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AVAILABLE PRODUCTS

1042184 NycoCard® HbA1c

[ REF |1113022 NycoCard® HbA1c Control
[ REF ]1113117 NycoCard* READER Ii
1054331 Capillary tubes, 5 pL

[ REF ]1003668 Capillary tube holder

[ REF |1113060 Test tube rack (for 6 tubes)
[ REF ]1113059 Mini-Pet stand

[ REF ]1017483 Mini-Pet, 25 pL

[ REF |1040711 Pipette tips, 2-200 L

24 tests
2x0.4mL

1 instrument
200 units

1 unit

1 unit

1 unit

1 unit

2 x 500 units



NycoCard::: LTI

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

NycoCard® HbA1c is a rapid in vitro test for
the measurement of glycated haemoglobin
in human blood.

Test principle

NycoCard® HbA1c is a boronate affinity
assay. The kit contains test devices with a
porous membrane filter, test tubes pre-filled
with reagent and a washing solution. The
reagent contains agents that lyse erythrocy-
tes and precipitate haemoglobin specifically,
as well as a blue boronic acid conjugate that
binds cis-diols of glycated haemoglobin.
When blood is added to the reagent, the
erythrocytes immediately lyse. All haemo-
globin precipitates. The boronic acid conju-
gate binds to the cis-diol configuration of
glycated haemoglobin.

An aliquot of the reaction mixture is added
to the test device, and all the precipitated
haemoglobin,  conjugate-bound  and
unbound, remains on top of the filter. Any
excess of coloured conjugate is removed
with the washing solution.

The precipitate is evaluated by measuring
the blue (glycated haemoglobin) and the red
(total haemoglobin) colour intensity with the
NycoCard® READER |I, the ratio between
them being proportional to the percentage
of HbA1c in the sample.

Kit contents, 24 test kit

TD/Test Device 1 X 24 units
Plastic device containing a membrane filter.
R1/Reagent 1x24x02mL
Glycinamide buffer containing Zn ions, dye-
bound boronic acid and detergents.
R2/Washing Solution 1x2.0mL
Morpholine buffered NaCl solution and
detergents.

Materials required

(not supplied with the kit)

- Capillary tube or pipette (5 pL) for sam-

pling.

Pipette (25 pL) and pipette tips for the

application of reaction mixture and

R2/Washing Solution.

- NycoCard® READER Il for measurement
of the test result.

Warnings and precautions

m For in vitro diagnostic use only.

- R1/Reagent and R2/Washing Solution

contain sodium azide (0.05%), which is a

toxic agent.

R1/Reagent contains formamide (6.2%),

which is irritating to eyes and skin, and is

a toxic agent.

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

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

Standardisation

Axis-Shield PoC AS works in close relati-
onship with the European Reference
Laboratory for Glycohemoglobin (ERL).
Standardisation of NycoCard® HbA1c at
DCCT level is carried out according to
IFCC recommendations.

Measuring range
Measuring range: 3-18% HbA1c
Measuring interval: 0.1% HbA1c

Reference range for
NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c



Precision
The coefficient of variation (CV) is below
5% in the whole measuring range.

Limitations of the test

- Elevated amounts of glucose, bilirubin,
lipids and fructosamine were added to
blood samples with normal (5.1%) and

STABILITY AND STORAGE

Unopened kits

The expiry date of the kit applies to storage
at 2-8°C in original container. Exposure of
kit components to temperatures above
25°C or humidity above 70% should be
avoided. Do not freeze.

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

TD/Test Device can be stored at room

temperature (15-25°C). Store the TD/Test

Devices in the original bag and avoid

humidity below 20% and above 70%. The

TD/Test Device should have room tempe-

rature when used.

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

elevated (9.7%) HbA1c values. No inter-
ference was obtained.
- Pre-glycated haemoglobin does not inter-
fere with the test.
- Haemolysed samples with plasma Hb
>3 g/100 mL will interfere with the test
system.
NycoCard® READER |l corrects for Hb-
concentrations in the range 6-18 g/100 mL.

Sample material

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



TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

Do not interchange components from dif-
ferent kits or kit lots.

Equilibrate the R1/Reagent to room tem-
perature (20-25°C) before use.

Do not touch the membrane with the
pipette tip.

Change the pipette tip between each
pipetting step.

Sample material

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

Internal quality control

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

Precipitation of haemoglobin

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

Application of sample

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

Note! Avoid air bubbles.

Application of R2/Washing Solution
Apply 25 pL R2/Washing Solution to the TD/Test Device. Allow the washing soluti-
on to soak completely into the membrane. Wait for minimum 10 seconds.

Note! Avoid air bubbles.

Test result measurement

Read the test result within 5 minutes using NycoCard® READER II.
Note! Further instructions are given in the NycoCard® READER |l instruction manual.




TROUBLE SHOOTING

Problem

Possible cause

Corrective action

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

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

Retest the sample, and add the
reaction mixture quickly in the
middle of the test well.

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

Retest the sample and avoid air
bubbles.

Incorrect storage of TD/Test
Device.

Retest using correctly stored
TD/Test Device.

No precipitate on the
TD/Test Device membrane.

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

Retest the sample. Mix the tube
more thoroughly.

The NycoCard® READER Il

displays “Hb conc. too low”.

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

Retest the sample and use

10 pL of whole blood: fill 2 capillary
tubes simultaneously and drop
both capillaries into one test tube
with R1/Reagent. The NycoCard®
READER I will display the correct
test result.

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

The haemoglobin concentration of
the sample is above the measu-
ring range.

Mix the R1/Reagent from two test
tubes (400 pL) and retest the
sample (5 pL). The NycoCard®
READER |1 will display the correct
test result.

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

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

Unexpected low results.

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

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

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

Retest the sample with a
R1/Reagent stored refrigerated
(2-8°C)/protected from sunlight.

The sample material used was
haemolysed.

Retest using fresh sample material.

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

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

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

The sample material used was
haemolysed.

Retest using fresh sample material.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Anwendungsbereich

NycoCard® HbA1c ist ein in vitro Schnell-
test zur Bestimmung des glykierten Hamo-
globins im menschlichen Blut.

Testprinzip

NycoCard® HbA1c ist ein Borat-Affini-
tatstest. Die Packung enthélt Testkassetten
mit einer pordsen Filtermembran, vorgefill-
te ReagenzgefaBe und eine Waschlésung.
Das Reagenz enthélt Wirkstoffe, die eine
Lyse der Erythrozyten und eine spezifische
Prazipitation des Hamoglobins herbeifiih-
ren, sowie ein blaues Borsaurekonjugat
das sich an die Cis-Diol-Konfiguration des
glykierten Hamoglobins bindet.

Wird dem Reagenz Blut zugesetzt, kommt
es sofort zur Lyse der Erythrozyten und zur
Prazipitation des gesamten Hamoglobins.
Das Borsaurekonjugat bindet sich an die
Cis-Diol-Konfiguration des glykierten
Hamoglobins.

Ein Teil des Reaktionsgemisches wird auf
die Testkassette gegeben; das gesamte
Hamoglobin-Prazipitat, ob frei oder konju-
gatgebunden, verbleibt auf dem Filter. Ein
Uberschuss an Konjugat wird durch die
Waschlésung entfernt.

Das Prazipitat wird ausgewertet, indem die
Intensitat der Blau- (glykiertes Hamoglobin)
und Rotfarbung (Gesamt-Hamoglobin) mit
dem NycoCard® READER Il gemessen
wird. Deren Verhéltnis ist proportional zum
prozentualen Anteil des HbA1ic in der
Probe.

Packungsinhalt,

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

R1/Reagenz 1x24x0,2ml
Glycinamid-Puffer mit Zn-lonen, an einen
Farbstoff gebundene Borsaure und Deter-
genzien.

R2/Waschlésung 1x2,0ml
Morpholin-gepufferte NaCl-Lésung und
Detergenzien.

Zusitzlich bendtigte Materialien

- Kapillare oder Pipette (5 pl) zur Blut-
entnahme.

- Pipette (25 pl) zum Auftragen des Reak-
tionsgemisches und der Waschlésung.

- NycoCard® READER Il zum Messen des
Testergenisses.

Vorsichtsmassnahmen

Nur zum Gebrauch als in vitro

Diagnostikum.

- Das R1/Reagenz und die R2/Wasch-
|6sung enthalten Natriumazid (0,05%),
eine giftige Verbindung.

- Das R1/Reagenz enthalt Formamid
(6,2%), eine giftige Verbindung, die Haut
und Augen reizt.

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

Spezifitat

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

Standardisierung

Axis-Shield PoC arbeitet eng mit dem
European Reference Laboratory for Glyco-
hemoglobin (ERL) zusammen. Die Stan-
dardisierung des NycoCard® HbA1c nach
DCCT Norm erfolgt gemaB den
Empfehlungen des IFCC.

Messbereich

Messbereich: 3-18% HbA1c
Messintervall: 0,1% HbA1c

Normwerte NycoCard® HbA1c
4,5-6,3 % HbA1c



Genauigkeit
Der Variationskoeffizient (VK) liegt im
gesamten Messbereich unter 5% VK.

Stérungen

Blutproben mit normalem (5,1%) und
erhéhtem (9,7%) HbA1c wurden erhéhte
Mengen an Gilukose, Bilirubin, Lipiden
und Fruktosamin beigemischt. Dabei
wurde keine Interferenz festgestellt.

HALTBARKEIT UND LAGERUNG

Ungedéffnete Testpackungen

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

Gedffnete Testpackungen

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

- Praglykiertes Hamoglobin interferiert
nicht mit dem Test.

- Hamolysierte Proben mit Plasma Hb
>3 g/100 ml beeinflussen das Test-
resultat.

Hb-Konzentrationen im Bereich zwischen
6-18 ¢/100 ml werden durch das
NycoCard® READER Il Lesegerat korrigi-
ert.

- Die TD/Testkassetten sind bei Raum-
temperatur (15-25°C) aufzubewahren.
Die TD/Testkassetten sind im original
Beutel aufzubewahren und Feuchtig-
keitseinflisse < 20 % und >70% sind zu
vermeiden. Die TD/Testkassetten mis-
sen bei Gebrauch Raumtemperatur
haben.

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

Blutproben

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



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur

Testdurchfiihrung!

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

- Das R1/Reagenz und die anderen

Reagenzien missen vor Gebrauch auf

Raumtemperatur (20-25°C) gebracht

werden.

Membran nicht mit der Pipettenspitze

berthren.

Pipettenspitze nach jedem Pipettier-

schritt auswechseln.

Testdurchfiihrung

Probenmaterial

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

Interne Kontrolle

Die Durchfiihrung einer Kontrolle mit spezi-
fischen Sollwerten von NycoCard® HbA1c
wird empfohlen, um die Wirksamkeit der
Reagenzien und die korrekte Testdurch-
flhrung zu Uberprifen.

Lyophilisiertes Kontrolimaterial sollte nicht
fur den NycoCard® HbA1c Test verwendet
werden.

1 Prazipitation von Hamoglobin

(20-25°C) gebracht werden.

2 Auftragen der Probe

(ca. 10 Sekunden).

3 Auftragen der Waschlésung

einziehen lassen. 10 Sekunden warten.

4 Testergebnis ablesen

READER Il Bedienungshandbuch.

5 pl Vollblut (oder Nativblut) in das mit R1 vorgeflillte Testréhrchen geben. Gut
mischen. Rohrchen mindestens 2 Minuten, maximal 3 Minuten stehen lassen.
Bitte beachten! Das R1/Reagenz muss vor Gebrauch auf Raumtemperatur

Nochmals gut mischen, um eine homogene Suspension zu erhalten. Pipette ca.
0,5 cm Uber das Testfeld halten, 25 pl des Reaktionsgemisches rasch in die Mitte des
Testfeldes pipettieren. Reaktionsgemisch komplett in die Membran einziehen lassen

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

25 pl der Waschlésung auf das Testfeld pipettieren. Waschlésung in die Membran

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Lesen Sie das Testergebnis innerhalb von 5 Minuten, nach Auftragen der
Waschldsung ab, indem Sie das NycoCard® READER Il Lesegeréat verwenden.
Bitte beachten! Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem NycoCard®




STORUNGSSUCHE

Problem

Méogliche Ursache

Korrekturmassnahme

Das Prazipitat bedeckt
nicht die gesamte
Oberflache der
Testvertiefung (weisse
Stellen auf der
Membranoberflache).

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

Untersuchen Sie die Probe noch-
mals und tragen Sie das
Reaktionsgemisch rasch in die
Mitte der Testvertiefung auf.

Beim Auftragen des Reaktions-
gemisches in die Testvertiefung
hat sich eine Luftblase gebildet.

Wiederholen Sie den Test.

Falsche Lagerung der
TD/Testkassetten.

Wiederholen Sie den Test mit
korrekt gelagerten TD/Test-
kassetten.

Kein Prazipitat in der
Vertiefung der
TD/Testkassette.

Ungenligendes Mischen vor der
Inkubation, d.h. das Kapillar-
réhrchen war nicht leer.

Wiederholen Sie den Test.
Schitteln Sie das Rohrchen gut
und achten auf eine gute Durch-
mischung des Reaktions-
gemisches.

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

Die Hb Konzentration der Probe

liegt unterhalb des Messbreiches.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals und verwenden Sie 10 pl
Blut; Fillen Sie 2 Kapillarréhrchen
und geben Sie beide Kapillaren in
ein einziges Testrohrchen. Das
Gerét zeigt den korrekten Wert an.

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

Die Hb Konzentration liegt Gber
dem Messbereich.

Geben Sie den Inhalt von 2
R1/Reagenz Testréhrchen zusam-
men (400 pl) und untersuchen Sie
die Probe (5 pl) nochmals. Das
Gerét zeigt den korrekten Wert an.

Das Volumen der aufgetragenen
R2/Waschlésung war zu klein.

Untersuchen Sie die Probe noch-
mals mit dem korrekten Volumen
der R2/Waschlésung von 25 pl.

Unerwartet niedrige
Testergebnisse.

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

Wiederholen Sie den Test mit
R1/Reagenz, dass vor Gebrauch
auf Raumtemperatur gebracht
wurde.

Das R1/Reagenz wurde bei
Raumtemperatur gelagert und
nicht vor Sonneneinwirkung ges-
chiitzt.

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

Das Probenmaterial war hamoly-
tisch.

Wiederholen Sie den Test mit
neuem Probenmaterial.

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

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

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

Das Probenmaterial war hamoly-
tisch.

Wiederholen Sie den Test mit
neuem Probenmaterial.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

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

Principe du test

NycoCard® HbA1c est un test d'affinité du
boronate. Le kit contient des cassettes-
tests munies d'une membrane-filtre poreu-
se, ainsi que des tubes a essai remplis de
réactif et une solution de ringage. Le réac-
tif contient des principes actifs entrainant la
lyse des érythrocytes et une précipitation
spécifique de I'hémoglobine, ainsi qu'un
conjugué d'acide borique couplé & un colo-
rant bleu qui fixe les configurations cis-diols
de 'hémoglobine glyquée.

Quand du sang est ajouté au réactif, les
érythrocytes sont immédiatement lysés et
I'hémoglobine totale est précipitée. Le con-
jugué d'acide boronique se lie ensuite a la
configuration cis-diol de I'hémoglobine gly-
quée.

Une aliquote de ce mélange réactif est
appliquée sur la cassette-test et I'hémo-
globine totale précipitée, libre ou conju-
guée, reste sur le filtre. Tout excés de con-
jugué coloré est éliminé par la solution de
ringage.

Le précipité est évalué par la mesure de
l'intensité de la coloration bleue (hémoglo-
bine glyquée) ou rouge (hémoglobine tota-
le), dont le rapport est proportionnel au
pourcentage d'HbA1c dans I'échantillon.

Contenu du Kkit, 24 tests

TD/Cassettes-tests 1 x 24 unités
Cassettes-tests en plastique munies d'une
membrane-filtre.

R1/Réactif 1x24x02mL
Solution tampon de glycinamide, contenant
des ions zinc (Zn), de l'acide boronique
couplé a un colorant et des détergents.
R2/Solution de rincage 1x2.0mL
Solution de NaCl tamponnée a la morpholi-
ne et détergents.

Matériel nécessaire non fourni

dans le coffret

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

- Micropipette de 25 pL et embouts appro-
priés pour le dépdt du mélange réactif et
de R2/Solution de rincage.

- NycoCard® READER Il pour la mesure
quantitative du résultat.

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro.

R1/Réactif et R2/Solution de ringage con-

tiennent de I'azide de sodium (0.05%), un

composeé toxique.

R1/Réactif contient de la formamide

(6.2%), un composé toxique irritant la

peau et les yeux.

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

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

Etalonnage

Axis-Shield PoC AS travaille en étroite
collaboration avec le Laboratoire de
Référence Européen pour l'analyse de
I'hémoglobine glyquée (ERL). La standardi-
sation de NycoCard® HbA1c au niveau
DCCT est réalisée en accord avec les
recommandations IFCC.

Gamme de mesure

Gamme de mesure: 3-18% HbA1c
Intervalle de mesure: 0.1% HbA1c

Gamme de référence pour
NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c



Interférences

L'adjonction de quantités élevées de glu-
cose, de bilirubine, de lipides et de fruc-
tosamine a des échantillons présentant
des valeurs normales (5.1%) et élevées
(9.7%) d'HbA1c n'a pas entrainé d'inter-
férence avec le test.

L'hémoglobine pré-glyquée n'interfére
pas avec le test.

STABILITE ET CONSERVATION

Kit fermés

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

Kits ouverts

- R1/Réactif doit étre conservé a I'abri de
la lumiere, a 2-8°C. Le R1/Réactif doit
étre équilibré a température ambiante
(20-25°C) avant utilisation. Ceci peut étre
réalisé en maintenant le tube dans le
creux des mains pendant 30 secondes.
Le tube R1/Réactif peut étre conservé a
température ambiante avant utilisation
pendant au maximum 6 heures. Eviter la
lumiére directe.

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

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

TD/Cassettes-tests peuvent étre conser-
vées a température ambiante (15 a
25°C). Conserver les TD/Cassettes-tests
dans I'emballage d'origine et éviter une
humidité inférieure a 20% ou supérieure a
70%. Les TD/Cassettes-tests doivent étre
utilisées a température ambiante

R2/Solution de rincage peut étre con-
servée a température ambiante (15 a
25°C). La R2/Solution de ringage doit étre
utilisée a température ambiante.

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



REALISATION DU TEST

Remarques importantes sur

le mode opératoire

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

- Equilibrer le R1/Réactif a température

ambiante avant utilisation (20 a 25°C).

Ne pas toucher la membrane avec le

cone de micropipette.

Contréle de qualité interne

Un matériel de contréle avec des valeurs
cibles spécifigues de NycoCard® HbA1c
doit étre utilisé afin de vérifier I'efficacité
des réactifs et la réalisation correcte du
test.

Les matériels de contréle lyophilisés ne
doivent pas étre utilisés avec le test

Changer le cone de micropipette apres
chaque distribution.

NycoCard® HbA1c.

Echantillons

Du sang capillaire ou du sang veineux avec
ou sans addition d'anticoagulant (EDTA,
héparine et NaF) peut étre utilisé.

Réalisation du test

1 Précipitation de I'hémoglobine

Ajouter 5 pL de sang complet dans le tube a essai rempli de R1/Réactif. Bien
mélanger. Laisser reposer le tube a essai pendant au moins 2 minutes, mais pas plus
que 3 minutes.

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

Application de I'échantillon

Bien mélanger de nouveau afin d'obtenir une suspension homogéne. Déposer
25 pL de mélange réactif sur la TD/Cassette-test en tenant la micropipette a environ
0.5 cm au-dessus du puits-test. Vider rapidement la micropipette bien au centre du
puits-test. Laisser pénétrer complétement le mélange réactif dans la membrane (envi-
ron 10 secondes).
Attention! Eviter la formation de bulles d'air.

Application de la R2/Solution de ringage

Ajouter 25 pL de R2/Solution de ringage dans la TD/Cassette-test. Laisser
pénétrer la solution de ringage dans la membrane. Attendre au moins 10 secondes.
Attention! Eviter la formation de bulles d'air.

Lecture du résultat

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




SES POSSIBLES DE RESU S ERRONN

Probléme

Cause possible

Solution

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

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

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

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

Tester de nouveau I'échantillon.

Conservation incorrecte des
TD/Cassettes-tests.

Tester de nouveau en utilisant des
TD/Cassettes-tests conservées
correctement.

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

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

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

NycoCard® READER Il indi-
que “Hb trop faible®.

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

Tester de nouveau I'échantillon en
utilisant 10 pl de sang complet:
remplir simultanément 2 tubes
capillaires et les vider dans un seul
tube & essai contenant le
R1/Réactif. L'instrument indiquera
alors le résultat exact.

NycoCard” READER Il indi-
que “Diminuer Hb*".

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

Mélanger le R1/Réactif provenant
de 2 tubes a essai (400 pL) et tes-
ter de nouveau I'échantillon (5 pL).
l'instrument indiquera alors le
résultat exact.

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

Tester de nouveau I'échantillon.
S'assurer qu'un volume exact de
R2/Solution de ringage est déposé
(25 pL).

Résultats trop faibles.

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

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

Le R1/Réactif a été conservé a
température ambiante/n'a pas été
protégé de la lumiere

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

Le matériel échantillon utilisé était
hémolysé.

Tester a nouveau avec un
échantillon frais.

La solution de lavage ne
pénétre pas dans la
membrane.

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

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

Le matériel échantillon utilisé était
hémolysé.

Tester a nouveau avec un
échantillon frais.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aplicaciones

NycoCard® HbA1c es un test de diagndsti-
co in vitro para medir de una forma rapida
la hemoglobina glicosilada en la sangre
humana.

Principio del test

NycoCard® HbA1c es un test de afinidad
del boronato. El kit contiene varias placas
de test compuestas por un filtro de mem-
brana porosa, contiene también tubos de
ensayos llenos de reactivo y una solucién
de lavado. Los reactivos contienen sustan-
cias que rompen los eritrocitos y producen
una precipitacion especifica de la hemoglo-
bia, luego un conjugado de &cido bérico
acoplado a un colorante azul se fija a las
configuraciones cis-diol de la hemoglobina
glicosilada.

Cuando la sangre es adicionada al reactivo
los eritrocitos son inmediatamente lisados
y la hemoglobina total precipita. El conju-
gado de &cido boérico se une inmediata-
mente a la configuracion cis-diol de la
hemoglobina glicosilada. Una alicuota de
esta mezcla con el reactivo es aplicada
sobre la placa del test y la hemoglobina
total libre o conjugada permanece en el fil-
tro. Todo el exceso de conjugado colorea-
do es eliminado por la solucién de lavado.
El precipitado es valorado por la medida de
la intensidad de la coloracién azul (hemo-
globina glicosilada) o roja (hemoglobina
total) en el medidor NycoCard® READER ||
la lectura obtenida es proporcional al por-
centaje de HbA1c en la muestra.

Contenido del test, 24 test

TD/Dispositivos-tests 1 x 24 unidades
Los dispositivos test son placas de plastico
cubiertas de una membrana filtro.
R1/Reactivo 1x24x0.2mL
Solucion tampén de glicinamida que conti-
ene iones Zn de &acido bérico conjugado
con un colorante y detergentes.

R2/Solucién de lavado 1x20mL
Solucién de NaCl tamponada a la morfolina
y detergentes.

Materiales necesarios no
suministrados en el kit

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

Micropipetas de 25 pL y puntas de pipeta
apropiadas para la aplicacion de la mez-
cla con el reactivo y de la R2/Solucién de
lavado.

NycoCard® READER Il para la medicién
cuantitativa del resultado.

Cuidados y precauciones

Para uso exclusivo de diagnostico in

vitro.

- R1/Reactivo y R2/Solucién de lavado
contienen azida sédica (0.05%), un com-
puesto toxico.

- EI R1/Reactivo contiene formamida
(6.2%) un compuesto toxico e irritante
para la piel y ojos.

- La R2/Solucién de lavado contiene mor-
folina (50 mmol/L) un compuesto téxico.

Especificidad analitica

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

Estandarizacion

Axis-Shield PoC AS trabaja en estrecha
colaboracién con el Laboratorio de referen-
cia Europeo (ERL) en la medida de la
hemoglobina glicosilada. NycoCard® HbA1c
cumple con las recomendaciones de la
DCCT y de IFCC.

Rangos de medida

Rangos de medida: 3-18% HbA1c
Intervalos de medida: 0.1% HbA1c



Valores de referencia NycoCard®
HbA1c
4.5-6.3% HbA1c

Precision
El coeficiente de variacién (CV) es inferior
a un 5% para todo el rango de medida.

Limitaciones del test

- La presencia de cantidades elevadas de
glucosa, bilirrubina, lipidos y fructosami-
na en muestras de sangre con valores

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Kits sin abrir

La fecha impresa en el envase original del
kit no es valida para los productos no con-
servados entre 2-8°C en su envase original.
Evite la exposicion de los reactivos a tem-
peraturas superiores a 25°C y a humeda-
des relativas superiores a 70%. No conge-
lar.

Kits abiertos

- R1/Reactivo debe conservarse alejado
de la luz, a temperatura entre 2-8°C. El
R1/Reactivo no debe ser utilizado inme-
diatamente después de sacarlo del refri-
gerador sin atemperar antes. Se debe
acondicionar a temperatura ambiente
(20-25°C) antes de su uso. Para atempe-
rar el R1/Reactivo més rapidamente man-
tenga el tubo reactivo en la mano cerrada
durante 30 segundos. El reactivo R1
puede ser almacenado por un maximo de
6 horas a temperatura ambientes antes
de su uso. Evite la luz solar directa.

normales de HbA1c (5.1%) o elevados

(9.7%) no han presentado interferencias

en los valores obtenidos.

La hemoglobina pre-glicosilada no inter-

fiere con el test.

Muestras hemolizadas con concentracio-

nes plasmaticas de Hb >3 g/100 mL

pueden interferir en los resultados del

test.

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

R2/Solucién de lavado debe conservar-
se a temperatura ambiente (15-25°C). La
solucién de lavado (R2) debe estar a tem-
peratura ambiente cuando vaya a ser utili-
zado.

TD/Dispositivos-test deben conservarse
a temperatura ambiente (15-25°C).
Almacene las placas test en su envase
original y evite humedades relativas infe-
riores al 2% y superiores a 70 %. Las pla-
cas test deben estar a temperatura ambi-
ente cuando vayan a ser usadas.

Muestra

Las muestras de sangre pueden conservar-
se durante 10 dias entre 2-8°C. Evitar utili-
zar muestras hemolizadas. No congelar.



PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo Muestra
de operacion! Puede ser utilizada sangre capilar o veno-
- No mezclar reactivos de lotes diferentes. ~ Sacon o sin anadir un anticoagulante (NaF,
- Atemperar el R1/Reactivo a temperatura ~ EDTAy Heparina).

ambiente (20-25°C) antes de usarlo.
- No tocar la membrana con la punta de Control interno de calidad

las mlproplpetas. ) . Para asegurar un control de calidad
- Cambiar la punta de la micropipeta des-  aqecuado y verificar la eficacia de la reali-
pués de cada aplicacion. zacion del test. Existe una solucion de con-

trol disponible para ratificar que los valores
obtenidos con NycoCard® HbA1c son ade-
cuados.

No utilizar otras sustancias control diferen-
tes a las proporcionadas por el fabricante.

Procedimiento

1 Precipitacion de la hemoglobina

Anadir 5 pL de sangre completa en el tubo de ensayo prellenado con el
R1/Reactivo. Mezclar bien y dejar reposar durante 2 minutos pero sin superar los 3
minutos.

Nota! Asegurese de que el tubo capilar estd completamente vacio después de la
mezcla.

2 Aplicacion de la muestra

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

3 Aplicacion de la R2/Solucion de lavado

Afadir 25 pL de la R2/Solucién de lavado sobre la placa dispositivo, dejar
penetrar la solucién de lavado completamente sobre la membrana. Espere un minimo
de 10 segundos.

Nota! Evite que se formen burbujas de aire.

Lectura del resultado

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




Problema

Posible causa

Solucién

El precipitado no cubre
completamente la super-
ficie de la membrana del.
TD/Dispositivos-tests
(manchas blancas sobre la

superficie de la membrana).

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

Realizar de nuevo la mezcla y ana-
dir rapidamente la mezcla sobre el
centro de la placa test.

Una burbuja de aire se ha forma-
do en el momento de adicionar la
mezcla en la placa test.

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

Almacenamiento incorrecto de las
placas Test.

Realice de nuevo la prueba utiliz-
ando una nueva placa Test.

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

La mezcla realizada antes de la
incubacion ha sido incompleta, y
el tubo capilar no ha sido vaciado
completamente.

Analizar de nuevo la muestra.
Mezclando bien el reactivo y ase-
gurandose que el tubo capilar esta
completamente vacio antes de la
incubacion.

NycoCard® READER Il
muestra en la pantalla “Hb
conc. too low” (Concen-
tracion de Hb muy baja).

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

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

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

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

Mezcle el R1/Reactivo proveniente
de dos tubos de ensayo (400 pL) y
analice de nuevo la muestra

(5 pL). Seguramente el instrum-
ento ahora si le mostrara el
resultado exacto.

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

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

Valores obtenidos mas
bajos de los esperados.

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

Realice de nuevo el test, asegu-
randose que el R1/Reactivo ha

sido atemperado a temperatura
ambiente antes de su uso.

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

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

La muestra utilizada era
Hemolizada.

Realice de nuevo el test utilizando
una muestra de sangre fresca.

La R2/Solucién de lavado
no se ha absorbido en el
interior de la membrana de
la placa test.

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

Realice de nuevo el test, asegu-
randose que el R1/Reactivo ha

sido atemperado a temperatura
ambiente antes de su uso.

La muestra utilizada era
Hemolizada.

Realice de nuevo el test utilizando
una muestra de sangre fresca.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

NycoCard® HbA1c é un test per uso in vitro
per la determinazione rapida dell'emo-
globina glicata nel sangue umano.

Principio del test

NycoCard® HbA1c é un test di affinita al
boronato. Il kit € composto da un supporto
con un filtro a membrana porosa, da pro-
vette coniche con il reattivo predosato e da
una soluzione di lavaggio. Il reattivo con-
tiene gli agenti per la lisi degli eritrociti e la
precipitazione specifica dell'emoglobina,
nonché un coniugato blu dell'acido boro-
nico che lega i cis-dioli dell'emoglobina
glicata.

Quando il sangue viene aggiunto al
reattivo, gli eritrociti lisano immediatamente
e tutta I'emoglobina precipita. Il coniugato
dell'acido boronico si lega alla configura-
zione cis-diol dell'emoglobina glicata.
Un'aliquota della miscela di reazione viene
dispensata nella zona di semina sul
supporto e tutta I'emoglobina precipitata,
coniugata e non, rimane sopra il filtro.
L'eccesso di coniugato colorato viene
rimosso con la soluzione di lavaggio.

Il precipitato viene valutato misurando
rispettivamente l'intensita di colore del blu
(emoglobina glicata) e del rosso (emo-
globina totale) con il lettore NycoCard®
READER II. Il rapporto tra questi due colori
é proporzionale alla percentuale di HbA1c
presente nel campione.

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

R1/Reagente 1x24x0.2mL
Tampone glicinamide contenente ioni Zn,
acido boronico coniugato con colorante e
detergenti.

R2/Soluzione di Lavaggio 1 x 2.0 mL
Tampone morfolina/NaCl e detergenti.

Materiale richiesto ma non fornito
- Tubi capillari o pipetta (da 5 pL) per i
campioni.

Pipetta (da 25 pL) e puntali per la di-
spensazione della miscela di reazione e
della R2/Soluzione di Lavaggio.

- Lettore NycoCard® READER Il per la mi-

surazione del risultato.

Precauzioni

m [IVD] Solo per uso diagnostico in vitro.

Il R1/Reagente e la R2/Soluzione di

Lavaggio contengono sodio azide

(0.05%), una sostanza tossica.

I R1/Reagente contiene formamide

(6.2%), una sostanza tossica irritante per

gli occhi e la pelle.

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

Specificita

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

Standardizzazione

AXIS-SHIELD PoC AS lavora in stretto
contatto con l'organizzazione "European
Reference Laboratory for Glycohemo-
globin" (ERL). La standardizzazione del
test NycoCard® HbA1c a livello DCCT e
condotta secondo le raccomandazioni
IFCC.

Intervallo di misura
Range di misura: 3-18% HbA1c
Intervallo di misura: 0.1% HbA1c

Intervallo di riferimento
per NycoCard® HbA1c
4.5 - 6.3 % HbA1c.



Precisione

| coefficiente di variazione (CV) é al di

sotto del 5% nell'intero intervallo di misura.

Limitazioni d’'uso

Quantita elevate di glucosio, bilirubina,
lipidi e fruttosamina, aggiunte a campioni
con valori di HbA1c normali (5.1%) ed
elevati (9.7%), non comportano alcuna

Kit chiuso

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

Kit aperto

Il R1/Reattivo deve essere conservato a
2-8°C al buio. Portare il R1/Reagente a
temperatura ambiente (20-25°C) prima
dell'uso. Questa condizione pud essere
ottenuta tenendo nella mano chiusa le
provette per 30 secondi. La provetta di
R1/Reagente pud essere mantenuta a
temperatura ambiente per un massimo di
6 ore prima dell'uso. Evitare la luce diret-
ta del sole.
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STABILITA' E CONSERVAZIONE

interferenza nel test.

L'emoglobina pre-glicata non interferisce
nel test.

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

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

Le TD/Card devono essere conservate a
temperatura ambiente (15-25°C). Con-
servare le TD/Card nelle buste originali ed
evitare umidita inferiori al 20% e superiori
al 70%. Proteggere da umidita superiore
al 70%. Al momento dell'uso le TD/Card
devono essere a temperatura ambiente.
La R2/Soluzione di Lavaggio deve
essere conservata a temperatura ambien-
te (15-25°C). Al momento dell'uso la
R2/Soluzione di Lavaggio deve essere a
temperatura ambiente.

Campione

| campioni di sangue possono essere con-
servati fino a 10 giorni a 2-8°C prima dell'a-
nalisi. Non testare campioni emolizzati
(vedere il paragrafo 'Limitazioni d'uso").
Non congelare.



PROCEDIMENTO

Note importanti

- Non interscambiare reattivi di lotti diversi.

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

- Non toccare la membrana con i puntali.

Controllo di Qualita interno

Il Controllo NycoCard® HbA1c dovrebbe
essere utilizzato per confermare l'efficienza
dei reattivi e le corrette performance dei
test.

Il test NycoCard® HbA1c non dovrebbe
essere usato con materiali di controllo lio-
filizzati.

- Cambiare puntale tra un passaggio e
I'altro dell'analisi.

Campione

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

Procedimento

1 Precipitazione dell'emoglobina

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

2 Dispensazione del campione

Miscelare di nuovo per ottenere una sospensione omogenea. Dispensare 25 pL
di miscela di reazione nella TD/Card tenendo il puntale circa 0.5 cm al di sopra del
pozzetto. Svuotare rapidamente I'estremita del puntale nel centro del pozzetto.
Attendere che la miscela di reazione venga completamente assorbita nella membrana
(circa 10 secondi).

Nota: Evitare la formazione di bolle d'aria.

3 Dispensazione della R2/Soluzione di Lavaggio

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

Nota: Evitare la formazione di bolle d'aria.

Lettura dei risultati del test

Leggere il risultato entro 5 minuti utilizzando il lettore NycoCard® READER I1.
Nota: Ulteriori istruzioni sono disponibili nel manuale d'uso del lettore NycoCard®
READER II.
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INCONVENIENTI POSSIBILI, CAUSE E AZIONI CORRETTIVE

Problema

Possibili cause

Azioni correttive

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

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

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

Si é formata una bolla d'aria al
momento della dispensazione
della miscela di reazione nel poz-
zetto della TD/Card.

Ripetere I'analisi sul campione evi-
tando la formazione di bolle.

Conservazione non idonea della
TD/Card.

Ripetere il test utilizzando TD/Card
correttamente conservate.

Non appare alcun precipita-
to sulla membrana della
TD/Card.

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

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

Sul lettore appare la scritta
"Hb conc. too low" (= Conc.
Hb troppo bassa).

La concentrazione di Hb nel
campione & al di sotto dell'inter-
vallo di misura.

Ripetere I'analisi sul campione ed
usare 10 pL di sangue intero: riem-
pire 2 tubi capillari simultaneamen-
te e porre entrambi in un'unica pro-
vetta con R1/Reagente. Il
NycoCard® READER |l fornira il
risultato corretto del test.

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

La concentrazione di Hb nel
campione ¢ al di sopra dell'inter-
vallo di misura.

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

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

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

Risultati inaspettatamente
bassi.

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

Ripetere I'analisi sul campione.
Assicurarsi che il R1/Reagente sia
a temperatura ambiente prima del-
l'uso.

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

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

Il campione utilizzato era emoliz-
zato.

Ripetere I'analisi utilizzando un
campione fresco.

La R2/Soluzione di
Lavaggio non viene assor-
bita dalla membrana della
TD/Card.

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

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

Il campione utilizzato era emoliz-
zato.

Ripetere I'analisi utilizzando un
campione fresco.
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PRODUCT OMSCHRIJVING

Beoogd gebruik

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

Test principe

NycoCard® HbA1c is een boraat affiniteits
bepaling. De set bevat test cassettes voor-
zien van een poreus membraan, test-
buisjes voorgevuld met een reagens en
een wasoplossing. Het reagens bevat een
agens dat de erythrocyten lyseert en speci-
fiek het hemoglobine neerslaat, alsmede
een blauw boraat gebonden conjugaat dat
bind aan de cis-diol groep van het gegly-
ceerde hemoglobine.

Wanneer bloed aan het reagens wordt toe-
gevoegd zullen de erythrocyten direct
hemolyseren. Het hemoglobine zal neer-
slaan en het boraat gebonden conjugaat
bind aan de cis-diol groep van het gegly-
ceerde hemoglobine.

Een deel van dit reactiemengsel wordt op
de testcassette gebracht en al het gepreci-
piteerde hemoglobine, al dan niet gebon-
den aan het conjugaat, blijft op het filter
achter. De overmaat aan gekleurd (onge-
bonden) conjugaat wordt weggewassen
door de wasoplossing.

In dit precipitaat wordt door middel van de
meting van de blauwe (geglyceerde
hemoglobine) en de rode (totaal hemoglo-
bine) kleurintensiteit met de NycoCard®
READER Il de ratio bepaald wat een maat
is voor het percentage HbA1c in het
monster.

Kit inhoud, 24 test kit

TD/Testcassette 1 x 24 stuk
Plastic cassette voorzien van een mem-
braan filter.

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

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

Benodigde materialen

(niet meegeleverd)

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

monstername.

Pipet (25 pL) en pipettips voor het

opbrengen van het reactiemengsel en de

R2/Wasoplossing.

- NycoCard® READER Il voor de meting
van het testresultaat.

Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor gebruik als in vitro

diagnosticum.

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

- R1 bevat formamide (6.2%), dit kan irrita-
tie van de huid, keel en ogen veroor-
zaken en is tevens toxisch.

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

Analytische specificiteit
NycoCard® HbA1c meet het totaal gegly-
ceerd hemoglobine, maar rapporteert een
gestandaardiseerde HbA1c waarde.

Standaardisatie

Axis-Shield PoC AS werkt in nauw verband
samen met het Europees Referentie
Laboratorium voor Glycohemoglobine
(ERL). Standaardisatie van de NycoCard®
HbA1c op DCCT niveau wordt uitgevoerd
volgens IFCC aanbevelingen.

Meetbereik

Meetbereik: 3-18% HbA1c
Meetinterval: 0.1% HbA1c
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Referentiebereik voor de
NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c

Precisie

De variatiecoéfficient (CV) is lager dan 5%
over het gehele meetbereik.

Beperkingen van de test

- Verhoogde waarden voor glucose, bili-
rubine, lipiden en fructosamine zijn toe-

STABILITEIT EN OPSLAG

Ongeopende kits

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

Geopende kits

- R1/Reagens moet donker bij 2-8°C
worden bewaard. Breng véér gebruik het
R1/Reagens op kamertemperatuur. Dit
kan worden bereikt door het reagens
buisje minstens 30 seconden in een ge-
sloten hand te houden. Het R1/Reagens
buisje kan v66r gebruik maximaal 6 uur
bewaard worden bij kamertemperatuur.
Vermijd direct zonlicht.
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gevoegd aan bloedmonsters met normale
(5.1%) en verhoogde (9.7%) HbA1lc
waarden. Er werd geen interferentie
gezien.

Instabiel glycoHb interfereert niet met de
test.

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

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

De TD/Testcassette kan bij kamertempe-
ratuur (15-25°C) worden bewaard.
Bewaar de TD/Testcassette in het origine-
le hersluitbare zakje en voorkom een
vochtigheidsgraad lager dan 20% of
hoger dan 70%. De TD/Testcassette moet
op kamertemperatuur zijn véor gebruik.
R2/Wasoplossing moet bij kamertempe-
ratuur (15-25°C) worden bewaard. De
R2/Wasoplossing moet voor gebruik op
kamertemperatuur zijn.

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



TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

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

- Breng het R1/Reagens voor gebruik op

kamertemperatuur (20-25°C).

Raak het membraan van de testcasset-

tes niet aan met de pipettip.

Interne kwaliteitscontrole

Een  kwaliteitscontrolemateriaal ~ met
NycoCard® HbA1c specifieke richtwaarden
moet worden gebruikt om de juistheid en
correcte uitvoering van de test te controle-
ren.

Gebruik geen ander controlemateriaal met
de NycoCard® HbA1c bepaling.

Gebruik bij elke pipetteerstap een nieuwe
pipetpunt.

Monster materiaal

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

Test procedure

1 Precipitatie van het hemoglobine

Voeg 5 pL volbloed toe aan het met R1/Reagens voorgevulde cupje. Meng goed.
Wacht minimaal 2 en maximaal 3 minuten.

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

2 Opbrengen van het monster

Meng het reactiemengsel (monster) om een homogene suspensie te verkrijgen.
Breng 25 L van het reactiemengsel aan op een TD/Testcassette door de pipet onge-
veer 0.5 cm boven de opbrengplaats te houden. Leeg de pipet snel en gelijkmatig in
het midden van de opbrengplaats. Laat het mengsel volledig in het membraan trekken
(ongeveer 10 seconden).

Opmerking! Vermijd luchtbellen.

Opbrengen van het R2/Wasoplossing

Breng 25 pL R2/Wasoplossing aan op de opbrengplaats van de TD/Testcassette.
Laat de wasoplossing volledig in het membraan trekken. Wacht minimaal 10 seconden.
Opmerking! Vermijd luchtbellen.

Aflezen van het resultaat

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

Probleem

Mogelijke oorzaak

Correctie

Het precipitaat bedekt niet
het gehele oppervlakte van
het membraan (witte viek-
ken op het membraanop-
perviak).

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

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

Er heeft zich een luchtbel(len)
gevormd terwijl het reactiemengsel
werd aangebracht.

Hertest het monster en vermijd
luchtbellen.

Onjuiste opslag van de
TD/Testcassette.

Hertest met een juist opgeslagen
TD/Testcassette.

Geen precipitaat op het
membraan van de
TD/Testcassette.

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

Hertest het monster. Meng het
reagensbuisje goed.

Het NycoCard® READER I
display toont “Hb conc. too
low”.

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

Hertest het monster met 10 pL
bloed (2 capillairen tegelijk
afnemen en beide in het voorge-
vulde cupje laten vallen). De
NycoCard® READER || zal het
juiste testresultaat aangeven.

Het NycoCard®” READER |
display toont “Reduce Hb
conc.”.

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

Meng het mengsel van twee cupjes
(totaal 400 pL) en hertest het
monster (5 pL). De NycoCard®
READER Il zal het juiste resultaat
weergeven.

Er is te weinig R2/Wasoplossing
toegevoegd.

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

Onverwacht lage
resultaten.

Het R1/Reagens is voor gebruik
niet voldoende op kamertempera-
tuur (20-25°C) gebracht.

Hertest het monster. Zorg ervoor
dat het R1/Reagens vo6ér gebruik
op kamertemperatuur is.

Het R1/Reagens is onbeschermd
tegen zonlicht of bij kamertempe-
ratuur bewaard.

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

Het monster was gehemolyseerd.

Hertest met een vers (nieuw) mon-
ster.

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

Het R1/Reagens is vo6r gebruik
niet op kamertemperatuur
(20-25°C) gebracht.

Hertest het monster. Zorg ervoor
dat het R1/Reagens v6ér gebruik
op kamertemperatuur is gebracht.

Het monster was gehemolyseerd.

Hertest met een vers (nieuw) mon-
ster.
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MNEPIFPA®H MPOIONTOZ

Xpnon

To NycoCard® HbA1c eival €va yprnyopo
TeOT in Vitro yla TNV HETPNON TNG YAUKOZU-
AMwPEVNG alpoopalpivng oto aveparmivo
aipa.

Apxn Tng neBodou

To NycoCard® HbA1c eivat ué6odog ouva-
@elag Tou BopovikoU o&Ewg. To oeT Mepl-
Aappavel MAAKIdla pe QIATPO arod Mopwdn
HeUBpAvn, owAnvapla He avtidpactnplo
Kal éva dldAupa ékmiuong. To avtidpaoc-
P TwV owAnvapiov TepEXel mapa-
YOvTeG TIoU AUOUV Ta epubpokUTTapa Kat
KaBI{avouv TNV atgoopalpivn, Kabmg Kat
£€va kuavoUv GUMTMAOKO Tou BopovikoU
oE£wg TO omoio cuvdEeTal He TNV cis-diol
S0UN T™NG YAUKOZUALWHEVNG ALHOOPALPIvVNG.
Otav mpootifetal aiya oTo aviidpacTneLo,
Ta epubpokUTTapa AlovTal Kal N aldoo-
Qalpivn kabigavel. To oUPMAOKo Tou Bopo-
VikoU o&€wg ouvdgetal pe TNV cis-diol
Soun ™G YAUKOZUALWHEVNG AtooPalpivng.
Mia moooTnta autol Tou MiypaTog Tpo-
otiBetat oto mAakido. OAn n apooatpivn,
ouvSESENEV KAl AOUVOETT, TTAPANEVEL OTN
emeavela Tou @iAtpou. H mepioela Tou
OUUMAOKOU QmMOHAKPUVETAL ME TO AVTI-
dpACTNPLO EKTIAUONG.

H Tun umoloyiletat pe pETPnOn o
KuavoUVv (YAUKOZUAWHEVN GluOOLPCllprI’])
KAl epuBpO (OAKY alpoopalpivn) xpwuata
oto NycoCard® READER II, kaBwg o Aoyog
HETAEU TWV EVTACEWV TWV BUO XPWHATWV
eival avaloyog e TNV OUYKEVTIPWON NG
HbA1c oto deiypa.

Mepiexopeva osT, 24 TEOT
TD/MNAakidia TeoT 1x 24 Tep.
MAakidla pe GIATPO Mop®doug HEPRPAVNG.
R1/AvTidpaocTtipio 1x24x0.2mL
Glycinamide buffer pe 10vta Zn, oUumAoko
BopovikoU 0EEwg Kal HEoa dLlaBPoxng.
R2/A1aAupa €kmAuong 1x2.0mL
Atdhupa NaCl pe morpholine kat péoa dia-
Bpoxns.

Anairoupeva, pn mapeXopeva

UAIka

- Tpixoedn n rurétta (5 pl) yia To deiypa.

- Mmétta (25 ulb) kat puyxn yia To piypa
avTidPaong Kal To SLAaAUpa EKMAUONG.

- NycoCard® READER Il yia v pétpnon
TWV AMOTEAEOPATWV.

MpoeIdonoINoEIg Kal
MPOPUAAEEIG

[IVD] Ma diayvwoTikn XpRon in vitro uovov.
Ta avtidpaotiplo R1 kat StdAupa KMAU-
ong R2 mepiexouv sodium azide (0.05%),
TO omoio eivat TOEIKO.

To avtidpaotplo R1 mepiexet formamide
(6.2%) TO omoio epebilel TOo dEppaA Kat
Toug opBaApoUq Kat eivat TOEIKO.

To dlaAupa ékmAuong R2 mepiléxet mor-
pholine (50 mmol/L), To ormoio eival
TOEIKO.

AvaAuTIKR €181KOTNTA

To NycoCard® HbA1c petpd Vv OAIKN
YAUKOCUALwUEVN alpoopalpivn (GHb), aAAa
avayel To anotéAeopa oe TiUn ™g HbA1c.

Ba6povounon

H Axis-Shield PoC AS cuvepyaletal pe 10
Eupwraikd Epyaotrplo Avagopdg ya mv
Mukoaipoogatpivn (ERL). H BaBpovounon
Tou NycoCard® HbA1c kata DCCT yivetal
oUppwva e Tig urodei&elg Tou IFCC.

EUpog pHETPNONG
3-18% HbA1c
AwakpLTikn kavomta: 0.1% HbA1c

®uoiIoAoYIKEG TIMEG YIA TO
NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbATc

AkpiBeia
O ouvteheoTnq dlaoropadg (CV) eivatl pikpo-
Tepog amo 5% oe OAo TO £Upog TWV
UETPNOEWV.
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MNepiopiopoi Tng pebodou

- AuEnuéveg MoOOTNTEG OAKXAPOU, XOAe-
puBpivng, Amdinv Kat ¢pouktolapivng
TMPOCETEBNOAV OE Aida HE PUOLONOYIKEG
(5.1%) kat TaBoAoylkEG (9.7%) TIHEG
HbA1c. Aev mapatnpnénke kapia aAin-
Aemidpaon.

H 1ipo-yAUKOZUALWPEVN alpoogalpivn dev
erdpd ot uebodo.

ZTAOEPOTHTA KAI ANOOHKEYZH

Mpiv TNV €vap&n xpnong

H nupepopnvia ANEng avageépetar oe
aroBnkeuon otoug 2-8°C OTn apxIKn
ouokeuaoia. EkBeon oe Begpuokpacieg
peyaAUTepeg amo 25°C i uypaocia peya-
AUTepn ano 70% mpénel va anogeUyeTal.
Mnv katagUxeTte.

MeTta Tnv €vapgn xpnong

- To Ri/avTidpacTtnhpio va amobnkevetal
O€ OKOTELVO HEPOG OTOUG 2-8°C. Na £pBetL
oe Beppokpacia mMepIBANAOVTOG TIPLV amo
™ XPNon. AUTO ETITUYXAVETAL KPATWV-
TAG TO OWANVAPLO O KAELOTN TIAAAMN Yia
30 deutepoAerta. Mropel va mapapeivet
oe Beppokpaocia meptBailovtog yia 6
wpeg. AMoUyeTe TNV €kBg0ON TOU OTO
PAG.
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- AlpoAupéva delypata pe aldoagalpivn
mAaopatog >3 g/100 mL emudpolv otn
uEBoBO.

- To NycoCard® READER Il ekteAel auto-
patn 310pBwon yia aigoogatpivn oto
eUpog Twv 6-18 g/100 mL.

- Ta TD/mAakidia va amoBnkelovtal oe
Oeppokpacia  dwuatiou  (15-25°C).
®ul\doovTal oTov apxXlkd QAKeANO Kal
MPOOoTATEUOTE TA AMO UYPACia HIKPOTEPN
arnod 20% peyahuTepn amnod 70%. Na EpBet
oe Beppokpaocia repBAANOVTOG TipLv anod
™ Xenon.

To R2/d1aAupa EkmAuong va amoBnkele-
Tal oe Bepuokpacia dwpatiou (15-25°C).
Na €p6el oe Beppokpaocia mMepBAANOVTOG
TPLV aro TN Xpnon.

Ta deiypara  priopolv va anoBnkeutolv
eéwg 10 nuépeg otoug 2-8°C mpwv v
HETPNON. AMOPUYETE PETPNON OE QALMOAU-
Méva deiypata (BAeme “meploplopol Tng
HEBOBOU”). MnV KaTtaYUXETE.



EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

SNMAVTIKEG emonpavoeig! Eidog dciyyaTtog
- Mnv Xpnotporoleite UAIKA arod KIT Je dla- Tpixoedlkd N QAeBIKO aipa pe 1 xwpig
POPETIKO aplOUo MapTidag. avTrmktikd (EDTA, heparin kat NaF).

- ®gpte 1O avtdpactnpo R1 oe Beppo- . .y
kpaoia meptBAAlovtog (20-25°C) mplv EowTepIKOG TTOIOTIKOG EAEYXOG

ano T xpnon. Eva UAIKO EAEYXOU HE AVAUEVOUEVEG TIMEG
- Mnv ayyiZeTte ™ HeUBPAVN HE TO PUYXOG €181KA yla To l\!ycoCard® HbA1c, Hnops'l va
™G MMETTAg. xpnowporomnei yia mv erupepaiovon g

AELTOUPYIKOTNTOG TWV avVTISpaoTnpiwv Kat
mg peBodou.

Mnv xpnoipomoleite AUOQUALWHEVA con-
trols pe o NycoCard® HbA1c.

- ANaCete 10 pUyXog o€ KABe OTABLO TNG
uedodou.

EkTéAeon

1 Ka@iZnon Tng aipoo@aipivng

MpoaBeote 5 UL 0AIkoU aipatog oe éva owAnvaplo e aviidpactnplo/R1.
Avapi&te KaAd. Enwaote oe Beppokpaocia mepBAANOVTOG yia 2 Aertd kat’
eAAXLOTO €WG 3 AeTTA WEYLOTO.
Mpoooxn! ®epte To avTdpaotnplo/R1 oe Bepuokpacia meplBAANOVTOG
(20-25°C) mptv N xpnon.

Epappoyn dsiyparog

AUQUIETE OOTE TO Blu)\uua va yivel ouotoyevéq PiEte 25 uL 6la)\uua'roq
oe €va MAakidlo/TD KpatwvTag myv TUMETTA nspmou 0.5 cm enavw aro To
BUBLOMA. PlE,TE T0 61(1)\uuq HE Wia ypriyopn Kivnon oTo JECOV TOU Buela—
patog. Mepiuévete Ewg OTOU anoppoPnBel MANpwg (repirmou 10 deutepo-
Aemta).
Mpoooxn! AroUyeTe TN dNHLIOUPYIA PUOANIBWV.

E@appoyn Tou diaAUpaTog EkmAuong/R2

Pi&te 25 L dlahlpatog EkmAuong/R2 oto TAakidLo/TD. Mepipevete
£€wgq O0ToUu anoppopnBei MANpwg. Meptpévete ToUNaxLoTov 10 deuTEPO-
Aertta.
Mpoooxn! AMo@UyeTe TN dNUIOUPYIA PUOANIBWV.

MeETpnon Twv amoTEAEOUATWV

MeTprioTe TO anotéAeopa evtog 5 Aerttwv pe To NycoCard® READER II.
Mpoooxn! MeplodTepeg MANPOPopieg didovtal oTo Eyxelpidlo Xprong tou
NycoCard® READER II.
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ANTIMETQIMIZH NTPOBAHMATQN

NpopAnua

Méavn artia

A10pBWTIKA eVEpyEIa

To aipdAupa dev KAAUTITEL
OAn TNV erupavela meg
omng (Aeukd onpeia otnv
emupavela me
HEWBPAVNG).

To aipdAupa pixBnke pe oAU
apyo puBuO 1) OTA TOXWHATA
Tou BuBiopartog.

EnavekteAéote. PiEte 10
alpdAupa pe pia ypriyopn kivnon
OTO KEVTPO TOu BuUBioUATOq.

Sxnuatiobnkav puoaiideg Kata
T piYn Tou AlOoAUNATOG OTO
BUBLoNa.

EnavekTeAEOTE AMopelyovTag
™ dnpioupyia pUOaABwy.

Kakn anoBrkeuon tov
TAGKIBIWV/TD.

EMavekTEAEDTE PE OWOTA
arnoBnkeupéva MAakidla/TD.

Aev Katakpateitat
QIHOAUNA OTNV HEUBPAVN
Tou MAakidiou/TD.

ATEANG QVAULEN TPV amo TV
enwaon, dnA. To TPIXOEIBES
OWANVAapLo dev AdELACE.

EnavekteAéote. Avapigte
KAAUTEPA TO TIEPLEXOUEVO TOU
TpLXoedoUGg cwAnvapiou.

H 086vn tou NycoCard®
READER Il deixvel
“Hb conc. too low”.

H ouyKkévTpwon alpoopalpivng
Tou delypatog eivat HIKpOTEPN
ano To analtoUPevo eUpPog.

EMavekTEAECTE XPNOILOTIOIOVTAG
10 pL oAlkoU aipatog: yepiote 2
TPLXOELd) OWANVApLa TaUTOXpOVa
Kat piETe Ta 08 Eva CWANVAPLO
avtidpaotpiou/R1. To NycoCard®
READER Il 8a d&i&el T0 OwWOTO
anoTéAeopa.

H 086vn tou NycoCard®
READER Il deixvel
“Reduce Hb conc.”.

H ouykévTpwon alpoopalpivng
Tou delypatog eival eyaAUTtepn
ano To anartoUPevo eUpPog.

AVAUIETE TO TIEPIEXOHEVO BUO
owAnvapiov avtidpactnpiouv/R1
(400 pL) kat eMaveEeTAOTE TO
Selypa (5 pL). To NycoCard®
READER Il &&i&el T0 owoTd
anoTéAeopa.

O 0YKOG ToU SLOAUMATOG
EKMAUONG/R2 TOU £QAPHOTTNKE
NnTav moAU HiKpog.

EnavekteAéote. BeBawwbeite OTL
£QPAPHOTETE TOV OWOTO OYKO
avTidpaotnpiou EKmMAuong/R2
(25 uL).

Mn avapevopeva xapnia
anoteAéopata.

To avtidpaotmpto/R1 dev eixe
£pBel oe BepuoKpaoia mept-
Bc’x)\)\quoq (20-25°C) mpiv anod
™ xpnon.

EnavekteAéote. BeBalwbeite OTL
T0 avTidpaocTtnplo/R1 €xel £pBet
og Beppokpaoia MepIBAAAOVTOG
TPLV anod T Xpnon.

To avtidpaotmpto/R
anoBnkeUBnke oe BepUoKpacia
TEEPIBAANOVTOG TY/Kal Un
TIPOOTATEUUEVO ATIO POG.

ENavekTeAEOTE P QVTIBpaAoThpla
TIOU €X0UV arodnkeuBei oToug
2-8°C kat TIPOOTATEUNEVA ATIO
PWG.

To deiypa NTav alpoAupévo.

EnavekTeAEOTE e VEO Selypa.

To ddAupa EkmAuong/R2
dev aropo@dtat ano to
TIAGK{B10/TD.

To avtidpaotpto/R1 dev eixe
£pBel oe Beppokpaoia
TepIBaAAovTOg (20-25°C) ripLv
ano ™ xpnon.

EnavekteAéote. BeBawwbeite OTL
T0 avTidpaocTtnplo/R1 €xel £pBet
oe BeppoKpaoia MePIBAAAOVTOG
TPLV anod T Xpnon.

To deiypa NTav alpoAupévo.

EnavekTeAEOTE pe VEO Belypa.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard® HbA1c er en in vitro hurtigtest
for maling av glykert hemoglobin i humant
fullblod.

Testprinsipp

NycoCard® HbA1c er basert pa et borsyre
affinitets-prinsipp. Testkitet inneholder test-
brikker med en porgs membran (filter), test-
ror fylt med reagens og en vaskelgsning.
Reagenset inneholder komponenter som
hemolyserer erythrocyttene og feller hemo-
globinet, samt et blatt borsyre-konjugat
som bindes til glykert hemoglobin.

Nar blod tilsettes reagenset hemolyseres
erythrocyttene umiddelbart og alt hemo-
globin felles. Borsyre-konjugatet bindes til
cis-diol konfigurasjonen pa glykert hemo-
globin. En liten mengde av denne prove-
losningen settes pa en testbrikke. Det felte
hemoglobinet (bade konjugatbundet og
ubundet) blir liggende pa toppen av mem-
branen, mens provelgsningen suges ned
igiennom membranen. Alt overskudd av
farget konjugat fiernes fra membranen med
vaskelgsningen.

Fellingen pa testbrikken evalueres ved a
male intensiteten av bla (glykert hemo-
globin) og red (totalt hemoglobin) farge
med NycoCard® READER Il. Forholdet
mellom dem er proporsjonalt med
% HbA1c i proven.

Innhold, 24 test kit

TD/Testbrikker 1 x 24 stk.
Plastbrikker med en ubehandlet membran
(filter).

R1/Reagens 1x24x0.2mL
Glycinamidbuffer med Zn-ioner, borsyre-
konjugat og detergenter.

R2/Vaskelgsning 1x2.0mL
Morfolinbuffret NaCl-lesning og deter-
genter.

Nodvendig tilleggsutstyr

(ikke inkludert i kitet)

- Kapilleerror eller pipette (5 pL) til proven.

- Pipette (25 pL) og pipettespisser for
pasetting av provelgsning og vaske-
losning.

- NycoCard® READER |l for avlesning av
proveresultat.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk bruk.

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

R1/Reagens inneholder formamid (6.2%)
som er et giftig stoff. Irriterer hud og
gyne.

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

Analytisk spesifisitet

NycoCard® HbA1c maler total mengde gly-
kert hemoglobin (GHb), men angir en stan-
dardisert HbA1c verdi.

Standardisering

Axis-Shield PoC AS har et tett samarbeid
med European Reference Laboratory for
Glycohemoglobin (ERL). Standardisering
av NycoCard® HbA1c til DCCT-niva er gjort
i henhold til IFCCs anbefalinger.

Maleomrade
Maleomrade: 3-18% HbA1c
Maleintervall: 0.1% HbA1c

Referanseomrade for

NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c
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Presisjon
Variasjonskoeffisienten (CV) er under 5% i
hele maleomradet.

Testens begrensninger

(Interferenser)

- Forheyde mengder av glukose, bilirubin,
lipider og fructosamin ble tilsatt blod-
prover med normal (5.1%) og forhayet

STABILITET OG LAGRING

Uapnet kit

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

Apnet kit

- R1/Reagens ma oppbevares markt og i
kjoleskap (2-8°C). Ekvilibrer rer med
R1/Reagens til romtemperatur (20-25°C)
for bruk. Romtemperatur oppnas ved a
holde testraret i en lukket hand i 30
sekunder. Rer med R1/Reagens kan
oppbevares maksimum 6 timer ved rom-
temperatur. Unnga direkte sollys.
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(9.7%) HbA1c verdi. Dette hadde ingen
innvirkning pa analyseresultatet.

- Pre-glykert hemoglobin pavirker ikke
analysesvaret.

- Hemolyserte prover med plasmahemo-
globin >3 g/100 mL vil gi interferens i test-
systemet.

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

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

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

Blodprover kan oppbevares i inntil 10
dager i kjgleskap (2-8°C) for analyse, forut-
satt at provene ikke er hemolyserte (se
kapittel "Testens begrensninger”). Ma ikke
fryses.



TESTPROSEDYRE

Les dette forst! Provemateriell
- Komponenter fra forskjellige kit eller kit-  Kapillzerblod og venest blod, med eller uten
batcher ma ikke blandes. antikoagulant (EDTA, NaF og heparin), kan

- Ekvilibrer R1/Reagens til romtemperatur  penyttes.
(20-25°C) for bruk.

- Ikke berar membranen i testbrikken med P
pipettespissen. Intern kvalitetskontroll

- Bytt pipettespiss mellom hvert pipette-  Etkontrolimateriale med NycoCard® HbA1c
ringstrinn. spesifikke verdier ber benyttes for & kon-
trollere reagensens stabilitet og korrekt
utfarelse av testen.
Frysetorkede kontrolimaterialer kan ikke
benyttes i NycoCard® HbA1c.

Testprosedyre

1 Felling av hemoglobin

Tilsett 5 pL fullblod til et testrar med R1/Reagens. Rist kraftig. La roret sta i
minimum 2 minutter, maksimum 3 minutter.

Viktig! Ekvilibrer testroret R1/Reagens til romtemperatur (20-25°C) for bruk.

2 Applisering av prove

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

Applisering av R2/Vaskelgsning

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

Maling av testresultat

Avles testresultatet med NycoCard® READER Il innen 5 minutter.
Viktig! Brukerveiledning for instrumentet er gitt i NycoCard® READER |l instruksjons-
manual.
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FEILSOKING

Problem

Mulig arsak

Gijor folgende

Fellingen (precipitatet)
dekker ikke hele membran-
overflaten i TD/Testbrikken
(hvite flekker pa
membranen).

Pravelgsningen har blitt tilsatt for
sakte og langs testbrannens

Analyser proven pa nytt. Tam
pipetten raskt i midten av test-
bragnnen.

En luftboble ble dannet pa mem-
branen ved pasetting av prove.

Analyser praven pa nytt. Unnga
luftbobler.

Feil oppbevaring av
TD/Testbrikker.

Analyser proven pa nytt. Benytt
korrekt oppbevarte TD/Testbrikker.

Ingen felling p4 membranen
i TD/Testbrikken.

Ufullstendig blanding av prove-
losningen far inkubering (kapilleer-
roret ble ikke fullstendig tamt).

Analyser praven pa nytt. Bland
godt og veer sikker pa at kapiller-
roret er fullstendig tomt for inkuba-
sjon.

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

Pravens hemoglobin konsentra-
sjon er utenfor (under) male-
omradet til testen.

Analyser proven pa nytt og benytt
dobbelt mengde blod (10 pL): fyll 2
kapilleerror samtidig og slipp begge
ned i ett testrar. NycoCard®
READER Il vil vise riktig test-
resultat.

NycoCard® READER Il
viser meldingen "Reduce
Hb conc.”.

Pravens hemoglobin konsentra-
sjon er utenfor (over) maleomradet
til testen.

Bland reagens fra to proveror

(400 pL) og analyser preven (5 pL)
pa nytt. NycoCard® READER Il vil
vise riktig testresultat.

For lite R2/Vaskelgsning har blitt
satt pa testbrikken.

Analyser praven pa nytt.
Benytt 20 uL R2/Vaskelgsning.

Testresultatet er lavere enn
forventet.

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

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

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

Analyser proven pa nytt. Benytt
korrekt oppbevart R1/Reagens.

Provematerialet benyttet (vengse
prover) er hemolysert.

Utfor analysen med et nytt prove-
materiale.

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

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

Analyser proven pa nytt.
Romtemperer R1/Reagens for
analysering.

Provematerialet benyttet (vengse
prover) er hemolysert.

Utfor analysen med et nytt prove-
materiale
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€

PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

NycoCard® HbA1c &r ett in vitro snabbtest
féor méatning av glykerat hemoglobin i
humant blod.

Testprincip

NycoCard® HbA1c-metoden baseras pa
borsyre-affinitetsprincipen. Testkitet inne-
haller testbrickor med ett porést membran-
filter, forfyllda rér med reagens och en tvatt-
lI6sning. | reagenset finns komponenter
som hemolyserar erytrocyterna och faller ut
hemoglobinet, samt ett blatt borsyrekonju-
gat som binds till glykerat hemoglobin.

Nar blod tillsatts till reagenset sker en
omedelbar hemolys av erytrocyterna och
allt hemoglobin félls ut. Det blafargade bor-
syrekonjugatet binds till cisdiolkonfiguratio-
nen pa de glykerade hemoglobinmole-
kylerna. En liten mangd av provspadningen
pipetteras pa testbrickans membranfilter.
Provspadningen sugs ner genom filtret,
varvid allt utfallt hemoglobin (bade konju-
gatbundet och fritt) hamnar ovanpa filtret.
Allt 6verskott av fargat konjugat skéljs bort
med tvattldsningen.

Utfallningen pa testbrickans membran ana-
lyseras med NycoCard® READER II.
Fargintensiteten méts for den bla (glykerat
hemglobin) respektive den rdoda (totalt
hemoglobin) fargen. Férhallandet mellan
dessa farger star i proportion till andelen
HbA1c i provet, uttryckt i %.

Férpackningens innehall,
24 testkit

TD/Testbrickor 1x24 st
Plastbrickor med membranfilter.
R1/Reagens 1x2x0.2mL

Glycinamidbuffert med Zn-joner, borsyre-
konjugat och detergenter.

R2/Tvéattlésning 1x2.0mL
Morfolinbuffrad NaCl-l6sning med deter-
genter.

Nodvandig utrustning,

(ingar ej i férpackningen)

- Kapillarrér (5 pL) till provet

- Pipett (25 pL) for applicering av prov-
spadningen och tvattidsningen

- NycoCard® READER Il

Varning och sékerhetsfére-

skrifter!

For in vitro diagnostisk bruk.

- R1/Reagenset och R2/Tvattldsningen
innehallet natriumazid (0.05%). Giftigt.

- R1/Reagenset innehaller formamid
(6.2%) som irriterar 6gon och hud. Giftigt.

- R2/Tvattlésningen innehaller morfolin
(50 mmol/L). Giftigt.

Analytisk specificitet

NycoCard® HbA1c mater den totala mang-
den glykerat hemoglobin (GHb), men anger
ett standardiserat HbA1c-véarde.

Standardisering

| Sverige ar NycoCard® HbA1c standardi-
serad mot Mono S HbA1c metod (av
EQUALIS antagen som referensmetod i
Sverige).

Axis-Shield PoC AS har ett ndra samarbete
med European Reference Laboratory for
Glycohemoglobin (ERL) fér standardisering
i Ovriga lander. Standardiseringen av
NycoCard® HbA1c till DCCT-nivaer gors i
enlighet med IFCC’s rekommendationer.

Matomrade

Méatomrade: 3-18% HbA1c
Matintervall: 0.1% HbA1c

Referensomrade fér NycoCard®

HbA1c
3.3-5.2% HbA1c
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Precision

Variationskoefficienten ar mindre &n 5% i
hela matomradet. Detta galler bade inom-
och mellan- testserie.

Testens begransningar

Férhéjda nivaer av glykos, bilirubin, lipider
och fruktosamin ftillsattes till blodprov
med normal (5.1%) och forhéjd (9.7%)
HbA1c niva. Ingen paverkan kunde iakt-
tas.

HALLBARHET OCH FORVARING

Odppnad férpackning

Férvaras i kylskap 2-8°C. Hallbar till
utgangsdatum angivet pa férpackningens
utsida. De ingaende komponenterna far
inte frysas, inte utsattas for temperatur 6ver
25°C eller luftfuktighet 6ver 70%.

Oppnad férpackning

- R1/Reagensréren forvaras morkt i kyl-
skap 2-8°C. Lat R1/Reagensréren bli
rumstempererade (20-25°C) innan provet
tillsatts. Detta kan goras genom att véarma
réret inne i handen i 30 sekunder.
R1/Reagensréret kan férvaras morkt i
rumstemperatur i maximalt 6 timmar
innan det anvands.
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- Preglykerat hemoglobin paverkar inte
testen.

- Prov med hemolys (plasma Hb >30 g/L)
paverkar testsystemet.

- NycoCard® READER Il korrigerar fér Hb-
koncentrationer i omradet 60-180 g/L.

TD/Testbrickorna kan férvaras i rum-
stemperatur 15-25°C. Skyddas mot luft-
fuktighet under 20% och 6ver 70%.
Foérvara TD/Testbrickorna i originalpasen.
TD/Testbrickorna ska vara rumstempe-
rerade innan de anvands (20-25°C)
R2/Tvattiésningen kan férvaras i rums-
temperatur 15-25°C. R2/Tvattlésningen
ska vara rumstempererad (20-25°C)
innan den anvands.

Blodprov kan férvaras upp till 10 dagar i
kylskap 2-8°C under forutsattning att de ej
blir hemolyserade (se avsnitt "Testens
begréansningar”). Far ej frysas.



TESTPROCEDUR

Viktigt! Intern kvalitetskontroll

- Blanda inte reagens fran olika férpack- Ett material for kvalitetskontroll med asatta
ningar och batcher. facitvarden fér NycoCard® HbA1c ska

- Lat R1/Reagensréret bli rumstempererat anvandas for att kvalitetssdkra metodens
(20-25°C) innan provet tillsatts. ingaende komponenter samt utférande av

- Berdr inte membranet med pipettspetsen. testen.

- Byt pipettspets efter varje pipettering. Frystorkade kontrolimaterial ska inte

anvandas med NycoCard® HbA1c.
Provmaterial

Kapilléarblod och venblod, med eller utan
antikoagulantia (EDTA, heparin och NaF),
kan anvéandas.

Testprocedur

1 Féllning av hemoglobin

Slapp ner provtagningskapillaren med 5 pL helblod i réret med R1/Reagens. Skaka
kraftigt och lat sta i minst 2 minuter, max 3 minuter.

OBS! Lat R1/Reagensroret bli rumstempererat (20-25°C) innan provet tillsatts.

2 Applicering av prov

Blanda réret noga for att I6sningen ska bli homogen. Pipettera 25 pL av
provspadningen till en TD/Testbricka med pipettspetsen ca. 0.5 cm éver membranet i
testhalet. Pipettera med en snabb och bestamd rérelse, mitt i testhalet. Lat provet
suga ner i membranet (ca 10 sek).

OBS! Undvik luftbubblor vid pipetteringen av provspadningen.

3 Applicering av tvéttlésning

Pipettera 25 pL R2/Tvattlésning med en snabb och bestamd rérelse mitt i halet pa
TD/ Testbrickan. Lat tvattlésningen suga ner i testbrickan. Véanta minst 10 sekunder.
OBS! Undvik luftbubblor vid pipetteringen av tvéattlésningen.

4 Avléasning
Las av resultatet med NycoCard® READER Il inom 5 minuter.
0OBS! Utforlig beskrivning finns i instruktionsmanualen fér NycoCard® READER II.
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FELSOKNING

Problem

Orsak

Atgard

Fallningen pa testbrickan
tacker inte hela membranet
(vita flackar pa membranet).

Provspadningen har tillsatts for
langsamt eller pa "vaggen” i test-
halet.

Gor om analysen. Pipettera med
en snabb, bestamd rérelse mitt i
testhalet.

En luftbubbla bildades vid
pipettering av provspadningen.

Gor om analysen och undvik luft-
bubblor.

Felaktig férvaring av
TD/Testbrickan.

Gor om analysen med
TD/Testbrickor som &r korrekt
férvarade.

Ingen fallning syns pa
membranet i
TD/Testbrickan.

Otillracklig blandning av blod och
R1/Reagens. Provtagnings-
kapillaren blev inte fullstandigt
t6émd pa blod.

Gor om analysen.

Skaka provspadningen kraftigt och
se till att provtagningskapillaren ar
fullstandigt tomd pa blod.

NycoCard® READER Il
visar "Hb conc. too low”.

Hb-koncentrationen i provet ligger
under testens matomrade.

Gor om analysen.

Anvénd 10 pL blod: Fyll 2 kapillar-
rér med blod (10 pL) och slapp ner
dem samtidigt i ett R1/Reagensroér.
Skaka kraftigt! Instrumentet
kommer att visa korrekt test-
resultat, som ej ska korrigeras
med hansyn till spadning.

NycoCard® READER Il
visar "Reduce Hb Conc.”

Hb-koncentrationen i provet ligger
Over testens matomrade.

Gor om analysen. Anvand 400 pL
R1/Reagensrér: Hall ihop reagens
fran 2 ror R1. Tillsatt ett kapillarror
(5 pL) blod. Skaka kraftigt!
Instrumentet kommer att visa kor-
rekt testresultat, som ej ska korri-
geras med hansyn till spadning.

For liten volym R2/Tvattlésning har
tillsatts

Gor om analysen. Se till att ratt
mangd (25 pL) R2/Tvattlosning
tills&tts.

Ovantat for 1agt resultat

R1/Reagensroret var inte rum-
stempererat (20-25°C) nér provet
tillsattes.

Gor om analysen. Se till att
R1/Reagensroret ar rums-
tempererat innan provet tillsatts.

R1/Reagensroret har férvarats i
rumstemperatur eller har utsatts
for solljus.

Gor om analysen med ett rér som
férvarats mérkt i kylskap (2-8°C).

Provet var hemolyserat.

Gor om analysen med icke
hemolyserat prov.

R2/Tvattlésningen suger
inte in i TD/Testbrickan.

R1/Reagensroret var inte rum-
stempererat (20-25°C) nér provet
tillsattes.

Gor om analysen. Se till att
R1/Reagensroret ar rums-
tempererat innan provet tillsatts.

Provet var hemolyserat.

Gor om analysen med icke
hemolyserat prov.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard® HbA1c er en hurtig in vitro test
til bestemmelse af glykeret haemoglobin i
humant blod.

Testprincip

NycoCard® HbA1c er baseret pa borsyre
affinitetsprincippet. Kittet indeholder test-
knapper med en porgs membran (filter),
testror preefyldte med reagens og en
vaskebuffer. Reagenset indeholder kompo-
nenter til at lysere erythrocytterne og speci-
fikt faelde haemoglobinet, samt et blat
borsyre-konjugat, der binder sig til cis-diol-
konfigurationen i glykeret haemoglobin.
Nar blod tilsaettes reagenset vil erythrocyt-
terne blive lyseret, alt haemoglobinet vil
blive udfeeldet og cis-diolen i det glykerede
haemoglobin vil binde borsyre konjugatet.
Nar en del af denne blanding overfares til
en testknap, vil det udfaeldede haemoglobin
(bade konjugatbundet og ubundet) laegge
sig pa testknappens membranfilter. Alt
ubundet konjugat vaskes af ved tilseetning
af vaskebuffer.

Analysen kvantificeres ved at male inten-
siteten af den bla farve (borsyre-konju-
gat/glykeret haemoglobin) og den rede
farve (total haemoglobin) i det udfeeldede
materiale pa testknappens membranfilter.
Forholdet mellem disse er proportionalt
med % HbA1c i praven.

Indhold, 24 test kit

TD/Testknap 1 x 24 stk.
Plastikknap med membran (filter).
R1/Reagens 1x24x0.2mL
Glycinamidbuffer med Zn-ioner, farvekonju-
geret borsyre og detergenter.
R2/Vaskebuffer 1x20mL
Morfolinbuffer/NaCl-oplesning og deter-
genter.

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

- Kapilleerrar (5 plL) til prove.

- Pipette (25 pL) til paseetning af reaktions-
blanding og R2/Vaskebuffer.

- Pipettespidser til 25 pL pipette.

- NycoCard® READER Il til bestemmelse
af testresultatet.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk brug.

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

- R1/Reagens indeholder formamid (6.2 %)
som kan irritere hud og @jne, og er giftigt.

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

Analytisk specificitet

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

Standardisering

Axis-Shield PoC AS har et teet samarbejde
med “European Reference Laboratory for
Glycohemoglobin (ERL). Standardisering
af NycoCard® HbA1c til DCCT niveau er
udfart | henhold til IFCCs anbefalinger.

Maleomrade
Maleomrade: 3-18% HbA1c
Maleinterval: 0.1% HbA1c

Referenceomrade for

NycoCard® HbA1c
4.5-6.3% HbA1c
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Praecision
Variationskoefficienten (CV) er <5% i hele
maleomradet.

Begraensninger og interferens

- Forhojede maengder af glucose, bilirubin,
lipider og fructosamin blev tilsat blodpra-
ver med normal (5.1%) og forhojet (9.7%)
HbA1c-veerdi. Dette havde ingen indvirk-
ning pa analyseresultatet.

- Prae-glykeret haemoglobin har ingen ind-
virkning pa analysesvaret.

- Heemolyseret prove med plasma Hb
>1.86 mmol/L vil pavirke testsystemet.

- NycoCard® READER Il korrigerer for Hb-
koncentrationer i omradet 6-18 g/100 mL,
svarende til 3.7-11.2 mmol/L.

STABILITET OG OPBEVARING

Uabnede kit

Udlgbsdatoen angivet pa aesken og pa
komponenterne i kittet forudsaetter, at pro-
duktet er opbevaret i original emballage
ved 2-8°C. Komponenterne ma ikke fryses,
udseettes for luftfugtighed over 70% eller
temperaturer over 25°C .

Anbrudte kit

- R1/Reagent skal opbevares morkt ved
2-8°C. Bring R1/Reagens til stuetempe-
ratur (20-25°C) for anvendelsen. Tempe-
raturudligningen kan opnas ved at holde
reagensraret i en lukket hand i 30 sek-
under. R1/Reagens kan opbevares ved
stuetemperatur (20-25°C) i maksimalt 6
timer for brug. Undga direkte sollys.

40

- TD/Testknapperne kan opbevares ved
stuetemperatur  (15-25°C). Opbevar
TD/Testknapperne i den originale pose
og undga luftfugtighed under 20% og
over 70%. TD/Testknapperne bgr anven-
des ved stuetemperatur

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

Prgvemateriale

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



TESTPROCEDURE

Vigtigt! Intern kvalitetskontrol
- Reagenser fra forskellige kit eller med Testens udforelse og reagensets stabilitet
forskellige lotnumre ma ikke blandes. og effektivitet bar kontrolleres ved anven-
- Bring R1/Reagens op pa stuetemperatur ~ delse af et kvalitetskontrolmateriale med
(20-25°C) far brug. veerdier angivet specifikt for NycoCard®
- Beror ikke membranen med pipettespid- HbA1c.
sen. Frysetarret kontrolmateriale kan ikke
- Skift pipettespids mellem hvert pipette- anvendes med NycoCard® HbA1c testen.
ringstrin.

Prgvemateriale

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

Testprocedure

Feeldning af haeemoglobin

Tilseet 5 pL fuldblod til et preefyldt testror med R1/Reagens. Ryst kraftigt. Lad roret
st i minimum 2 minutter, maksimalt 3 minutter.
Bemaerk! Det skal sikres, at R1/Reagens har stuetemperatur (20-25°C) inden
anvendelse!

2 Pasaetning af prove

Ryst kraftigt for at opna en ensartet opblanding. Tilsaet 25 pL reaktionsblanding til
TD/testknappen ved at holde pipetten ca. 0.5 cm over testhullet. Tom pipetten hurtigt i
midten af testhullet. Lad preven absorbers helt gennem membranen (ca. 10 sekunder).

Bemaerk! Undga luftbobler.

Tilseetning af R2/vaskebuffer

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

4 Afleesning
Aflzes resultatet med NycoCard® READER Il indenfor 5 minutter.
Bemaerk! For yderligere information henvises til Manual for NycoCard® READER |I.
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FEJLFINDING OG PROBLEM NING

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

Farven/udfeeldningen
daekker ikke hele testhullet
(hvide pletter pa
membranens overflade).

Reaktionsblandingen er blevet til-
sat for langsomt eller pa testhullets
veeg.

Lav en ny test og tilseet reaktions-
blandingen hurtigt i midten af
testhullet.

Dannelse af luftboble ved pa-
seetning af reaktionsblanding.

Lav en ny test og undga luftbobler.

Ukorrekt opbevaring af
TD/Testknap.

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

Ingen farve/udfaeldning pa
TD/Testknappens
membran.

Ufuldsteendig blanding for
inkubering (kapillerraret er ikke
fuldstaendigt tomt).

Lav en ny test og bland proven
grundigt for den afpipetteres.

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

Pravens Hb koncentration er
udenfor maleomradet.

Udfer en ny test og anvend

10 pL fuldblod: Anvend to fyldte
kapilleerrar samtidigt. Instrumentet
vil vise den korrekte veerdi.

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

Pravens Hb koncentration er
udenfor maleomradet.

Bland R1/Reagens fra to proveror
(400 pL) og analyser praven (5 pL)
pa ny. Instrumentet vil vise den
korrekte vaerdi.

Der er anvendt for lidt
R2/Vaskebuffer.

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

Uventet lave resultater.

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

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

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

Analyser preven igen med et
reagens, der er blevet opbevaret
korrekt pa kal (2-8°C) / beskyttet
mod sollys.

Det anvendte prevemateriale har
veeret haemolyseret.

Analyser praven igen og anvend
frisk provemateriale.

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

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

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

Det anvendte prevemateriale har
veeret haemolyseret.

Analyser praven igen og anvend
frisk provemateriale.
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NycoCard::: LTI

ED

TUOTEKUVAUS

Kéayttotarkoitus

NycoCard® HbA1c on nopea in vitro -testi
glykoituneen hemoglobiinin  maarittami-
seksi ihmisen kokoverindytteesta.

Testin periaate

NycoCard® HbA1c perustuu boorihapon
affiniteettireaktioon. Pakkaus sisaltaa testi-
kasetit, joissa on huokoinen membraanisu-
odatin, reagenssilla taytetyt koeputket ja
pesuliuoksen. Reagenssi sisaltda punaso-
luja hajottavia aineita, jotka myods saostavat
spesifisesti hemoglobiinin. Liséksi reagens-
si siséltda sinistd boorihappokonjugaattia,
joka sitoutuu cis-dioli -rakenteeseen glykoi-
dussa hemoglobiinissa.

Kun verindyte lisdtdan reagenssiin, puna-
solut hajoavat ja kaikki hemoglobiini saos-
tuu. Sininen boorihappokonjugaatti sitoutuu
sokerimolekyyleihin (cis-dioli —rakenteese-
en), mikéli nayte sisaltdad glykoitunutta
hemoglobiinia.

Kun reaktioseosta pipetoidaan testikasetti-
in, kaikki saostunut hemoglobiini (seka vari-
konjugaattiin sitoutunut ettd sitoutumaton)
jaa suodattimen paalle. Ylimaarainen varil-
linen konjugaatti pestadn pois pesuliuok-
sella. Saostumasta mitataan sinisen varin
(glykoitunut hemoglobiini) ja punaisen vérin
(kokonaishemoglobiini) intensiteetit reflek-
tometrisesti. Naiden keskindinen suhde
ilmaisee naytteen glykoituneen hemoglobi-
inin prosentuaalisen maaran.

Pakkauksen sisélto, 24 testia

TD/Testikiekot 1 x 24 kpl.
Muovisia testikasetteja, joissa membraani-
suodatin.

R1/Reagenssi 1x24x0.2mL
Glysiiniamidipuskuri, joka siséltda sinkki-
ioneja (Zn), konjugoitua boorihappoa ja
detergentteja.

R2/Pesuliuos 1x2.0mL
Morfoliinilla puskuroitua NaCl -liuosta ja
detergentteja.

Muita tydssa tarvittavia vélineita

(ei mukana pakkauksessa)

- 5 pL kapillaareja tai pipetti naytteen pipe-
tointia varten.

- 25 pL pipetti (ja karjet) reaktioseoksen ja
pesuliuoksen pipetointiin.

- NycoCard® READER Il tulosten tulkin-
taan.

Varoitukset

Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro

kayttoon.

- R1/Reagenssi ja R2/Pesuliuos siséltavat

natriumatzidia (0.05%), joka on myrkylli-

nen aine.

R1/Reagenssi  siséltdd formamidia

(6.2%), joka arsyttaa silmia seka ihoa ja

on myrkyllinen aine.

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

Spesifisyys

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

Standardointi

Axis-Shield PoC AS tydskentelee laheises-
sa yhteistyéssa eurooppalaisen glykohe-
moglobiinimittauksen referenssilaboratori-
on (ERL) kanssa. (ERL = "European
Reference Laboratory for Glycohemo-
globin). NycoCard® HbA1c on standardoitu
IFCC:n suositusten mukaisesti DCCT —tut-
kimuksen tasolle.

Mittausalue
Mittausalue: 3-18% HbA1c
Mittausyksikkd: 0.1% HbA1c

Normaalialue
4.5-6.3% HbA1c

43



Tarkkuus
CV on alle 5% koko mittausalueella.

Hairitsevat tekijat

- Korkeita méaria glukoosia, bilirubiinia,
lipideja ja fruktosamiinia lisattiin verinayt-
teisiin normaaleilla (5.1%) ja kohonneilla
(9.7%) HbA1c arvoilla. Mitdéan hairidita ei
havaittu.

SAILYVYYS JA SAILYTYS

Avaamaton pakkaus

Pakkauksen séilyminen luvattuun viimeise-
en kayttopaivaan edellyttad sailytysta 2-
8°C. Pakkauksen kayttoa yli 25°C lampotil-
oissa ja ilmankosteuden ollessa yli 70%
tulisi valttaa. Ei saa pakastaa.

Avattu pakkaus

- R1/Reagenssi on suojeltava valolta, sai-
lytetdan jadkaapissa 2-8°C. Lammita
R1/Reagenssi huoneenlampdiseksi (20-
25°C) ennen kayttéa. Lammitys voidaan
suorittaa pitdmalla putkea suljetussa
kadessa 30 sekunnin ajan.
R1/Reagenssiputkea voidaan sailyttaa
huoneenlamméssa enintddn 6 tuntia
ennen kayttda. Valtd suoraa auringon-
valoa.
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- Preglykoitunut hemoglobiini ei héiritse
maadritysta.

- Hemolysoituneista néaytteistd, joiden
plasman Hb >30 g/L, ei saada luotettavia
tuloksia.

NycoCard® READER Il on s&&detty toimi-
maan Hb pitoisuuksilla 60-180 g/L.

TD/Testikiekot voidaan sailyttdd huo-
neenlammassa lampdétilassa (15-25°C).
Sailytda TD/Testikiekot alkuperadisessa
pakkauksessaan ja vélta alle 20 % ja yli
70% kosteutta.

R2/Pesuliuos voidaan sailyttaa huoneen-
lammossa (15-25°C). R2/Pesuliuoksen
tulee kéytettdessa olla huoneenlampéis-
ta.

Nayte

Verindytteitd voidaan sailyttda enintdén 10
paivaa 2-8°C, edellyttden ettei hemolyysia
esiinny (ks. kohta "Héiritsevat tekijat”). Ei
saa pakastaa.



TESTIN SUORITUS

Tarkeitd menetelméohjeita!

- Ala vaihda reagensseja eri erien valilla.

- Lammita R1/Reagenssi huoneenlampdi-
seksi (20-25°C) ennen kayttoa.

- Ala kosketa membraania pipetin karjella.

- Vaihda pipetinkéarki jokaisen ty&vaiheen
jalkeen.

Néayte

Laaduntarkkailu

Laaduntarkkailuun tulee kayttaa kontrollia,
jossa on annettu NycoCard® HbA1c
—menetelmélle spesifiset viitearvot. Kon-
trollia kaytetddn varmistamaan reagenssi-
en toimivuus, ja itse tydsuorituksen tarkkai-
luun.

Kylmékuivattua kontrollia ei voi kayttaa
NycoCard® HbA1c —menetelméan laadun-

Kapillaari- tai laskimoveri. Testiin soveltuu tarkkailussa.

myds antikoaguloitu nayte (antikoagulantti-
na voi olla EDTA, NaF tai hepariini).

Testin suoritus

1 Hemoglobiinin saostus

Liséa 5 pl kokoverta R1/Reagenssilla esitaytettyyn koeputkeen. Sekoita
voimakkaasti. Anna putken seista vahintdan 2 minuuttia, enintddn 3 minuuttia.
Huomio! La&mmita R1/Reagenssi huoneenlampdiseksi (20-25°C) ennen kayttoa.

2 Naytteen pipetointi

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

Huomio! Valta ilmakuplia.

R2/Pesuliuoksen pipetointi

Pipetoi 25 pL R2/Pesuliuosta kasettiin. Odota, ettd R2/Pesuliuos imeytyy
membraaniin. Odota véhintdan 10 sekuntia.
Huomio! Valta ilmakuplia.

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

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

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

Reaktioseos on pipetoitu liian
hitaasti ja se on osunut aukon sei-
namille.

Tee nayte uudelleen. Pipetoi nayte
nopeasti keskelle aukkoa.

Pipetoidessa on syntynyt
ilmakuplia.

Tee nayte uudelleen valttden
ilmakuplia.

TD/Testikiekot vaaranlainen
séilytys.

Tee testi uudelleen kéyttaen oikein
sailytettya TD/Testikiekon.

TD/Testikiekot aukossa ei
ole saostumaa.

Huono sekoitus ennen inkubointia
(kapillaari ei tyhjentynyt).

Tee nayte uudelleen ohjeen
mukaisesti. Sekoita nayte
perusteellisemmin.

Lukulaite ilmoittaa "Hb
conc. too low”.

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

Tee nayte uudelleen kaksinkertai-
sella naytemaaralld (10 pL): tayta
kaksi kapillaariputkea yhté aikaa ja
pudota molemmat kapillaarit
yhteen testiputkeen
R1/Reagenssin kanssa. Laite
ilmoittaa oikean pitoisuuden.

Lukulaite ilmoittaa "Reduce
Hb conc.”

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

Sekoita kahden reagenssiputken
siséltd yhteen (400 pL) ja tee maa-
ritys uudelleen. Laite ilmoittaa oike-
an pitoisuuden.

R2/Pesuliuosta lisatty lian vahan.

Tee nayte uudelleen. Tarkista, etta
R2/Pesuliuoksen maara on 25 plL.

Liian matalat tulokset.

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

Tee nayte uudelleen. Tarkista, etta
R1/Reagenssi on huoneen-
lampoista ennen kayttoa.

R1/Reagenssi on séilytetty
huoneenldammossa tai sité ei ole
suojattu auringonvalolta.

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

Kéytetty nayte on hemolysoitunut.

Tee uusi testi kayttaen tuoretta
naytetta.

R2/Pesuliuos ei imeydy
TD/Testikiekon
membraaniin.

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

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

Kéytetty nayte on hemolysoitunut.

Uusi testi kayttaen tuoretta
naytetta.
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DISTRIBUTORS

Norway

Medinor ASA

Part of the Axis-Shield group
P.O. Box 94 Bryn

N-0611 Oslo

Phone: +47 22 07 65 00
Fax: +47 22 07 65 05

Sweden

Medinor AB

Part of the Axis-Shield group
P.O. Box 1215

S-181 24 Lidingo

Phone: +46 8 544 812 00
Fax: +46 8 767 75 75

Denmark

Medinor A/S

Part of the Axis-Shield group
P.O. Box 321

DK-4000 Roskilde

Phone: +45 70 15 10 41
Fax: +45 70 15 52 62

Finland

Medinor Finland Oy Ab

Part of the Axis-Shield group
Rajatorpantie 41B
FIN-01640 Vantaa

Phone: +358 9 85 20 24 00
Fax: +358 9 85 20 24 10

United Kingdom

The Republic of Ireland
Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Part of the Axis-Shield group
Leewood Business Park
Upton

Huntingdon

Cambs PE28 5YQ

Phone: +44 1480 896 118
Fax: +44 1480 896 119

For other distributors please see
www.axis-shield-poc.com

XI1S-SHIELD

AXIS-SHIELD PoC AS

Part of the Axis-Shield Group

P.O. Box 6863 Rodelgkka
N-0504 Oslo, Norway
Telephone +47 22 04 20 00
Telefax +47 22 04 20 01
www.axis-shield-poc.com

ISO 9001/ISO 13485 certified
company

1114754, signatur.no





