada na embalagem. N&o use o teste se a bolsa de aluminio
estiver danificada. N&o reutilize.

3. Este teste contém produtos de origem animal. O conhecimento certificado da origem e/ou condigao
sanitaria dos animais ndo garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, recomenda-se que esses produtos sejam tratados como possivelmente
infecciosos e manuseados de acordo com as precaugdes de seguranga comuns (por exemplo, ndo
ingerir ou inalar).

4. Evite a contaminagéo cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras
para cada amostra obtida.

5. N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou testes sdo manipulados. Manuseie todas as
amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas
contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga os procedimentos padréo para a
eliminagéo adequada das amostras. Use roupas de prote¢do, como aventais de laboratério, luvas
descartaveis e protegéo para os olhos quando as amostras forem analisadas.

. Nao troque nem misture reagentes de lotes diferentes.

. Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.

. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.

10.0 Cassete de Teste de HbA1c deve ser usado apenas com o Analisador por profissionais da satude

aprovados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

. O kit deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa na bolsa lacrada.

. O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

. Nao congele.

. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagdo. Nao use se
houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagcdo. A contaminagéo biolégica do
equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falsos.

[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]

Preparo

1. Antes de realizar o teste, certifique-se que todos os componentes estdo em temperatura ambiente
(15-30 C). A solugédo de tampéo fria ou condensagdo de umidade da membrana pode levar a
resultados invalidos do teste.

2. Retire o tubo com a solugéo tampéo do kit. Documente o nome ou ID da paciente. Abra a tampa
rosqueada.

Coleta de amostra de sangue

1. Colete a amostra de acordo com os procedimentos padréo.
®Para coletar amostras de sangue total por picada de dedo:

mLave a m&o do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com um algoddo embebido em
alcool. Deixe secar.

=Massageie a mdo sem tocar no local da pungéo, esfregando a méao em dire¢do a ponta do dedo
médio ou anelar.

=Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.

mEsfregue suavemente a méo do pulso & palma da méo para formar uma gota arredondada de
sangue sobre o local da pung&o.

2. N&o deixe as amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. O sangue total
coletado por venopungdo deve ser armazenado a 2-8 °C se o teste for realizado dentro de metade
de um dia da coleta. Ndo congele amostras de sangue total. O sangue total coletado por picada no
dedo deve ser testado imediatamente.

. Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste.

. EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser usados como

diagnosticare «g
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Aus der Fingerbeere gewonnenes Vollblut ist unverziiglich zu testen.
3. Die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur bringen.
4. EDTAK2, Heparin-Natrium, Natriumcitrat und Kaliumoxalat kénnen als Antikoagulans fiir die
Probenentnahme verwendet werden.
Probenverdiinnung/Probenstabilitét
1. Die Probe (10 pL Vollblut) kann mittels Mikropipette direkt in den Puffer gegeben werden.
2. Das Réhrchen schlieRen und die Probe ca. 10 Sekunden lang kréftig schiitteln, damit sich Probe
und Verdiinnungspuffer gut durchmischen.
3. Die verdiinnte Probe ca. 1 Minute lang ruhen lassen.
4. Die verdiinnte Probe sollte nach Moglichkeit sofort getestet werden.
[MATERIALIEN]
Materialien im Lieferumfang
« Testkassetten « Probensammelréhrchen mit Verdiinnungspuffer
« ID-Karte « Packungsbeilage
« Tropfpipetten « Lanzetten
Bendtigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind
« Zeitmesser * Fluoreszenz-Immunassay-Analysator
* Pipette « Probensammelbehalter
[GEBRAUCHSANWEISUNG]
Ausflhrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszufiihren.
Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C)
erreicht haben.
1. Analysator einschalten. Dann je nach Bedarf Modus ,Standard test* (Standardtest) bzw.
,Quick test’ (Schnelltest) auswahlen.
2. ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einfiihren.
3. Zur Verwendung einer Pipette: 10 pL Probe in das Pufferrdhrchen pipettieren; Probe und Puffer
gut mischen.
So verwenden Sie einen Tropfpipetten: Bringen Sie das Ende des Glaskapillarréhrchens in
Kontakt mit der Oberflache der fliissigen Probe, ohne den Tropfer zusammenzudriicken. Die
flissige Probe wandert automatisch in das Kapillarrohrchen. Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der
Kunststoffteil des Tropfers nicht mit der Probe in Kontakt kommt.
Lassen Sie dann die Probe in das Pufferréhrchen frei, indem Sie den Ballon am oberen Ende der
Pipette vertikal zusammendriicken. Waschen Sie das Réhrchen 2-3 Mal, indem Sie den oberen
Kolben zusammendriicken. Probe und Puffer gut mischen.
4. Zur_Verwendung einer Pipette: Pipettieren Sie 75 pL der verdiinnten Probe in die
Probenvertiefung der Kassette. Starten Sie gleichzeitig den Timer.
So_verwenden Sie einen Tropfpipetten: Tauchen Sie das Ende des Réhrchens
(Kunststoffréhrchen) in die verdiinnte Probe; Driicken Sie den oberen Kolben zusammen, um die
Lésung in den unteren Kolben zu absorbieren (nicht mehr als in den unteren Kolben).
Driicken Sie den oberen Kolben vertikal zusammen, um die verdiinnte Lésung in die
Probenvertiefung der Testkassette freizusetzen, und starten Sie den Timer.
(@) Bringen Sie das Ende des Kapillarréhrchens | —| [« (2) Driicken sie die
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5. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator  verfiigt iber  zwei Testmodi: Modus
»Standard test (Standardtest) und Modus ,Quick test* (Schnelltest). Weitere Informationen finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Modus ,Quick test“ (Schnelltest): Testkassette 10 Minuten nach Zugabe der Probe in den Analysator

legen und auf ,Test" tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der Analysator das Testergebnis automatisch

an.

Modus ,Standard test* (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der Probe in den

Analysator legen und gleich auf ,New Test“ (Neuer Test) tippen. Der Analysator startet automatisch

einen Countdown von 10 Minuten. Nach Ablauf des Countdowns zeigt der Analysator das Ergebnis an.

[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]

Vom Fluoreszer y-Analysator ermi Erg i

Das Ergebnis der HbA1c-Tests wird vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator berechnet und auf dem

Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des

Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Der Linearitatsbereich des HbA1c-Tests erstreckt sich von 4 bis 14,5 %.

Referenzbereich: 4,0 bis 6,0 %.

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede HbA1c-Testkassette enthalt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer routinemafigen

Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer Patientenprobe

ausgefiihrt.  Diese  Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde. Liefert die

interne Kontrolle ein unzuldssiges Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator eine

Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. Bei einem unzuldssigen

Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der Fluoreszenz-lmmunassay-Analysator eine Meldung

Puffer

— ) (— @ Driicken Sie die obere Birne
vertikal zusammen.

3. Portare i campioni a temperatura ambiente prima del test.
4.EDTA K2, eparina di sodio, citrato di sodio e ossalato di potassio possono essere usati come
anticoagulanti per la raccolta del campione.
Diluzione/Stabilita del campione
1.1l campione (10ul di sangue intero) pud essere versato direttamente dalla micro pipetta nel buffer.
2.Chiudere la provetta e scuotere il campione a mano energicamente per circa 10 secondi per
mescolare campione e buffer di diluzione.
3. Lasciar riposare il campione diluito per circa 1 minuto.
4.La cosa migliore & testare il campione diluito immediatamente.
[MATERIALI]
Materiali forniti
« Cassette test « Provette di raccolta campione con buffer di diluzione
«ID Card « Foglietto illustrativo
« Contagocce « Lancette pungidito
Materiali necessari ma non forniti
« Timer * Analizzatore a Immunofluorescenza
* Pipetta « Contenitori raccolta campione
[ISTRUZIONI PER L’'USO]
Fare riferimento al Manuale d’uso dell’Analizzatore a Immunofluorescenza per le istruzioni complete
sulluso del Test. Il test dovrebbe essere effettuato a temperatura ambiente.
Portare test, campione, buffer e/o controlli a temperatura ambiente (15-30 °C) prima del test.
. Awviare I'Analizzatore. Poi, a seconda delle necessita, selezionare la modalita “Standard test” o
“Quick test.
Estrarre la ID card e inserirla nell'apposito alloggiamento.
Per utilizzare una pipetta: pipettare 10 pyL di campione nella provetta tampone; mescolare bene il
campione e il tampone.
Per utilizzare un contagocce: senza schiacciare il contagocce, mettere I'estremita del tubo capillare
di vetro a contatto con la superficie del campione liquido inclinata. Il campione liquido migrera
automaticamente nel tubo capillare. Nota: assicurarsi di non portare la parte in plastica del
contagocce a contatto con il campione.
Quindi rilasciare il campione nella provetta tampone stringendo verticalmente il bulbo all'estremita
superiore del contagocce. Lavare il tubo 2-3 volte schiacciando il bulbo superiore. Mescolare bene il
campione e il tampone.
. Per _utilizzare una pipetta: pipettare 75 pL di campione diluito nel pozzetto del campione della
cassetta. Avviare il timer allo stesso tempo.
Per utilizzare un contagocce: immergere I'estremita del tubo (tubo di plastica) nel campione diluito;
spremere il bulbo superiore per assorbire la soluzione nel bulbo inferiore (non pit del bulbo inferiore).
Premere verticalmente il bulbo superiore per rilasciare la soluzione diluita nel pozzetto del campione
della cassetta del test e avviare il timer. |
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5. Ci sono due modalita di test nell Analizzatore a Immunofluorescenza: Standard Test e Quick Test. Si
prega di fare riferimento al manuale utente dell’Analizzatore a Immunofluorescenza per i dettagli.
Modalita “TEST RAPIDO": inserire la cassetta del test nell’Analizzatore dopo 10 minuti dall'aggiunta
del campione e cliccare “TEST". L'Analizzatore fomira automaticamente i risultati del test in pochi

secondi.
Modalita “STANDARD TEST": inserire la cassetta del test nell'Analizzatore subito dopo I'aggiunta del
campione, cliccare “NUOVO TEST" nello stesso momento. L’Analizzatore iniziera automaticamente un
conto alla rovescia di 10 minuti. Al termine del conto alla rovescia I'’Analizzatore fornira subito il risultato.
[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]
Risultati letti da Analizzatore a Inmunofluorescenza.

Il risultato del test a cassetta per HbA1c viene letto dall’Analizzatore a Immunofluorescenza e mostrato
sullo schermo. Per ulteriori informazioni si prega di fare riferimento al manuale d’uso dell’Analizzatore a
Immunofluorescenza.

Il range di linearita del Test Hb1Ac & 4~ 14.5%.

Range di riferimento: 4.0~6.0%.

[CONTROLLO QUALITA]

Ogni Test a cassetta per Hb1Ac contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di controllo qualita
di routine. Questo controllo interno viene effettuato ogni volta che viene testato il campione. Questo
controllo indica che la cassetta del test & stata inserita e letta correttamente dall’Analizzatore a
Immunofluorescenza. Se il controllo interno risulta non valido compare un messaggio di errore
sull’Analizzatore a Immunofluorescenza che richiede di ripetere il test1. Se il controllo intemo risulta non

anticoagulante para coleta de amostra.

Diluigao da amostra / Estabilidade da amostra

1. A amostra (10 pL sangue total) pode ser adicionada diretamente ao tampdo com uso de
micropipeta

2. Feche o tubo e misture a amostra manualmente vigorosamente durante aproximadamente 10
segundos para misturar a amostra e o tampéao de diluigéo.

3. Permita que a amostra diluida homogenize durante, aproximadamente, 1 minuto.

4. E melhor testar a amostra diluida imediatamente.

[MATERIAIS]

Materiais fornecidos

« Cassetes de Teste « Tubos de coleta de amostra com tampé&o de diluigdo

« Cartao ID « Instrugdes de Uso

« Conta-gotas « Lancetas

Materiais r arios, mas nao for

« Crondémetro « Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia

« Pipeta ~ « Recipientes para coleta de amostra

[ORIENTAGOES DE USO]

Consulte o Manual do Usuério do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia para instrugdes

completas sobre o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.

Permita que o teste, a amostra, o tampéo e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente

(15-30 °C) antes do teste.

1. Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste
Padrao” ou “Teste Rapido”.

2. Retire o cartdo ID e insira-o no encaixe do Analisador.

3. Para usar uma pipeta: Pipete 10 uL de amostra no tubo tamp&o; misture bem a amostra e o
tampéo.
Para usar um conta-gotas: Sem apertar o conta-gotas, coloque a extremidade do tubo capilar de
vidro em contato com a superficie da amostra liquida inclinada. A amostra liquida migrara para o
tubo capilar automaticamente. Nota: Certifique-se de ndo colocar a parte plastica do conta-gotas
em contato com a amostra.
Em seguida, solte a amostra no tubo tamp&o apertando o bulbo na extremidade superior do
conta-gotas verticalmente. Lave o tubo 2-3 vezes apertando o bulbo superior. Misture bem a
amostra e o tampao.

4. Para usar uma pipeta: Pipete 75 pyL de amostra diluida no pogo de amostra do cassete. Inicie o
cronémetro ao mesmo tempo.
Para usar um conta-gotas: Mergulhe a extremidade do tubo (tubo de pléstico) na amostra diluida;
aperte o bulbo superior para absorver a solugdo no bulbo inferior (ndo mais do que o bulbo inferior).
Aperte o bulbo superior verticalmente para liberar a solugéo diluida no pogo de amostra do cassete
de teste e inicie o cronémetro.

(1) Coloque a extremidade do tubo capilar
em contato com a superficie da amostra
inclinada.

—| (¢ (2 Averte o bulbo
superior
verticalmente

I
|
por 2-3 vezes. | N
! /
I
|
|
I
I

(3) Misture bem.

Amostra

Observago:
Néo coloque a parte plastica
em contato com a amostra

«— (@) Averte o bulbo superior para absorver
a solugao no bulbo inferior
(ndo mais do que o bulbo inferior).

o

. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia , modo de Teste
Padrao e modo de Teste Rapido. Consulte o manual do usuério do Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia para detalhes.

Modo “Teste Rapido”™: Insira o cassete de teste no Analisador em 10 minutos apds aplicagdo da

amostra e clique em "teste", o Analisador fornecera automaticamente o resultado do teste apés alguns

segundos.

Modo “Teste Padréo”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente apds a aplicagéo da

amostra, clique em "Novo teste" ao mesmo tempo, o Analisador contara automaticamente 10 minutos.

Apos a contagem, o Analisador fornecera o resultado de uma vez.

[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]

Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia.

O resultado dos testes para HbA1c é calculado pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia e

mostrado na tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do Analisador de

Imunoensaio por Fluorescéncia.

O intervalo de linearidade do Teste de HbA1c no é 4~14,5%.

Intervalo de referéncia: 4,0~6,0%.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Cada Cassete de Teste de HbA1c do contém controle interno que satisfaz as exigéncias de controle de

qualidade de rotina. Esse controle interno é realizado sempre que a amostra é testada. Esse controle

indica que o dispositivo de teste foi inserido e lido adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por

Fluorescéncia. Um resultado incorreto do controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador

de Imunoensaio por Fluorescéncia, indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do

controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia. Um volume

insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas séo os motivos mais provaveis para o

4N/A* (Nicht verwendbar) an. In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der

Probe oder an einer nicht korrekten Ausfiihrung des Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut

durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt,

verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

. Die HbA1c-Testkassette (Vollblut) ist ein In-vitro-Diagnostikum zu Handen von Fachleuten und

ausschlieBlich fir den quantitativen Nachweis von HbA1c vorgesehen.

2. Die HbA1c-Testkassette (Vollblut) gibt nur den HbA1c-Gehalt in der Probe an. Dieser Test darf
daher nicht als alleiniges Kriterium fiir die Beurteilung auf Diabetes verwendet werden. Labore
stellen moglicherweise eigene Referenzwerte zur Kontrolle von HbA1c auf.

3. Wie bei allen anderen Diagnosetests auch, darf eine bestatigte Diagnose nur von einem Arzt unter
Beriicksichtigung aller sonstigen klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

4. Die Ergebnisse der HbA1c-Tests werden anhand der Messung des HbA1c-Gehalts im
Probenmaterial gewonnen. Diese Ergebnisse sollten nicht als alleiniges Kriterium fiir
Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Bei positiven Ergebnissen wird empfohlen,
weitere klinische Befunde einzuholen und noch andere Tests vorzunehmen, damit eine
sachgerechte medizinische Behandlung gegeben ist.

[VORAUSSICHTLICHE ERGEBNISSE]

Von der Diabetes Control and Complications Trail Research Group wurden die folgenden Cut-off-Werte

etabliert und in zahlreichen Léandem fiir die Bewertung der Wirksamkeit der Blutzuckereinstellung bei

Diabetikern Gbernommen.

1

Konzentration Klinische Bewertung
4-6 % Kein Diabetes
66,5 % Ziel
6,5-8 % Gut eingestellt
>8% MaRnahmen empfohlen

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die Ubernehmbarkeit der Erwartungswerte auf die eigene
Patientenpopulation untersucht und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche festlegt. Fur
Diagnosezwecke mussen die HbA1c-Werte immer im Zusammenhang mit Patientenanamnese,
klinischer Untersuchung und anderen Befunden bewertet werden.

[LEISTUNGSMERKMALE]

1. Genauigkeit

Die Abweichung der Testergebnisse betragt < 15 %.

2. Sensitivitat

Die HbA1c-Testkassette (Vollblut) kann HbA1c-Werte bis zu min. 4 % in Vollblut erkennen.

3. Erfassungsbereich

4-14,5 %

4. Linearitatsbereich

4-14,5 %; R 20,990

5. Prézision

Prézision innerhalb von Proben

Die Préazision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand von 10 Replikaten von

2 Probenmaterialien mit HbA1c-Werten von 5% bzw. 10 % ermittelt. Es ergab sich ein

Variationskoeffizient von < 15 %.

Préazision liber Proben hinweg

Die Prézision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von jeweils 10 Replikaten

dreier Probenchargen von 2 Probenmaterialien mit einem HbA1c-Wert von 5 % bzw. 10 % ermittelt. Es

ergab sich ein Variationskoeffizient von < 15 %.

6. Storsubstanzen

Proben mit einem HbA1c von 5 % und Proben mit einem HbA1c von 10 % wurden die folgenden

potenziellen Stérsubstanzen zugegeben:

Ascorbinsaure: 50 mg/dL Bilirubin: 200 mg/dL

Glukose: 600 mg/dL Triglyceride: 1.600 mg/dL

Keine der Substanzen verfélschte in der angegebenen Konzentration die Testergebnisse des Assays.
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valido compare il messaggio “N/A” sull’Analizzatore a Immunofluorescenza . Una quantita insufficiente

di campione o tecniche procedurali scorrette sono le cause piu probabili del fallimento del controllo.

Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, interrompere

immediatamente I'uso del kit e contattare il distributore locale.

[LimiTi]

1.1l Test a cassetta Hb1Ac (Sangue Intero) & esclusivamente per uso diagnostico in vitro e dovrebbe
essere usato per I'individuazione quantitativa di Hb1Ac.

2.1l Test a cassetta Hb1Ac (Sangue Intero) indichera soltanto il livello di Hb1Ac nel campione e non
dovrebbe essere usato come unico criterio per valutare il diabete. Ogni laboratorio pu6 avere i propri
valori di riferimento per HbA1c da tenere sotto controllo.

3.Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi di conferma dovrebbe essere fatta da un medico dopo
aver valutato tutte le informazioni cliniche e risultati di laboratorio.

4.1 risultati del Test HbA1c si basano sulla misurazione dei livelli di HbA1c nel campione. Non
dovrebbero essere usati come unico criterio per decisioni terapeutiche. Se il risultato & positivo, si
consigliano ulteriori ricerche cliniche e metodi di analisi per la scelta delle terapie mediche piti idonee.

[RISULTATI ATTESI]
| seguenti punti di soglia-limite sono stati stabiliti dal Gruppo di Ricerca sul Percorso di Complicazione e
sul Controllo del Diabete e sono stati adattati a molti paesi per la valutazione del controllo del grado di

lucosio nel sangue di pazienti diabetici.
Concentrazioni Riferimento clinico
4~6% Non diabetici
6—~6.5% Obiettivo
6.5~8% Buon controllo
>8% Necessari provvedimenti

Si raccomanda ad ogni laboratorio di analizzare la trasferibilita dei valori attesi alla propria popolazione
di pazienti e, se necessario, determinare il proprio range di riferimento. A scopo diagnostico i risultati
HbA1c dovrebbero sempre essere valutati unitamente allanamnesi del paziente, esami clinici e altri
dati.
[CARATTERISTICHE DI PRESTESTAZIONI]
1.Accuratezza
La deviazione del test & <15%.
2.Sensibilita
Il Test a cassetta Hb1Ac (Sangue Intero) pud individuare livelli di Hb1Ac fino al 4% nel sangue intero.
3. Range di individuazione
4~14,5%
4. Range di linearita
4~14,5% , R20.990
5. Precisione
Precisione intra-lotto
La precisione intra-test & stata determinata usando 10 repliche di 2 campioni contenenti 5% e 10% di
HbA1c. IIC.V. & £15%.
Precisione inter-lotto
La precisione inter-test & stata determinata usando 10 repliche per ognuno dei tre lotti usando 2
campioni contenenti 5% e 10% di HbA1c. Il C.V. & £15%.
6. Sostanze interferenti
Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state aggiunte ai campioni con 5% e 10%
HbA1c, rispettivamente.
Acido Ascorbico: 50 mg/dL Bilirubina: 200mg/dL
Glucosio: 600mg/dL Trigliceridi: 1.600mg/dL
Nessuna delle sostanze alle concentrazioni testate ha interferito con il test.
[ BIBLIOGRAFIA DI RIFERIMENTO]
1.Bunn F et al. The Biosynthesis of Human Hemoglobin A1c. Slow glycosylation of hemoglobin in vivo.
J Clin Invest 1976; 57:1652-1659.
2.The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The Effect of Intensive Treatment of
Diabetes on the Development and Progression of Long-Term Complications in Insulin-Dependent
Diabetes Mellitus. N Engl J Med 1993; 329:977-986.
3.Sacks DB et al., Guidelines and Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. ClinChem 2002; 48:436-472.
4. Stratton IM et al., Association of glycemia with macrovascular and microvascular complications of
type 2 diabetes: prospective observational study (UKPDS 35). BMJ 2000; 321:405-412.
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erro do controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,

pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.
[LIMITAGOES]

1. O Cassete de Teste de HbA1c (Sangue Total) é para uso de diagnéstico profissional in vitro e deve

ser usado somente para a detecgéo quantitativa de HbA1c.

2. O Cassete de Teste de HbA1c (Sangue Total) apenas indicara o nivel de HbA1c na amostra e ndo
deve ser usado como Unico critério para avaliagdo de diabetes. Os laboratérios podem ter os
valores de referéncia separados para controle de HbA1c.

3. Como ocorre com todos os testes diagnésticos, um diagnéstico confirmado deve ser feito somente

por um médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

. Os resultados dos Testes de HbA1c por sdo baseados na medi¢do dos niveis de HbA1c na
amostra. Nao deve ser usado como critério Unico para decisdes de tratamento. Se o resultado for
positivo, outros achados clinicos e métodos de teste alternativos sdo recomendados para atingir
tratamentos médicos adequados.

[RESULTADOS ESPERADOS]

Os seguintes pontos de corte foram estabelecidos pelo Grupo de Pesquisa de Controle e

Complicagdes da Diabetes e foram adaptados por muitos paises para a avaliagdo do grau de controle

da diabetes em pacientes diabéticos.

N

Concentragées Referéncias clinicas
4~6% N&o diabético
6~6,5% Objetivo
6,5~8% Bom controle
>8% Acdo sugerida

Recomenda-se que cada laboratério deva investigar a capacidade de transferéncia dos valores
esperados a sua propria populagdo de pacientes e, caso necessario, determinas seus proprios
intervalos de referéncia. Para fins diagnosticos, os resultados de HbA1c devem sempre ser avaliados
em conjunto com o histérico médico do paciente, exames clinicos e outros achados.
[ CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
1. Precisdao
O desvio do teste é <+15%.
. Sensibilidade
O Cassete de Teste de HbA1c (Sangue Total) pode detectar niveis de HbA1c a partir de 4% no
sangue total.
Intervalo de detecgao
4~14,5%
. Intervalo de linearidade
4~14,5% , R=0,990
Precisao
Precisdo dentro do lote
A precisao dentro da execugéo foi determinada usando 10 réplicas de 2 amostras contendo 5%, 10%
de HbA1c. C.V. é < 15%.
Precisdo entre lotes
A precisdo entre execugdes foi determinada usando 10 réplicas para cada de trés lotes usando 2
amostras contendo 5%, 10% de HbA1c. C.V. é £15%.
6. Substancias Interferentes
As sustancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras de 5% e 10%
de HbA1c, respectivamente.
Acido ascérbico: 50 mg/dL Bilirrubina: 200mg/dL
Glicose: 600 mg/dL Triglicerideos: 1.600mg/dL
Nenhuma das substéancias na concentragéo testada interferiu no ensaio.
[REFERENCIAS DA LITERATURA]
1.Bunn F et al. The Biosynthesis of Human Hemoglobin A1c. Slow glycosylation of hemoglobin in vivo.
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3.Sacks DB et al., Guidelines and Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. ClinChem 2002; 48:436-472.
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