
 

Οδηγίες χρήσης. 

 

Σαρώστε τον παρακάτω κωδικό QR για να αποκτήσετε πρόσβαση 
σε περισσότερη τεχνική τεκμηρίωση στην διαδικτυακή πλατφόρμα της Qassay
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QASSAY HbA1C ταχεία εξάρτηση 
δοκιμής 

ΓΙΑ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ SF100255, SF100256, SF100257 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
10 δοκιμή/κιτ, 15 δοκιμή/κιτ, 20 δοκιμή/κιτ 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Αυτό το προϊόν προορίζεται για τον vitro ποσοτικό προσδιορισμό της 
γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης σε δείγματα ανθρώπινου ολικού αίματος ή 
περιφερικού αίματος. 
Αυτό το προϊόν χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τον αναγνώστη πλευρικής ροής 
Qassay. Κλινικά, χρησιμοποιείται κυρίως για βοηθητική διάγνωση του διαβήτη και 
παρακολούθηση του επιπέδου γλυκόζης στο αίμα. 
ΠΕΡΊΛΗΨΗ 

Η γλυκοζυλιωμένη αιμοσφαιρίνη είναι το προϊόν του συνδυασμού αιμοσφαιρίνης 
στα ερυθρά αιμοσφαίρια και γλυκόζης αίματος στο ανθρώπινο αίμα. Ο συνδυασμός 
γλυκόζης αίματος και αιμοσφαιρίνης για την παραγωγή γλυκοζυλιωμένης 
αιμοσφαιρίνης είναι μια μη αναστρέψιμη αντίδραση, η οποία είναι ευθέως ανάλογη 
με τη συγκέντρωση γλυκόζης στο αίμα και παραμένει για περίπου 120 ημέρες. Η 
εξέταση γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης μπορεί συνήθως να αντικατοπτρίζει τον 
έλεγχο της γλυκόζης αίματος των ασθενών τις τελευταίες 8-12 εβδομάδες και δεν 
επηρεάζεται από παράγοντες όπως ο χρόνος λήψης αίματος, η νηστεία και η χρήση 
ινσουλίνης. 

Κανονικές τιμές αναφοράς: 4,0%-6,0% 
Σημείωση: Προτείνεται να καθοριστεί ξεχωριστό εύρος αναφοράς για κάθε 
εργαστήριο. 
ΑΡΧΉ 

Αυτό το κιτ χρησιμοποιεί μέθοδο σάντουιτς διπλού αντισώματος ανοσοφθορισμού 
για τον προσδιορισμό της αναλογίας γλυκοζυλιωμένης αιμοσφαιρίνης (HbA1c) στο 
αίμα. Προσθέστε το δείγμα στο ρυθμιστικό διάλυμα, αναμείξτε το ομοιόμορφα και 
ρίξτε το στην κοιλότητα δείγματος της κάρτας ανίχνευσης. Η γλυκοζυλιωμένη 
αιμοσφαιρίνη (HbA1c) και η αιμοσφαιρίνη (Hb) στο δείγμα συνδυάζονται 
αντίστοιχα με τη φθορίζουσα μικροσφαίρα που ονομάζεται HbA1c μονοκλωνικό 
αντίσωμα 2 και Hb μονοκλωνικό αντίσωμα 2 στο φθορίζον επίθεμα για να 
σχηματίσουν ένα σύμπλοκο σάντουιτς, το οποίο διαχέεται προς τα εμπρός κατά 
μήκος της μεμβράνης νιτροκυτταρίνης υπό τη δράση του τριχοειδούς αγγείου. Το 
σύμπλοκο συλλαμβάνεται από το μονοκλωνικό αντίσωμα HbA1c 1 και το 
μονοκλωνικό αντίσωμα Hb 1 στερεωμένο στη μεμβράνη νιτροκυτταρίνης, Η 
συγκέντρωση του αντιγόνου HbA1c και του αντιγόνου Hb στο αίμα συσχετίζεται 
θετικά με την ένταση του σήματος φθορισμού. Με τον αναλυτή ανοσοφθορισμού, η 
αναλογία HbA1c προς Hb στο δείγμα υπολογίζεται ποσοτικά σύμφωνα με την 
αναλογία του σήματος φθορισμού και την καμπύλη βαθμονόμησης του 
αντιδραστηρίου. 

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ 

1. Αυτό το κιτ προορίζεται μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση. 
2. Μην αναμιγνύετε εξαρτήματα από διαφορετικές παρτίδες κιτ. 
3. Μην χρησιμοποιείτε το κιτ δοκιμής μετά την ημερομηνία λήξης. 
4. Μην χρησιμοποιείτε το δοκιμαστικό φυσίγγιο εάν η θήκη είναι τρυπημένη ή 

δεν είναι καλά σφραγισμένη. 
5. Τα δείγματα αίματος, τα χρησιμοποιημένα φυσίγγια δοκιμής, τα άκρα 

πιπέτας και τα φιαλίδια ρυθμιστικού διαλύματος ανιχνευτή πρέπει να 
χειρίζονται και να απορρίπτονται σύμφωνα με τις τυποποιημένες 
διαδικασίες και τους σχετικούς κανονισμούς των μικροβιολογικών 
επικίνδυνων υλικών. 

6. Τα αποτελέσματα θα πρέπει να ερμηνεύονται από τον ιατρό μαζί με τα 
κλινικά ευρήματα και άλλα αποτελέσματα εργαστηριακών εξετάσεων. 
 

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ 

Κύρια συστατικά (σχετ. SF100255, SF100256, SF100257): 
Το προϊόν αποτελείται κυρίως από τα ακόλουθα στοιχεία: 

Δοκιμαστικό 
φυσίγγιο 

10 δοκιμές 15 δοκιμές 20 δοκιμές 

Buffer ανιχνευτή Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Δειγματολήπτης 
ολικού αίματος 

Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Νυστέρι Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Αλκοολούχο επίθεμα Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Σακούλα βιολογικού 
κινδύνου 

Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Οδηγίες χρήσης 1 μονάδα 1 μονάδα 1 μονάδα 

Σημείωση: Τα εξαρτήματα των διαφόρων παρτίδων κιτ δεν είναι εναλλάξιμα. 

 
ΥΛΙΚΆ ΠΟΥ ΧΡΕΙΆΖΟΝΤΑΙ ΑΛΛΆ ΔΕΝ ΠΑΡΈΧΟΝΤΑΙ 

• Qassay Αναγνώστης πλευρικής ροής (ref. Q1A-DUO-USB) 
• Περιέκτες συλλογής δειγμάτων 
• Σετ πιπέτας μεταφοράς (10 μL, μέγεθος 100 μL ) 
• Φυγόκεντρος (μόνο για πλάσμα/ορό) 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

1. Αποθηκεύστε το buffer του ανιχνευτή στους 2~30°C. Το ρυθμιστικό διάλυμα 
είναι σταθερό έως και 18 μήνες. 

2. Αποθηκεύστε το κιτ δοκιμής σε 2 ~ 30 ° C, η διάρκεια ζωής είναι έως και 18 
μήνες. 

3. Το φυσίγγιο δοκιμής πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 60 λεπτών από το 
άνοιγμα της συσκευασίας. 

ΣΥΛΛΟΓΉ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΔΕΊΓΜΑΤΟΣ 

Η εξέταση μπορεί να πραγματοποιηθεί με δείγματα ολικού αίματος και περιφερικού 
αίματος. 

Για το περιφερικό αίμα:  
1. Σκουπίστε την άκρη του δακτύλου με το μαξιλάρι αλκοόλης, αφαιρέστε το καπάκι 
του νυστέρι και πιέστε. Πιέστε απαλά το δάχτυλο για να αποκτήσετε επαρκή 
ποσότητα αίματος. 

2. Φέρτε απαλά τον συλλέκτη αίματος κοντά στη σταγόνα αίματος στο δάχτυλό σας 
για να το γεμίσετε. Βεβαιωθείτε ότι ο συλλέκτης είναι σωστά γεμάτος. 

 

Για ολικό αίμα που συλλέγεται με φλεβοκέντηση: 

1. Χρησιμοποιώντας την τυπική διαδικασία φλεβοτομής, συλλέξτε ένα δείγμα 
ολικού αίματος φλεβοκέντησης χρησιμοποιώντας ένα σωλήνα συλλογής αίματος με 
κατάλληλο αντιπηκτικό (συνιστάται EDTA) 

2. Συνιστάται η άμεση δοκιμή των δειγμάτων. Μην αφήνετε τα δείγματα σε 
θερμοκρασία δωματίου για παρατεταμένες περιόδους. Εάν τα δείγματα δεν 
ελεγχθούν αμέσως, μπορούν να αποθηκευτούν στους 2°C~8°C. 

3. Δεν είναι κατάλληλο να ελέγξετε τα δείγματα ολικού αίματος που αποθηκεύονται 
στους 2 ° C ~ 8 ° C για περισσότερο από 2 ημέρες. 

4. Δείγματα με σοβαρό λιπιδικό αίμα, αιμόλυση και μικροβιακή μόλυνση δεν 
μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την ανίχνευση αυτού του προϊόντος. Προφανώς 
θολά δείγματα θα επηρεάσουν τα αποτελέσματα των δοκιμών. 

 
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ 

Κατεβάστε την εφαρμογή από το Google Play Store ή το Apple Store και συνδεθείτε 
με τα διαπιστευτήριά σας. Εάν απαιτείται εγγραφή, επικοινωνήστε με τον διανομέα 
σας. Για συγκεκριμένη λειτουργία του οργάνου, ακολουθήστε τις οδηγίες στη 
συσκευή ανάγνωσης. 
Βήμα 1: Προετοιμασία 
Η εξέταση και το δείγμα αίματος πρέπει να εξισορροπούνται σε θερμοκρασία 
δωματίου πριν από τη δοκιμή. Ανοίξτε τη σακούλα αλουμινίου, βγάλτε τη 
δοκιμαστική κάρτα και τοποθετήστε την σε ένα τραπέζι. 
Πατήστε το κουμπί "+" για να ξεκινήσετε μια νέα δοκιμή, σαρώστε τον κωδικό QR 
που βρίσκεται στη δοκιμή και ακολουθήστε τη διαδικασία. Επιλέξτε Αναγνωριστικό 
ασθενούς, Αναγνωριστικό δείγματος και Τύπος δείγματος (εάν υπάρχει). 
Βήμα 2: Δειγματοληψία 
Αναρροφήστε 10 μL ολικού αίματος με πιπέτα μεταφοράς και προσθέστε τα στον 
ρυθμιστικό σωλήνα. Εάν χρησιμοποιείτε δειγματολήπτη ολικού αίματος, ανοίξτε τον 

σωλήνα αραιωτικού αποκολλώντας το φύλλο αλουμινίου στην κορυφή και εισάγετε 
πλήρως τον συλλέκτη αίματος στο αραιωτικό υγρό. 
Βήμα 3: Ανάμειξη 
Ανακατέψτε καλά το δείγμα με ρυθμιστικό διάλυμα 10 φορές χτυπώντας ή 
αναστρέφοντας το σωληνάριο και επωάστε το για 1 λεπτό. 
Βήμα 4: Φόρτωση 
Πάρτε 75 μL μείγματος δείγματος και φορτώστε το στο φρεάτιο δείγματος της 
κασέτας εξέτασης. Εάν χρησιμοποιείτε δειγματολήπτη πλήρους αίματος, 
τοποθετήστε 2 σταγόνες στο φρεάτιο δείγματος. 

Βήμα 5: Δοκιμή 
Πατήστε το κουμπί Έναρξη χρονοδιακόπτη και περιμένετε τον χρόνο αντίδρασης 
των 5 λεπτών. Θα εμφανιστεί ένας χρονοδιακόπτης στην οθόνη. Το Qassay πρέπει 
να συνδεθεί στην εφαρμογή για κινητά πριν λήξει αυτός ο 
χρονοδιακόπτης.Εισαγάγετε το τεστ στο Qassay. Μόλις εισαχθεί, η κινούμενη 
εικόνα στην εφαρμογή Qassay θα αλλάξει και θα σας ζητηθεί να εξαγάγετε το τεστ 
με σταθερή ταχύτητα. Μετά από μερικά δευτερόλεπτα, θα εμφανιστεί το 
αποτέλεσμα του τεστ. Εάν σας ζητηθεί να επαναλάβετε την ανάγνωση, 
ακολουθήστε την προειδοποίηση ανατροφοδότησης για σωστή ενέργεια. Εάν το 
τεστ δεν υποβληθεί σε επεξεργασία εντός 1 λεπτού μετά το τέλος της αντίστροφης 
μέτρησης, το τεστ θα θεωρηθεί άκυρο και θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα νέο 
τεστ για επανάληψη του τεστ. 
 
ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΌΤΗΤΑΣ 

Αυτό το προϊόν που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τον αναγνώστη πλευρικής 
ροής Qassay περιέχει εσωτερικό έλεγχο για συνήθεις απαιτήσεις ποιότητας. Αυτός 
ο εσωτερικός έλεγχος πραγματοποιείται κάθε φορά που εξετάζεται ένα δείγμα 
ασθενούς, διασφαλίζοντας τη σωστή εισαγωγή του τεστ και τη σωστή ανάγνωση 
από τη συσκευή. 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΎΣ 

1. Αυτό το κιτ προορίζεται μόνο για την ανίχνευση ανθρώπινων δειγμάτων 
ολικού αίματος. 

2. Τα τριγλυκερίδια και η χολερυθρίνη στο δείγμα θα επηρεάσουν τα 
αποτελέσματα των δοκιμών και οι μέγιστες επιτρεπόμενες συγκεντρώσεις 
είναι 25,0 g / L και 0,1 g / L, αντίστοιχα. Η υπέρβαση της συγκέντρωσης 
παρεμβολών και η σοβαρή ρύπανση του δείγματος μπορεί να οδηγήσει σε 
λανθασμένα αποτελέσματα. 

3. Για τεχνικούς λόγους, σφάλματα λειτουργίας και άλλους παράγοντες 
δείγματος, τα αποτελέσματα των δοκιμών ενδέχεται να είναι λανθασμένα. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 

Όριο ανίχνευσης κενού 
Το όριο ανίχνευσης κενού ≤ 4,0% 
Ακρίβεια 
Η σχετική απόκλιση (μεροληψία) είναι εντός ±10,0%. 
Γραμμικό εύρος 
Το γραμμικό εύρος προσδιορισμού είναι μεταξύ [4,0% και 14,0%) και ο συντελεστής 
γραμμικής συσχέτισης (R) είναι ≥ 0,99. 
Επαναληψιμότητα 
Ο συντελεστής διακύμανσης εντός της παρτίδας≤ 10,0%. 
Ο συντελεστής διακύμανσης μεταξύ των παρτίδων ≤ 10,0%. 
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