a ﬁTM
VivaDiag
Glikozilalt hemoglobin teszt-kit
(FIA)
Hasznalati dtmutaté

| VID16-04-011 | Magyar |
FELHASZNALAS CELJA

VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA) egy
fluoreszcens immunoassay (FIA) a glikozilalt hemoglobin (HbA1c)
mennyiségi meghatarozasara emberi teljes vérben (ujjbegybdl
vagy vénas vérbdl). A glikozilalt hemoglobin (HbA1c) mérése
megbizhatébb paraméternek tekinthet® a glikémia
monitorozasaban. !

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarélag professzionalis felhasznalasra.

BEVEZETES

A glikozilalt hemoglobin (HbA1c) a gliikk6z és a hemoglobin béta-
lanc N-terminalis aminocsoportjanak reakcidja soran keletkezik.
Az eritrocitdkban a HbA1c-vé atalakult HbA relativ mennyisége a
vérben 1évé glikoz atlagos koncentraciojaval né. A HbA1c-vé
valoé atalakulast a vorosvértestek korulbelil 100-120 napos
élettartama korlatozza. Ennek eredményeként a HbA1c a
megel6z6 2-3 honap atlagos vércukorszintjét tiikrozi, nem pedig
a vércukorszint napi valtozasait. A HbA1c tehat alkalmas a
diabetes mellitusban szenved6é egyének vércukorszintjének
hosszu tavu ellenérzésére. 231

A HbA1c f6 funkcidi a kovetkezdk: (1) A cukorbetegek
vércukorszintjének altalanos szabalyozasanak indikatora; (2) Ha
az érték meghaladja a 9%-ot, az azt jelzi, hogy tartds
hiperglikémiaban szenvedd betegeknél diabéteszes
nephropathia, érelmeszesedés, szirkehalyog és egyéb
szovédmeények lépnek fel; (3) Hasznalhat6 a kezelési programok
kiigazitasanak iranyitasara; (4) A terhességi diabetes mellitus
esetében fontos a magzati makroszémia, halvasziiletés, teratosis
és preeclampsia elkerllése. [

ALAPELV

VivaDiag ™ Glikolizalt hemoglobin teszt-kit (FIA) fluoreszcens
immunoassay technoldgian alapszik. A VivaDiag™ Glikozilalt
hemoglobin teszt-kit (FIA) szendvics immundetekcios mddszert
alkalmaz, igy a fluoreszcenciaval jelolt detektor antitest a
vérmintaban 1évd célfehérjéhez (glikozilalt hemoglobin) k&tédik.

A készilék mintaliregében HbA1c-specifikus monoklonalis
antitestekkel bevont membran talalhaté. Higitott mintat visziink a
vizsgaldeszkozre. A HbA1c-t a HbA1c antitest fogja megkdtni,
amely a fluoreszcenciaval konjugéalva fluoreszcens komplexet
képez. Amikor a fluoreszcens komplex ataramlik a membranon,
a HbA1c antitest fogja meg. A fluoreszcencia jelintenzitasa a
befogott HbA1c mennyiségét tikrozi, és a VivaDiag™ POCT
Analizator kimutatja a mintaban lévé HbA1c koncentraciot.

NYOMONKOVETHETOSEG

Minden VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA)
rendelkezik egy kodchippel, amely informaciokat tartalmaz az
adott reagens tétel kalibraciés gorbéjérél. Az elére meghatarozott
kalibraciés gorbe a VivaDiag™ POCT Analizatorhoz kertiilt
igazitasra.

A valddisag-ellen6rzd anyagokhoz rendelt értékek metrologiai
nyomon kovethetésége: a Tanusitott Referenciaanyagra
(IRMM/IFCC-466 HbAlc and IRMM/ IFCC-467 HbAlc).

A CSOMAG TARTALMA

VivaDiag ™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA) tartalmazza
a ‘Tesztezkozt (nedvszivoval ellatott tasakba csomagolva),
‘Kédcsipet’, ‘Puffercsovet (elére feltdltott  pufferrel),
‘Mintagyijtét’, ‘Biztonsagi landzsat’, ‘Alkoholos parnat’ és
‘Csomaglistat’.

- Teszteszkdz: Uvegszalbdl, nitrocelluléz  membranbdl,
mianyag hatlapbdl, nedvszivé papirbdl és mianyag
kazettabol all.

- Kodcsip: Kalibracios informacio

- Puffercs6: Mintahigitas

- Mintagyiijté: Minta gy(ijtése

- Biztonsagi landzsa: Szuras

- Alkoholos parna: Fertétlenités

- Csomaglista: hasznalati utmutato.

A DOBOZ TARTALMA
Minden VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA)
tartalma:

- Teszt 25db
- Kddcsip 1db

- Puffercsd 25db
+ Mintygydijté 25db
- Biztonsagi landzsa 25db
- Alkoholos parna 25db
- Csomaglista 1db

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

- VivaDiag ™ POCT Analizator
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- VivaDiag ™ Glikozilalt hemoglobin kontroll (FIA)
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TAROLAS ES STABILITAS

- Tarolja a tesztkészletet hlivos, szaraz helyen, 2-30°C kozott!
Fénytdl tavol tartandd. A megadott feltételeken Kkivili
hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak valé kitettség
pontatlan eredményeket okozhat.

- Ne fagyassza le!

- Ne nyissa ki a tasakot, amig készen nem all készen a teszt
végrehajtasara..

- A tasak kinyitasa utan a teszteszkdzt 1 6ran beldl fel kell
hasznalni.

- Minden lejarati datum év-hénap-nap formatumban van
kinyomtatva. Példa: 2024-06-18: 2024. junius 18.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

- Kizarélag professzionalis hasznalatra. A vizsgalatokat jol
képzett egészségugyi szakembereknek kell elvégezniik
koézponti laboratériumokban, haziorvosi irodakban, klinikakon,
gyogyszertarban vagy orvosi vizsgalokdézpontokban.

- Atesztelés soran kévesse a hasznalati Utmutatot.

- Atesztet az eredeti tasakban le kell zarni egészen a hasznalat
eléttig. Ne hasznalja a teszteszkozt, ha a tasak sérult vagy mar
kinyitottak.

- Ne hasznalja Ujra a tesztet, és ne haszndlja a tesztkészleteket
a lejarati idén tal. A lejarati idén tal hasznalt bioldgiai anyagok
instabilla valhatnak és tdnkremehetnek.

- Alvadasgatlo vérvételi csé (EDTA, heparin vagy citrat)
hasznalata javasolt. Mas antikoagulansokat nem értékeltek a
VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kitre (FIA) ezért
nem hasznalhatéak.

- Ateszteket 18-25°C kdzotti hémérsékleten hasznalja.

-+ Ateszteket 10-90% paratartalom k6z6tt hasznalja.

- Ne haszndlja a tesztet széls6séges hémérsékleten. Ha a
tesztet hiitve taroltak, a tesztelés el6tt melegitse a kdrnyezeti
hémérsékletre (18 ~ 25°C), és Kkerillje a nedvesség
felszivodasat.

- A tesztet tartsa tavol a kdzvetlen napfénytél.

- A készlet minden része bioldgiailag veszélyesnek mindsil, és
potencialisan fert6zé betegségeket terjeszthet a vérrel terjed6
kérokozokbol, még tisztitas és fertétlenités utan is. A hasznalt



tesztek és egyéb tartozékok artalmatlanitasakor kdvesse a
megfelel6 ovintézkedéseket és minden helyi elbirast.
- Ne cserélje ki a tesztkomponenseket a kiilénb6zé LOT-szamu
tételek kdzott, és ne hasznalja a tesztkomponenseket a lejarati
id6 utan, mert barmelyik hibas vizsgalati eredmény(ek)et
eredményezhet.
- Ha barmilyen kérdése van, vagy segitségre van sziiksége,
forduljon a helyi forgalmazéhoz, hogy idében megoldja a
problémakat.
- A VivaDiag ™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA) pontos
és megbizhaté eredményeket nyuijt az alabbi feltételek mellett:
a) A VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA) a
VivaDiag ™ POCT Analizatorral egyitt hasznalhato.

b) Vénas teljes vér- vagy plazmamintakat kell venni megfeleld
antikoagulans vérvételi csével (EDTA, heparin vagy citrat
javasolt).

A VivaDiag™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA)
mintatipusa emberi teljes vér (ujjbegybdl vagy vénas).
Mintavétel

- Gylijtsiink ujjbegybdl vett teljes vérmintakat:

1. Mossa meg a beteg kezét szappannal és meleg vizzel, vagy
tisztitsa meg egy Alkoholos parnaval. Hagyja megszaradni.

2. Masszirozza a kezét anélkil, hogy megérintené a szuras
helyét és ugy, hogy a kezét a kozéps6 vagy gylrisujj ujjbegye
felé dorzsoli.

3. Szurja meg a bért a biztonsagi landzsaval. Tordlje le az elsd
vércseppet. Ovatosan dérzsdlje at a kezet csuklétol tenyérig,
hogy kerek vércsepp alakuljon ki a szuras helyén.

Vegyen vénas teljes vérmintakat

Gyl(jtsik O0ssze a vért egy EDTA-val, heparinnal vagy citrattal

kezelt cs6be. Az EDTA-n, a heparinon és a citraton kivili egyéb

antikoagulansokat nem értékelték vénas teljes vérmintahoz.

Kerllje a hemolizis mintak hasznalatat. Hasznalat el6tt dvatosan

razza fel a vénas teljes vérmintat, hogy jol elkeveredijen.

Minta-feldolgozas
Ha a vizsgalatot a minta elkészitése utan egy 6ran belll nem
lehet elvégezni, a vénas teljes vért 2-8°C-on kell tarolni 2
napig, és nem lehet 0°C alatt tartani.

TESZTELESI ELOKESZULETEK

1. Az Analizatort legalabb a teszt el6tt 5 perccel kapcsolja be!

2. Ha a tesztkészletet hiit6szekrényben taroltak, helyezze tiszta
és sima feliiletre 18~25°C-on legalabb 30 percre a tesztelés
elétt.

3. Ellenérizze a VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA

tartalmat:: ‘Teszt (nedvszivéval ellatott tasakba csomagolva)’,
‘Kédcsip’, ‘Puffercso (pufferrel o0sszecsomagolva)’,
‘Mintavevé’, ‘Biztonsagi landzsa’, ‘Alkoholos parna’ és

‘Hasznalati utmutato.
4. Ellenérizze a kodchip cimkeinformaciéit, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a kédchipé megegyezik-e a
tesztével.

A TESZTELES MENETE

Informacio bevitele

1. A kezd6képernydn kattintson a “Single Test”-re.

2. Helyezze be a Kédcsipet az Analizator megfelel6 helyére.

3. Az Analizator automatikusan beolvassa az informaciot.

4. Az Analizator hangjelzést ad, ha az Informacié sikeresen
beolvasasra kerilt és az “Iitem Name” “hsCRP/CRP”-re valt.

5. Klikkeljen a “¥” gombra a mintatipus kivalasztasahoz.

Megjegyzés: A VivaDiag™ POCT Analizator hasznalati

utmutatéjaban tovabbi informaciokat talalhat.

Teszt futtatasa (Sztenderd Teszt Model)

1. Vegye ki a tesztet a foliatasakbdl és helyezze egy tiszta,
szennyez6dés-mentes, sima fellletre.

2. Szurja ki a Puffercs6 csomagolasanak

Mintagyjt6vel.
\ éd

3. A mintavételhez nézze meg a Mintagydjtés-t.

4. Vegyen 5 pL emberi teljes vért (ujjbegybdl vagy vénas vérbdl)
a mintagyUjt6 segitségével.

Ujjbegy esetén:

tetejét a

Vénas vér esetén:
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5. Szerelje 6ssze a mintagy(jtét és a puffercsovet.
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6. Ovatosan forditsa meg és keverje az oldatot 1 percig. Keriilje
a légbuborékok kialakulasat. Az 6sszekevert oldatot azonnal
hasznalja fel.

A\l

7. Tavolitsa el a kupakot az 6sszeszerelt puffercsérél. Dobja a
kevert oldat els6 cseppjét a bioldgiai szemetesbe.

8. Cseppentsen 3 csepp kevert oldatot fiiggblegesen a
teszteszkdz mintatregébe. Kerllje a buborékokat.

9. Helyezze be a teszteszkdzt a VivaDiag™ POCT Analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg arrol, hogy a teszteszkdz megfelelé
helyzetben van, miel6tt a tartoba tolja. A teszteszkdzon
kifejezetten erre a célra egy nyil kertilt felfestésre.

10.Kattintson a ,Standard Test” gombra. 3 perc visszaszamlalas
utan a teszteszkdzt automatikusan behlzza a VivaDiag™
POCT Analizator. Az Analizator masodpercek alatt atvizsgalja
a tesztet.

11.0Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag™ POCT Analizator
képernydjén, vagy nyomtassa ki a ,Nyomtatas” gombra
kattintva a kijelzén.

Teszt futtatasa (gyorsteszt-modell)

1. Vegye ki a tesztet a foliatasakbodl és helyezze egy tiszta,
szennyez6dés-mentes, sima fellletre.

2. Szurja ki a Puffercs6 csomagolasanak

Mintagyjtével.
\ C,d

3. A mintavételhez nézze meg a Mintagydjtés-t.

4. Vegyen 5 pL emberi teljes vért (ujjbegybdl vagy vénas
vérbdl) a mintagyjté segitségével.

Ujjbegy esetén:

tetejét a



Vénas vér esetén:

5. Szerelje 6ssze a mintagydijtét és a puffercsovet.
\
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6. Ovatosan forditsa meg és keverje az oldatot 1 percig.
Kerllje a légbuborékok kialakulasat. Az 6sszekevert oldatot
azonnal hasznalja fel.

7. Tavolitsa el a kupakot az dsszeszerelt puffercsérél. Dobja a
kevert oldat elsd cseppjét a bioldgiai szemetesbe.

8. Cseppentsen 3 csepp kevert oldatot fiigg6legesen a
teszteszkdz mintalregébe. Kertlje a buborékosodast.

9. Helyezze a mintaval megtoltott teszteszkdzt tiszta, pormentes
és sima feliiletre, és varjon 5 percig.

10.Helyezze be a teszteszkdzt a VivaDiag™ POCT Analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a teszteszkdz megfeleld
helyzetben van, mielétt a tartéba tolja. A teszteszk6zon
kifejezetten erre a célra egy nyil kerult felfestésre.

11.Kattintson a “Quick Test’-re. A tesztet a VivaDiag™ POCT
Analizator  automatikusan  behltzza. Az  Analizator
masodperceken belll leolvassa a tesztet.

12.Az eredmény a VivaDiag™ POCT Analizator képerny6jén
lathatéva lesz, illetve kinyomtathatja a “Print” gomb
megnyomasaval.

A TESZTEREDMENY ERTEKELESE

Az Analizator automatikusan kiszamita a HbA1c teszt

eredményét, és megjeleniti a »,HbA1c”
koncentraciot %-ban kifejezve.
Referencia intervallum:

HbAlc: 4 ~ 6%

képernyén a

Paraméter Eredmény Javaslat
4%<HbA1c<6% Normalis vércukor
Szabalyozhaté vércukor
HbAlc | 6%<HbA1cs8Y | ~Zonayoznaloverc
tartomany
HbA1c>8% Rossz vércukorkontroll

Megjegyzés: Minden laboratériumnak meg kell hataroznia egy
referenciaintervallumot, amely reprezentalja az értékelendé
populéaciot. Diagnosztikai célbél az eredményeket mindig a
paciens kortorténetével, klinikai vizsgalataival és egyéb leleteivel
kell értékelni

MINOSEG-ELLENORZES

- A felhasznaloknak kdvetnitk kell a mindség-ellenérzésre
vonatkoz6é kormanyzati iranyelveket és/vagy akkreditacios
kovetelményeket.

- A min6ség-ellenérzési tesztek a helyes tesztelési gyakorlat
részét képezik, hogy megerdsitsék a vart eredményeket és a
teszt érvényességét, és rendszeres id6kozonként el kell 6ket
végezni.

- A min8ség-ellendrzési teszteket azonnal el kell végezni egy Uj
teszttétel megnyitdsa utan, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a teszt teljesitménye nem valtozik.

- Mindéségellendrzési vizsgalatokat kell végezni akkor is, ha az
eredmény és a tiinetek nem konzisztensek, vagy ha kétségek
merlinek fel a pontossagukat illetéen.

- A kontroll-tesztek nem képezik a VivaDiag™ Glikozilalt
hemoglobin teszt-kit (FIA) részét. Az ellenérz6 anyagok
beszerzésével kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
helyi forgalmazéhoz segitségért.

Megjegyzés: Tekintse meg a VivaDiag™ Glikozilalt

Hemoglobin Kontroll (FIA) Utmutatéjat részletes informéciokért.

AZ ELJARAS KORLATAI

- Ezt a terméket kizarolag emberi teljes vér (ujjbegybdl vagy
vénas) mérésére alkottak meg. Mas mintatipusokat nem
értékeltek.

- Ateszt hamis negativ eredményt adhat. Az antigén nem reagal
az antitestekre a leggyakrabban ott, ahol az epitopot néhany
ismeretlen komponens takarja el, hogy az antitestek ne
észleljgk vagy befogjak. Az antigén instabilitasa vagy
lebomlasa id6vel és/vagy hoémérséklettel hamis negativ

eredményt okozhat, mivel az antitestek
felismerhetetlenné teszik.

- Fennall annak lehetésége, hogy anyagok és/vagy tényez&k
megzavarjak a tesztet, és hamis eredményeket okoznak.
Technikai vagy eljarasi hibak is hozzajarulhatnak a hibas
eredményekhez.

- A hamis pozitiv eredményeket bizonyos mintakomponensek
keresztreakcidi és/vagy egyéb nem specifikus adhézidja
okozhatja a befogd/detektor antitestekhez.

- Avizsgalati eredményeket mindig az orvos rendelkezésére all6
egyéb adatokkal kell értékelni. A vizsgélati eredményeken
alapulé barmely klinikai diagnézist az érintett orvos atfogd
megitélésének kell alatdmasztania, beleértve a klinikai
tineteket és az egyéb relevans vizsgalati eredményeket. A
vizsgalat eredménye nem hasznalhato fel a diagnézishoz. Ha
az eredmény nem egyezik a klinikai értékeléssel, végezzen
tovabbi vizsgalatokat.

TELJESITMENY-KARAKTERISZTIKA

- Mérési tartomany és észlelési képesség
Mérési tartomany: 4 ~ 16%

Limit of Blank (LoB): 2%

Limit of Detection (LoD): 3%

az antigént

- Precizitas
Megismételhetéség: az Analizatoron a meghatarozott 3
mintaszintet egy napon keresztll vizsgaltak, naponta 20
alkalommal mérve.
Reprodukalhatésag: Harom laboratériumban, a 3 Analizatoron
a meghatarozott 3 mintaszintet 5 napon keresztil vizsgalta 3
kezel6, napi 5 alkalommal mérve.

Minta HbAlc | Megismételhetéség | Reprodukalhatdésag
(%) SD CV (%) SD CV (%)
1 5 0.25 4.97 0.34 6.75
8 0.31 3.85 0.44 5.47
3 13 0.84 6.32 0.55 4.23




- Pontossag

Egy 110 emberi emberi ujjbegybdl vett teljes vérmintaval végzett
Osszehasonlitd vizsgalat j6 korrelaciéot mutatott ki a
kereskedelemben kaphaté készlettel. A VivaDiag™ Glikozilalt
hemoglobin teszt-kit (FIA) és a Bio-rad HbAlc Test teszt
Osszehasonlitasat az alabbi tablazat és abra foglalja 6ssze:

Korrelacios
Metddus Mintaszam | Elfogas | Lejtés .. ,
egyutthato
Ordinary
Linear 109 0.069 0.9834 0.9851
Regression
"%
y = 0,9834x + 0,069
= r=0.9851
" N =109 os

VivaDiag™ HbATc Test Kit (%)
(FlA)
-
...

0 2 - 1] B w0 12 14 16
Bio-rad HbA1c Test (%)

Egy 109 human vénas teljes vérmintaval végzett 6sszehasonlitd
vizsgalat j6 korrelaciét mutatott a kereskedelemben kaphatd
kittel. A VivaDiag ™ Glikozilalt hemoglobin teszt-kit (FIA) és a
Bio-rad HbAlc Test 6sszehasonlitasat az alabbi tablazat és
abra foglalja 6ssze:

Korrelacios
Metddus Mintaszam | Elfogas | Lejtés . I,
egyutthato
Linearis
! I., 109 0.0896 | 0.9871 0.9819
regresszio

y=0.0871x+ 0.0856
- r=029819
x W N =109
< -
: ;
.
? 12 .o.., [
L
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5 8 ¥
o
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2 4 L 8 0 2 " %
Biowad HbA1c Test (%)

- Specificitas
A kovetkez6 anyagok nem befolyasoljak a
eredményeket a megadott koncentraciokban:

vizsgalati

Zavaro anyag Koncentracio

Bilirubin 0.2 g/L
Triglicerid 10 g/L
Rheumatoid faktorok 200 IU/mL

SZAKIRODALOM

[1] Goldstein DE,Little RR, Lorenz RA, Malone JI, Nathan D,
Peterson CM. Tests of glycemia in diabetes. Diabetes Care
1995; 18:896-909.

[2] Goldstein DE, Little RR, Wiedmeyer HM, et al. Glycated
hemoglobin: methodologies and clinical applications. Clin
Chem 1986;32:B64-B70.

[3] Fluckiger R, Mortensen HB. Review: glycated haemoglobins.
J Chromatogr 1988;429:279-292.

[4] Goldstein DE, Little RR. More than you ever wanted to know
(but need to know) about glycohemoglobin testing. Diabetes
Care 1994; 17:938-939

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy olvassa el aZ
elektronikus hasznalati utmutatét

Lejarati datum

<n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

e aE

In vitro diagnosztikai orvosi eszkz
[LeT] |LOT-szam

Katalégusszam

Gyarté

HOmérséklet intervallum
® Ne hasznalja ujra!
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