H-3 105-048461-00
H-6 105-048462-00

mindray H-10 105-048463-00

CE...

Coluna analitica para hemoglobina Alc

Configuragdes do produto

Tabela 1. Configuragoes de diferentes modelos

Modelo Acessorios

H-3 Pelo menos um filtro

H-6 Pelo menos dois filtros
H-10 Pelo menos quatro filtros

Especificagoes da embalagem

1 pega/caixa

Uso previsto

Com base no método de cromatografia liquida de alto desempenho com troca idnica

(IEX HPLC), a coluna analitica para hemoglobina Alc é clinicamente destinada a ser

usada com reagentes correspondentes e analisador para determinagdo quantitativa

de hemoglobina A1c (HbA1c) em amostras de sangue total humano.

Fortemente correlacionado com as complicagdes cronicas do diabetes, o nivel de

HbA1c é comumente reconhecido como o “indice de ouro” do controle glicémico, e

também é uma excelente ferramenta para avaliar a eficacia do tratamento para o

diabetes. Além disso, o HbA1c é agora reconhecido pela Organizagao Mundial da

Satde (OMS) e pelas associagdes de diabetes de muitos paises como um critério

diagnéstico independente para o diabetes.

Principio do teste

Usado em conjunto com o Analisador Automatizado de Glicohemoglobina, a Coluna

analitica para Hemoglobina A1c (doravante, “a coluna”) trabalha com base no

método de cromatografia liquida de alto desempenho com troca iénica (IEX HPLC)

para criar um cromatégrafo e calcular os parametros relacionados.

A amostra de sangue contendo varios tipos de hemoglobina é carregada na coluna. Na

presenca do eluente de baixa forga iénica (eluente A para hemoglobina A1c), HbAlc

dificilmente carrega carga positiva, enquanto HbAO retém suas cargas positivas.

Portanto, HbA1c é primeiro eluido da coluna analitica para hemoglobina Alc. Em

seguida, sob a agdo do eluente de alta forga i6nica (eluente B para hemoglobina

A1lc), HbAO é eluido. Por meio desse processo, um cromatograma é desenvolvido

para calcular a razao entre a drea do pico HbA1c em relagdo a area total da Hb.

Componentes e estrutura

A coluna é composta pela fase estaciondria de troca i6nica, o tubular da coluna

feito de ago inoxidavel, as tampas de vedagdo e os acessoérios. Os acessorios

incluem filtros.

Condigdes de armazenamento e estabilidade

+ O produto pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no rétulo se
armazenado em condi¢des fechadas entre 2 °C e 8 °C.

+ Quando a coluna é armazenada sem ser vedada, o material se seca e se torna
inutilizavel.

+ Quando nédo for utilizada, armazene a coluna vedada com a tampa de vedagédo
sob condicdes refrigeradas a 2 °C a 8 °C. Evite congelar.

+ Use o produto na umidade relativa de 20% UR a 85% UR. A faixa de temperatura
de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos aplicéveis.

+ A data de produgéo é indicada na embalagem ou no rétulo do produto.

+ Consulte a tabela abaixo para obter o nimero maximo de testes para cada modelo.

Tabela 2. Numero maximo de testes para cada modelo
Modelo Numero de testes
H-3 3.000 testes
H-6 6.000 testes
H-10 10.000 testes

Instrumentos aplicaveis

Este produto se aplica aos analisadores automaticos de glicohemoglobina H-120

e H-120P fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas ndo sao fornecidos com o produto:

Instrumentos de medigdo e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray,

bem como dispositivos gerais de laboratoério.

Coleta e preparagao de amostras

+ Amostras de sangue total venoso humano fresco anticoaguladas com EDTA K,
EDTA K,, heparina de litio, citrato de sédio, oxalato de potéssio ou fluoreto de sédio.

+ Analise imediatamente as amostras de sangue total depois que elas forem
coletadas. Seisso ndo for vidvel, as amostras podem ser armazenadas a 18 °C
a 25 °C porum dia, oua 2 °C a 8 °C por sete dias antes da analise.

+ Para mais informacgdes sobre os requisitos para coleta e preparagdo de amostras,
consulte o Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

Métodos de teste

+ Antes do teste didrio, siga as instru¢gdes no Manual do Operador do instrumento
aplicdvel para executar o programa de controle de qualidade.

+ Para o método de teste, consulte o Manual do Operador dos instrumentos aplicdveis.

Instalagao e substituicao

+ Substitua a coluna quando ela atingir seu prazo de validade ou estiver quebrada.

+ Ao substituir a coluna, use roupas de protegcdo adequadas (luvas, 6culos,
mascaras, etc.).

+ Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Ndo utilize o produto se a
embalagem estiver danificada. Os resultados ndo podem ser garantidos quando
os reagentes sdo armazenados em condi¢des inadequadas.

+ 0 produto é fornecido com um encaixe pré-instalado. Use a coluna com o encaixe
em conjunto. Ndo é necessario separar o produto do encaixe.

+ Instale a coluna na diregdo correta; caso contrario, a coluna ndo podera ser
instalada no compartimento da coluna do analisador.

+ Se ocorrer algum erro durante o processo de instalacao, siga as instrugdes do
software para remover o erro e tente novamente. Se o erro persistir, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente.

Siga as instrugdes abaixo para substituir/instalar a coluna:

1. Abra o pacote da coluna e retire a coluna. Aguarde até que a coluna retorne a
temperatura de servigo.

2. Certifique-se de que o analisador esteja no estado de espera e abra a tampa frontal do
analisador.

3. Abra a porta do compartimento da coluna e remova a coluna antiga (se houver) com

o encaixe perfeito.

. Remova as duas tampas de vedacdo de ambas as extremidades da nova coluna.

. Instale a coluna junto com seu encaixe no compartimento da coluna e feche a porta

do compartimento.

. Feche a tampa frontal do analisador.

7. Siga as instrugdes no Manual do Operador do analisador e as orientagdes do software
para registrar a nova coluna. Em seguida, o analisador ird preparar automaticamente
o tubo da coluna.

8. Ap6ds a instalagao/substituigdo da coluna, calibre o analisador antes de testar.

Para informagdes detalhadas, consulte o Manual do Operador dos instrumentos

aplicdveis.

Valor de corte ou intervalo de referéncia

+ O DCCT/UKPDS recomenda 4,0% a 6,0% (20 mmol/mol-42mmol/mol) como
intervalo de referéncia para HbA1c em amostras de sangue total venoso de
adultos saudaveis nao diabéticos.

+ Recomenda-se que cada laboratério estabelega seu préprio intervalo de referéncia
com base em sua propria populagédo de pacientes.

Elaboragao de resultados

+ Qualquer variagdo na vida Gtil das hemacias pode afetar o nivel de concentragéo
de HbA1c do paciente. Tome cuidado ao interpretar os resultados do teste
desses pacientes.

+ Em caso de volume de amostra insuficiente ou concentragdo de hemoglobina
muito baixa, o analisador pode relatar a mensagem “Chromatogram area too
small” (Area do cromatograma muito pequena). Tome cuidado ao relatar tais
resultados.

+ Osresultados dos testes devem ser interpretados com base no histérico médico
do individuo, no diagnéstico e nos resultados de outros testes.

Limitagao

+ Uma baixa concentragdo de hemoglobina em uma amostra pode resultar em
uma area total menor do cromatograma.

+ Quando testadas nas concentragdes especificadas ou abaixo delas, as seguintes
substancias ndo apresentam interferéncia significativa nos resultados (a
interferéncia é inferior a 7%).

[S 0

o

Tabela 3. Possiveis substancias interferentes

Substancias Concentracgéao
Bilirrubina livre ou bilirrubina conjugada 20 mg/dL
Tri-glicerida 3300 mg/dL
Glicose 1000 mg/dL
Aspirina (medicamento) 65 mg/dL
Cianato de sédio (entre pacientes com doengas |25 mg/dL
renais)

Acido ascérbico 200 mg/dL
Acetaldeido (produzido devido ao alcool) 25 mg/dL

Especificagoes de desempenho

Aspecto

0 corpo da coluna esté intacto e sem danos, sem sinais de vazamento.

Pressao da coluna

A pressdo da coluna ndo deve ser superior a 15 MPa.

Precisao

Material de referéncia certificado do teste ou material de referéncia fornecido

pelo fabricante em um analisador aplicével, o desvio relativo entre o resultado

do teste e o valor de referéncia deve estar dentro da faixa de variagdo de +5,0%.

Repetibilidade

Testar amostras com concentragdo de HbA1c a 4,00% - 6,50% (NGSP) ou 20,20

mmol/mol-47,50 mmol/mol em (IFCC) em um instrumento aplicdvel por varias

vezes, a variagdo do coeficiente (CV) entre os resultados nédo deve exceder 1,0%.

Linearidade

Quando a concentragdo da amostra esta dentro da faixa de variagdo de 3,00% a

20,10% (NGSP), o coeficiente de correlagéo linear (r) ndo € menor que 0,9900.

Avisos e precaugdes

+ Somente para uso diagnoéstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

+ Leia atentamente as instrugdes de uso antes de usar e use o produto de acordo
com as instrugdes.

+ Esta coluna s6 deve ser usada junto com os analisadores de glicohemoglobina
automatica e os reagentes aplicaveis fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd. Para mais informagdes de aplicabilidade, consulte
o Manual do Operador dos instrumentos aplicaveis.

+ O descarte de residuos liquidos e materiais deve estar de acordo com as diretrizes
locais.

+ Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o usuario
e/ou o paciente esta estabelecido.

+ Estainstrugdo de uso deve ser lida por profissionais de laboratério clinico para:

a. saber mais sobre o produto;

b. cumprir tarefas operacionais didrias;

c. realizar a manutencéo e resolugéo de problemas.

Referéncias

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes

Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

02-2026

1/10 Portugués



mindray C €0123
Simbolos
Cddigo do lote Data de validade Limite de temperatura

=

wl IVD

Dispositivo médico de

Consulte as instrugdes Fabricante

de uso diagnéstico in vitro
uDI CE..
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Tel 0049-40-2513175
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Analytische Saule fiir Himoglobin Alc

Produktkonfiguration
Tabelle 1. Konfigurationen verschiedener Modelle

Modell Zubehor

H-3 Mindestens ein Filter
H-6 Mindestens zwei Filter
H-10 Mindestens vier Filter

PackungsgroBen-Spezifikationen
1 Stiick pro Karton
Verwendungszweck
Die analytische Séaule fiir Himoglobin Alc ist, unter Verwendung mit entsprechenden
Reagenzien und mit einem Analysator fiir die quantitative Bestimmung von Hdmoglobin Alc
(HbA1c) in menschlichen Vollblutproben, basierend auf der lonenaustausch-Hoch
leistungsflissigkeitschromatographie (IEX HPLC), vorgesehen.
Da er stark mit den chronischen Komplikationen von Diabetes korreliert, gilt der
HbA1c-Wert allgemein als der ,Goldstandard” der Blutzuckerkontrolle. Er ist auch
ein gutes Instrument zur Beurteilung der Wirksamkeit der Diabetes-Therapie. Zudem
wird der HbAT1c-Wert jetzt von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und den
Diabetesverbdnden vieler Lander als unabhédngiges Diagnosekriterium fiir Diabetes
anerkannt.
Testprinzipien
Bei Verwendung zusammen mit dem automatischen Glykohdmoglobin-Analysator
erstellt die analytische Sé&ule fiir Hamoglobin A1c (im Folgenden ,die Saule)
anhand der Methode der lonenaustausch-Hochleistungsflissigkeitschromatogra
phie (IEX HPLC) ein Chromatogramm und berechnet die zugehoérigen Parameter.
Die verschiedene Arten von Hamoglobin enthaltende Blutprobe wird auf die
Sdule geladen. In Gegenwart des Eluenten mit niedriger lonenstédrke (Eluent A
fir Hdmoglobin A1c) weist HbA1c kaum eine positive Ladung auf, wahrend HbAOQ
seine positiven Ladungen behdalt. Daher wird HbA1c zuerst aus der analytischen
Séaule fir Hdmoglobin A1c eluiert. AnschlieBend wird HbAO unter der Wirkung des
Eluenten mit hoher lonenstéarke (Eluent B fiir Hdmoglobin A1c) eluiert. Durch diesen
Prozess wird ein Chromatogramm entwickelt, um das Verhéltnis der Flache des
HbA1c-Peaks zur Gesamt-Hb-Flache zu berechnen.
Komponenten und Aufbau
Die S&ule besteht aus der stationédren lonenaustauschphase, der Saule aus Edelstahl,
den Verschlusskappen und Zubeh&r. Zum Zubehor gehoren Filter.
Lagerbedingungen und Stabilitat
+ Das Produkt darf bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es unter Verschluss bei 2 °C bis 8 °C gelagert wird.
Wird die Saule ohne Versiegelung gelagert, trocknet das Material aus und wird
unbrauchbar.
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, wenn es unter Verschluss bei 2 °C bis 8 °C gelagert wird. Vermeiden
Sie ein Einfrieren.
Verwenden Sie das Produkt bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 20 % bis 85 %.
Der Betriebstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der entsprechenden
Geréate uberein.
Das Herstellungsdatum ist auf der Produktverpackung oder dem Etikett angegeben.
In der folgenden Tabelle finden Sie die maximale Anzahl an Tests mit den einzelnen
Modellen.
Tabelle 2. Maximale Anzahl von Tests mit den einzelnen Modellen

Modell Anzahl der Tests
H-3 3.000 Tests

H-6 6.000 Tests

H-10 10.000 Tests

Geeignete Gerate

Dieses Produkt ist fiir die automatischen Glykohdmoglobin-Analysatoren H-120

und H-120P von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. vorgesehen.

Bendatigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden benétigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des

Produkts enthalten: Mindray stellt Messgerate und abgestimmte Reagenzien sowie

allgemeine Laborgerate her.

Probenahme und Vorbereitung
Frische humane vendse Vollblutproben mit Antikoagulans mit EDTA K, EDTA K,
Lithiumheparin, Natriumcitrat, Kaliumoxalat oder Natriumfluorid.
Die Vollblutproben sollten sofort nach der Entnahme analysiert werden. Wenn
dies nicht moglich ist, kénnen die Proben vor der Analyse einen Tag lang bei
18 °C bis 25 °C oder 7 Tage lang bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt werden.
Weitere Informationen zu den Anforderungen fiir die Probenahme und Vorbereitung
finden Sie im Benutzerhandbuch der geeignete Geréte.

Testmethoden

+ Fihren Sie taglich vor den Tests das im Bedienerhandbuch des jeweiligen Geréts
erlduterte Qualitatskontrollprogramm aus.

+ Informationen zur Testmethode finden Sie im Bedienerhandbuch des jeweiligen
Gerats.

Installation und Austausch

+ Wenn die Haltbarkeit der Sdule abgelaufen ist oder wenn die Sédule beschadigt
ist, ersetzen Sie die Saule.
Tragen Sie beim Austauschen der Séule geeignete Schutzkleidung (Handschuhe,
Schutzbrille, Maske usw.).
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Verpackung beschéadigt ist. Bei ungeeigneten Lagerungsbedingungen
kénnen die Ergebnisse nicht gewahrleistet werden.
Das Produkt wird mit einem vormontierten Schnappverschluss geliefert. Verwenden
Sie die Saule mit Schnappverschluss. Das Produkt muss nicht notwendigerweise

C €o123
vom Schnappverschluss gelost werden.

+ Installieren Sie die S&ule in der korrekten Ausrichtung. Die Sdule kann anderenfalls
nicht in das Sdulenfach des Analysators eingesetzt werden.

+ Tritt wahrend des Installationsvorgangs ein Fehler auf, befolgen Sie die Anweisungen
in der Software, um den Fehler zu beheben, und versuchen Sie es erneut. Besteht
der Fehler weiterhin, wenden Sie sich an unseren Kundendienst.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen zum Ersetzen/Installieren der S&ule:

1. Offnen Sie die Verpackung der Séule, und nehmen Sie die Saule heraus. Warten Sie, bis
die Saule ihre Betriebstemperatur erreicht hat.

2. Stellen Sie sicher, dass sich der Analysator im Standby-Modus befindet, und 6ffnen Sie
die vordere Abdeckung des Analysators.

3. Klappen Sie die Tiir des Sdulenfachs auf, und nehmen Sie die alte Saule (falls vorhanden)

mit ihrem Schnappverschluss heraus.

. Entfernen Sie die beiden Verschlusskappen von beiden Enden der neuen S&ule.

. Setzen Sie die Sdule zusammen mit ihrem Schnappverschluss in das Saulenfach ein,

und schlieBen Sie dann die Tir des Fachs.

6. SchlieBen Sie die Frontabdeckung des Analysators.

7. Befolgen Sie die Anweisungen im Bedienerhandbuch des Analysators und die Software-
Anleitungen, um die neue Saule zu registrieren. Anschliefend fiillt der Analysator den
Schlauch der S&ule automatisch vor.

8. Kalibrieren Sie den Analysator nach der Installation/dem Austausch der S&ule vor dem
Ausfiihren von Tests.

Ausfihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des geeigneten Gerats.

Cut-off-Wert oder Referenzintervall

+ Das DCCT/UKPDS empfiehlt 4,0 % bis 6,0 % (20 mmol/mol-42mmol/mol) als
Referenzbereich fiir HbA1c in vendsen Vollblutproben von gesunden, nicht
diabetischen Erwachsenen.

+ Empfohlen wird, dass jedes Labor sein eigenes Referenzintervall auf der Grundlage
seiner eigenen Patientenpopulation festlegt.

Ermittlung des Ergebnisses

+ Jede Veranderung der Lebensdauer der Erythrozyten kann die HbA1c-Konzentration

des Patienten beeintrachtigen. Bei der Interpretation der Testergebnisse dieser
Patienten ist Vorsicht geboten.
Bei unzureichendem Probenvolumen oder sehr niedriger Himoglobinkonzentration
gibt das Analysesystem moglicherweise die Meldung ,Chromatogram area too
small” (Chromatogrammflache zu klein) aus. Werten Sie solche Ergebnisse
mit Vorsicht aus.

+ Testergebnisse miissen stets auf der Grundlage der Krankengeschichte des
Patienten, der Diagnose und der Ergebnisse anderer Tests interpretiert werden.

Beschrankung

Eine niedrige Hadmoglobinkonzentration in einer Probe kann zu einer kleineren
Gesamt-Chromatogrammflache fiihren.
Bei Tests in den angegebenen Konzentrationen oder darunter zeigten die unten
aufgefilihrten Substanzen keine signifikanten Auswirkungen auf die Ergebnisse
(Interferenz ist kleiner als 7 %).

Tabelle 3. Magliche interferierende Substanzen

[S 0

Substanzen Konzentration
Freies Bilirubin oder konjugiertes Bilirubin 20 mg/dl
Triglyzerid 3.300 mg/dl
Glukose 1.000 mg/dl
Aspirin (Medikament) 65 mg/dl

Natriumcyanat (bei Patienten mit Nierenerkrankungen) (25 mg/dl
Ascorbinséure 200 mg/dl
Acetaldehyd (aufgrund von Alkoholkonsum) 25 mg/dl

Betriebsspezifikationen

Erscheinungsbild

Der Saulenkorper ist intakt und unbeschadigt und weist keine Anzeichen von

Leckagen auf.

Saulendruck

Der Druck der Saule darf 15 MPa nicht libersteigen.

Genauigkeit

Testen Sie zertifiziertes Referenzmaterial oder vom Hersteller bereitgestelltes

Referenzmaterial auf einem geeigneten Analysegerat. Die relative Abweichung

zwischen dem Testergebnis und dem Referenzwert muss im Bereich von + 5,0 % liegen.

Wiederholbarkeit

Testproben mit einer HbA1c-Konzentration von 4,00 % bis 6,50 % (NGSP) oder

20,20 mmol/mol bis 47,50 mmol/mol in (IFCC) diirfen auf einem geeigneten Gerat bei

mehreren Wiederholungen zwischen den Ergebnissen eine Koeffizientenvariation (VK)

von 1,0 % nicht Gberschreiten.

Linearitat

Liegt die Konzentration der Probe im Bereich von 3,00 % bis 20,10 % (NGSP), ist

der lineare Korrelationskoeffizient (r) nicht kleiner als 0,9900.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

+ Nur zur In-vitro-Diagnostik. Zur Verwendung durch Laborpersonal.

+ Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor Gebrauch sorgféaltig durch und verwenden
Sie das Produkt gemaR den Anweisungen.

+ Diese Saule darf nur zusammen mit den automatischen Glykohdmoglobin-
Analysatoren und den entsprechenden Reagenzien von Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd. verwendet werden. Weitere Informationen finden
Sie im Bedienerhandbuch der entsprechenden Analysatoren.

+ Die Entsorgung von Abfallfliissigkeiten und -materialien muss gemaR ortlichen
Richtlinien erfolgen.

+ Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit diesem Produkt
aufgetreten sind, miissen an den Hersteller und die zustdndige Behorde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig
sind.

+ Diese Gebrauchsanweisung muss vom klinischen Laborpersonal gelesen werden, um:

a. sich tber das Produkt zu informieren,

b. die taglichen Betriebsaufgaben durchzufiihren,

c. Wartung und Fehlerbehebung durchzufiihren.
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uDI CE..
Seriennummer Eindeutige Europdische
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EU |REP

Bevollméachtigter
Repréasentant in der
Europdischen Union

Kontakt mit dem Unternehmen

Hersteller
Adresse

E-Mail Adresse:
Tel

Fax
EU-Vertretung:
Adresse

Tel

Fax

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

service@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
0049-40-2513175

0049-40-255726

Die Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist in der eudamed-Datenbank

verfiigbar:

ec.europa.eu/tools/eudamed

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.
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Kolumna analityczna dla hemoglobiny Alc

Konfiguracja produktu

Tabela 1. Konfiguracje r6znych modeli
Model Akcesoria

H-3 Co najmniej jeden filtr
H-6 Co najmniej dwa filtry
H-10 Co najmniej cztery filtry

Specyfikacje pakowania
1 szt. / opakowanie
Przeznaczenie
Kolumna analityczna dla hemoglobiny Alc, oparta na metodzie wysokosprawnej
chromatografii cieczowej z wymiang jonowa (IEX HPLC), jest przeznaczona do klinicznego
stosowania z odpowiednimi odczynnikami i analizatorem w celu ilosciowego oznaczania
hemoglobiny ATc (HbA1c) w prébkach petnej krwi ludzkiej.
Poziom HbA1c, silnie skorelowany z przewlektymi powiktaniami cukrzycy, jest
powszechnie uznawany za ,ztoty wskaznik” kontroli glikemii oraz skuteczne narzedzie
oceny skutecznosci leczenia cukrzycy. Ponadto HbA1c jest obecnie uznawana przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) oraz stowarzyszenia diabetologiczne wielu krajéw
za niezalezne kryterium diagnostyczne cukrzycy.
Zasada badania
Stosowana tgcznie z automatycznym analizatorem glikohemoglobiny kolumna analityczna
dla hemoglobiny A1c (dalej ,kolumna”) dziata w oparciu o metode wysokosprawnej
chromatografii cieczowej z wymiang jonowa (IEX HPLC), umozliwiajagc utworzenie
chromatogramu i obliczenie odpowiednich parametréw.
Prébka krwi zawierajgca rézne frakcje hemoglobiny jest nanoszona na kolumne. W
obecnosci eluentu o niskiej sile jonowej (eluent A dla hemoglobiny A1c) HbA1c praktycznie
nie wykazuje tadunku dodatniego, natomiast HbAO zachowuje tadunki dodatnie. Dlatego
to HbA1c jest najpierw eluowany z kolumny analitycznej dla hemoglobiny A1c. Nastepnie,
pod wptywem eluentu o wysokiej sile jonowej (eluent B dla hemoglobiny A1c), HbAO ulega
elucji. W wyniku tego procesu powstaje chromatogram, ktéry stuzy do obliczenia stosunku
pola piku HbA1c do catkowitego pola hemoglobiny.
Sktad i budowa
Kolumna sktada sig z fazy stacjonarnej z wymiang jonowa, tubusu kolumny wykonanego
ze stali nierdzewnej, zaslepek uszczelniajgcych oraz akcesoriéw. Akcesoria obejmuja
filtry.
Warunki przechowywania i stabilnosé
+ Produkt moze by¢ uzywany do daty waznos$ci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w stanie szczelnie zamknigtym w temperaturze 2-8°C.
Jesli kolumna jest przechowywana bez zaslepek uszczelniajacych, materiat ulega
wyschnieciu i staje sie niezdatny do uzycia.
Gdy kolumna nie jest uzywana, nalezy jg przechowywaé szczelnie zamknietg
zaslepkami uszczelniajagcymi w temperaturze 2—-8°C. Nie nalezy zamrazac.
Produkt nalezy stosowaé przy wilgotnosci wzglednej od 20% RH do 85% RH. Zakres
temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich przyrzadéw.
Data produkcji jest podana na opakowaniu lub etykiecie produktu.

+ Maksymalna liczbe testéw dla poszczegdlnych modeli podano w tabeli ponizej.
Tabela 2. Maksymalna liczba testéw dla poszczegéinych modeli

Model Liczba testow

H-3 3000 testéw

H-6 6 000 testow

H-10 10 000 testéw

Odpowiednie przyrzady

Produkt jest przeznaczony do stosowania z automatycznymi analizatorami

glikohemoglobiny H-120 i H-120P produkowanymi przez Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.

Materialy wymagane, ale nie dostarczane

Nastepujgce materiaty s3 wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Urzadzenia

pomiarowe produkcji Mindray oraz dopasowane odczynniki, a takze standardowe

wyposazenie laboratoryjne.

Pobieranie i przygotowanie prébek

- Swieze prébki ludzkiej petnej krwi zylnej, zabezpieczone EDTA K, EDTA K,, heparyng
litu, cytrynianem sodu, szczawianem potasu lub fluorkiem sodu.

Prébki petnej krwi nalezy analizowac¢ niezwtocznie po pobraniu. Jezeli nie jest to
mozliwe, prébki mozna przechowywac¢ w temperaturze 18-25°C przez jeden dzien lub
w 2-8°C przez siedem dni przed analiza.

Szczegdtowe informacje o wymaganiach dotyczacych pobierania i przygotowania
probek znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadéw.

Metody badania
Przed rozpoczeciem badan kazdego dnia nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
obstugi odpowiedniego analizatora i wykona¢ program kontroli jakosci.

Szczegétowy opis metody badania znajduje sie w instrukcji obstugi odpowiednich
przyrzadow.

Instalacja i wymiana

+ Kolumne nalezy wymieni¢ po uptywie okresu trwatosci lub w przypadku jej uszkodzenia.

+ Podczas wymiany kolumny nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej
(rekawice, okulary, maski itp.).

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywaé produktu w
przypadku uszkodzenia opakowania. Nie mozna zagwarantowac¢ uzyskanych wynikéw,
jezeli odczynniki sg przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

+ Produkt jest dostarczany z fabrycznie zainstalowanym zatrzaskiem typu snap-fit.
Kolumne nalezy stosowaé razem z zatrzaskiem snap-fit. Nie ma potrzeby demontazu
kolumny z zatrzasku.

+ Kolumne nalezy zainstalowaé¢ w prawidtowym kierunku. W przeciwnym razie nie bedzie
mozliwe jej zamontowanie w komorze kolumny analizatora.

+ W przypadku wystgpienia btedu podczas instalacji nalezy postgpowac¢ zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi przez oprogramowanie, aby usung¢ btad i sprébowaé

ponownie. Jesdli btad nadal wystepuje, nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi
klienta.

Postepuj zgodnie z instrukcjg instalacji / wymiany kolumny:

1. Otwérz opakowanie kolumny i wyjmij kolumne. Poczekaj, az kolumna osiggnie
temperature robocza.

2. Upewnij sie, ze analizator znajduje sie w trybie gotowosci, i otwérz przednig pokrywe
analizatora.

3. Otworz drzwiczki komory kolumny i wyjmij starg kolumne (jesli jest zainstalowana)
razem z zatrzaskiem snap-fit.

4. Zdejmij dwie zaslepki uszczelniajgce z obu koricéw nowej kolumny.

5. Zainstaluj kolumne razem z zatrzaskiem snap-fit w komorze kolumny, a nastepnie
zamknij drzwiczki komory.

6. Zamknij przednia pokrywe analizatora.

7. Zarejestruj nowa kolumne zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora i wskazéwkami
oprogramowania. Analizator automatycznie napetni przewody kolumny.

8. Po instalacji lub wymianie kolumny przed wykonaniem badan nalezy przeprowadzi¢
kalibracje analizatora.

Szczegétowe informacje znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadéw.

Wartos¢ graniczna lub przedziat referencyjny

+ Badania DCCT/UKPDS zalecajg zakres 4,0%-6,0% (20 mmol/mol-42 mmol/mol)
jako przedziat referencyjny HbAlc w prébkach petnej krwi zylnej od zdrowych oséb
dorostych bez cukrzycy.

+ Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny przedziat referencyjny na podstawie
populacji swoich pacjentéw.

Opracowanie wynikéw

+ Wszelkie odchylenia w dtugos$ci zycia erytrocytéw moga wptywaé na stezenie HbA1c
pacjenta. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy interpretacji wynikdw u takich pacjentéw.
Przy niewystarczajacej objetosci prébki lub bardzo niskim stezeniu hemoglobiny
analizator moze wyswietli¢ komunikat ,Obszar chromatogramu jest zbyt maty”. Nalezy
ostroznie interpretowac takie wyniki.
Wyniki testéw nalezy interpretowaé w oparciu o historie medyczna pacjenta, diagnoze
oraz wyniki innych badan.

Ograniczenia
Niskie stezenie hemoglobiny w prébce moze skutkowaé mniejszg catkowita
powierzchnig chromatogramu.
Przy badaniu w stezeniach réwnych lub nizszych od okreslonych ponizej, nastepujace
substancje nie powoduja istotnych zaktécen w wynikach (interferencja < 7%).

Tabela 3. Mozliwe substancje zakiocajace

Substancje Stezenie
Wolna bilirubina lub bilirubina sprzezona 20 mg/dl
Triglicerydy 3300 mg/dL
Glukoza 1000 mg/dL
Aspiryna (lek) 65 mg/dl
Cyjanian sodu (u pacjentéw z chorobami nerek) [25 mg/dl
Kwas askorbinowy 200 mg/dl
Acetaldehyd (produkcja z alkoholu) 25 mg/dl
Specyfikacja dziatania

Wyglad

Korpus kolumny powinien by¢ nienaruszony, bez oznak wyciekdw.
Cisnienie kolumny
Cisnienie kolumny nie powinno przekracza¢ 15 MPa.
Doktadnosé
Przetestuj certyfikowany materiat referencyjny lub materiat referencyjny dostarczony
przez producenta na odpowiednim analizatorze. Wzgledne odchylenie migdzy wynikiem
badania a wartoscia referencyjng powinno miescic sie w zakresie +5,0%.
Powtarzalnosé
Probki o stezeniu HbA1c 4,00%-6,50% (NGSP) lub 20,20-47,50 mmol/mol (IFCC) badane
wielokrotnie na odpowiednim analizatorze powinny wykazywa¢ wspoétczynnik zmiennosci
(W2Z) nieprzekraczajacy 1,0%.
Liniowosé
Przy stezeniach w zakresie 3,00%-20,10%(NGSP) wspotczynnik korelacji liniowej wynosi
nie mniej (r) niz 0,9900.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do profesjonalnych zastosowan
laboratoryjnych.
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i stosowaé produkt
zgodnie z instrukcjami.
Kolumna moze byé stosowana wytgcznie z automatycznymi analizatorami
glikohemoglobiny oraz odpowiednimi odczynnikami produkcji Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Szczegétowe informacje dotyczace kompatybilnosci
znajduja sie w instrukcji obstugi analizatoréw.
Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywa¢ sig zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi i
wiasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
Niniejsza instrukcja uzytkowania powinna zosta¢ przeczytana przez cztonkow
personelu laboratorium klinicznego w celu:
a. Zapoznania sie z produktem;
b. Wykonywania codziennych czynnosci zwigzanych z obstugsg;
c. Wykonywania konserwacji oraz rozwigzywania problemoéw.
Odniesienia
American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

Symbole
Limit temperatury

Data waznosci

LOT

Kod partii
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Podsumowanie dotyczace bezpieczeiistwa i skutecznosci jest dostepne w bazie danych
EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersiji.
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AvaluTiki) 6TAAN atpocparpivng Alc

Awapéppwon mPoiovTog
MNivakag 1. AlapOPPWCELG SLAPOPETIKWV HOVTEAWV

Tpomog: MapeAkopeva

H-3 TouAdxloTtov €va @iAtpo

H-6 TouAdytotov Vo piktpa
H-10 TouAdxlotov T€ooepa piktpa

Mpodiaypapég Zuokevaciag
1 Tepdxto/kouTi
MpoBAemopevn Xpnon
Baoilopévn otn HEB0SO LYPNG XpwpaToypaiag vwnAng anodoong avtalAayng
OvTwv (IEX HPLC), n avaAuTtiki oTAAN atpoopatpivng Alc mpoopidetal KAWLIKA yia
XPAON PE avtioTolxa avildpaotnpla Kat avaluTr) yid TOV TIOCOTLKO TIPOGdLOPLoHO TNG
awpoogatpivng Alc (HbA1c) oe deiypata avepwrivou oAlkol aipatog.
STEVA OGUCXETLOUEVO pPE TN XpoOVia eTtmMAOKA Tou dtaBntn, To eninedo HbATc
avayvwpiZetal Kowwe wg 0 «Xpuoog SeikTng» Tou YAUKALUIKOL EAEYXOUL Kal amoTeAel
emiong Kako epyaleio yta tnv a§loAoynon tng anoTeEAEOUATIKOTNTAG TNG Bepaneiag yia
Tov Slapntn. EmumAéoy, n HbA1c avayvwpiZetat mhéov and tov Maykoopio Opyaviopd
Yyeiag (MOY) kat T1¢ eVWOoeLS LaBnTIKWY TOAAWY XWPWYV WG ave§apTnTo SLlayvwaoTikd
KPLTAPLO yLa Tov dapntn.
Apxn Sokuyng
Xpnotpomnotobpevn oe cuvduacpd pe tov Autopato AvaAutr MAUKOoZUALWHEVNG
Awoopatpivng, n Avalutikn ZTAAn Atgoopatpivng Alc (@egng, «<n otriAn») Aettoupyei
He Bdon ™ péBodo LYPRG XxpwHatoypapiag LYnANG anodoong avrtalAayng toviwy (IEX
HPLC) yta tn dnutoupyia evog XpwHATOYPAPNHATOG KAl TOV UTIOAOYLOHO TWV OXETIKWY
TAPAUETPWV.
To delypa aipatog mov mepLeXeL HLAPOPOUG TUTIOUG ALPOTPALPIVNG POPTWVETAL
otn otAAn. Mapouvcia Tou EKAOVOTIKOU XAUNANG LOVTIKAG LoXV0OG (EKAOLOTIKO A
Awgoopatpivng Alc), n HbATc dev @épel oxedov kaBoAov BETIKO YOPTIO, EVW N
HbAO Statnpei ta BeTika TG popTia. Emopévwg, n HbATc ekhoveTal mpwta and tnv
avaAuTikn oTtAAn atpoopatpivng Alc. ETn CUVEXELD, UTIO TN HPACH TOU EKAOUOTLKOU
UYNAAG LOVTIKAG LoXLoG (EkhouoTikd B Alpoopatpivng Alc), ekhovetat n HbAO. Méow
autng ™G dladikaoiag, avanTuooETal £va XpWHATOYPAPNHA HE OKOTIO TOV UTIOAOYLOHO
NG avahoyiag HETALL TNG EMuUpAveLag TG Kopupng HbATc og ox€on pe TN GUVOALKN
emnupavela Hb.
ITolxeia kat Aopn
H otAAn anoteAeital amod tn oTATIKA QAdon avtahAayng LovIwy, Tov owAnvoeLdn
KOAWVO6pO TNG 0TAANG amnod avogeidwTo XAAvBa, Ta Kamdkia oteyavonoinong Kat ta
napeAkopeva. Ta apeAkopeva nepthappavouy giltpa.
Zuvenkeq (mo(-)r]Ksucrr]c Kal otabepdTnTa
To mpoidv unopst va xpnotgorotnBet péxpt tnv nuepopnvia ARgng mouv avaypacpeml
OTNV ETIKETA, EPOOOV PUNACOETAL OE OPPAYLOPEVEG OUVONKEG 0TOULG 2 °C €wg 8 °C.
‘Otav n otAAn anobnkeveTAl XWPIG va oppayloTel, To LALKO Ba oTeyvwoel Kat Ba
Kataotei dxpnoTo.
Otav dev xpnolgomoleital, QUAACCETE Tn OTAAN OPPAYLOPEVN PE TO KATIAKL
oppayLong oe Yuyeio oToug 2 °C €wg 8 °C. AMOYOYETE TNV KATAYLEN.
XpNOLUOTOLAOTE TO TPOLOV O OXETIKN Lypacia and 20 % RH €wg 85 % RH. To eVpog
Beppokpaciag Aettoupyiag Touv TPoldVTOG eival CUHPWVO HE AUTO TWV AVTIOTOLXWY
opyAavwy Tou.
H nuepopnvia mapaywyng avaypd@eTat otn cuokevaoia i 0TV €TLKETA TOU
TPOIOVTOG.
AvaTpEETE OTOV MAPAKATW TIVAKA YL TOV HEYLOTO aptBpd SOKIPWY yla KaBe HovTENO.
nlvm(uq 2. MéyLoToG aplBpog SoKLHWY yla KABe povtTélo

Tpomog Ap1Op6Gg doKipwv
H-3 3000 doKluEg

H-6 6000 doKLuES
H-10 10.000 dokipég

Xpnotgomotovpeva épyava
AUTO TO TPOIOV xpnotyormotleital oe Avtopatoug AvaluTteg MAUKOZUALWHEVNG
Awoopatpivng H-120 kat H-120P mou kataokevdZovtat and tnv Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd.
YAwkd mouv anatrovvTat alAd dev apgxovrat
Ta akoAouvBa UALKA amattobvtal aAAd dev mapéyxovtal Ye to mpoiov: H Mindray
KATAOKELATEL Opyava HETPNONG KAl avTioTolxa avIldpaotnpLa, KaBwe Kal YEVIKES
£PYAOTNPLAKEG CUOKEVEG.
YuM\oyi Kat tpogTolpacia deiyparog
+ Aeiypata @péokol avopwtivou GAEBRLKOD OALKOL aipatog Pe aVTLMNKTLKA aywyn
pe EDTA K2, EDTA K3, nrapivn AtBiov, KITPLKO vATPLO, 0EAALIKO KAALO 1) pBOpLOLXO
vatplo.
AvalboTe apéowg ta delypata oAtkol aipatog pOALG cuAAexBoUv. Edv auto dev eivat
EPIKTO, Ta delypata pmopoLy va anobnkeutoly otoug 18 °C €wg 25 °C yla pia nuépa
f otoug 2 °C €wg 8 °C yLd €MTA NPEPEG TIPLV ATO TNV avaluaon.
la TepLocOTEPEG TANPOYPOPIEG OXETIKA PE TIG AMALTACELG Yla TN GLAAOYH Kat ThV
npoeTolpacia SelypdTwy, avatpegte oto Eyxelpidlo Xelplotr Twy avtiotolxwy
opyavwy.
Mé£60doL doKLung
Mpv ano tnv kabnuepivr) dokLun, akohovdnoTe Tig 0dnyieg oto Eyxelpidlo Xelplotn
TOU AVTLOTOLXOL OPYAVOU YLd VA EKTENECETE TO TPOYPANHA TIOLOTIKOL EAEYXOU.
Ma tn pébodo SokLPng, avatpefte 0To EyXeLpidlo XeLPLOTH TWV avVTioTOL WY
opyavwy.
EykardoTaon kat AvTikaracracn
AVTIKATAOTAOTE TN OTAAN OTAV PTACEL 0TO TEAOG TNG Sldpkelag {wng TG f dTav
€ival onacpévn.
Katd tnv avtikatdotaon tng oTAANG, ®opdte KATAAANAA TIPOCTATEVTIKA poLxd
(yavtia, yuaAld, pAokeg K.ATL).
EmiBeBaltwote TNV akepaldTNTA TNG CLOKELAGLAG TPLY amd Tn Xpron. Mnv

XPNOLlUoToLE(TE TO TIPOIOY €AV N cuoKevacia ivat kateoTpappévn. Ta anoteAéopata
Sev pmopolyv va eivat eyyunuéva otav Ta aviidpaotnpla anobnkevovtal oe
aKATAAANAEG OUVONKEG.

+ To Tpolov MapEXeTal e TPOEYKATECTNHEVO KOUUTIWHA. XPNOLHOTIOLOTE T OTAAN
padi pe 1o KoLpmwpa. Agv gival anapaitnTo va anocuvoEcETe ToO MPOIOV amnod To
KoUUTIWHA.

+ Eykataotnote Tn OTAAN TPOG TN oWoTr KatevBuvon. AlapopeTLkd, n oTHAN dev
Umopei va eykataotabei oto dlapéplopa oTHANG TOL AvaiuTh.

+ Edv napouotactei omotodnmote opdApa katd tn dtapketa tng dradikaciag
€YKATAOTAONG, aKOAOUBNOTE TIG 08Nnyieg TOL AoylopLkoU yla va To dlopBwoeTe Kal
npoonadnote avd. Eav to opdaipa e§akoAouBei va LTIAPXEL, ETUKOWVWVNAOTE PE TO
TUAHA €EUTINPETNONG TTEAATWV.

AKOAOUBNOTE TIG TAPAKATW 0ONYIEG YL VA AVTIKATAOTAHOETE/EYKATAOTAOETE TN OTAAN:

1. Avoi€te Tn ouokevacia TNG OTAANG Kal agalpécte Tn OTAAN. MNeplpévete va
ETILOTPEYPEL N 0TAAN 0TN Beppokpacia Aettovpyiag Tng.

2. BeBawwbeite O0TL 0 avaAutng BpiokeTal oe KATAOTAON AVAPOVAG KAl avoifte To
HTPOOTIVO KAAUPHA TOU avaAuTh.

3. Avoi€te TN B0pa Tou Slapepiopatog TG OTHANG KAl APalpECTe TNV MalLd oTAAN (eav

UMdpxeL) HaZi Pe TO KOLUTWHA TNG.

. Apatpgote Ta 60O KamdKLa oTEYAvVOTIOiNoNG Kat anod Ta 0o dkpa Tng veag oTAANG.

. Eykataotiote tn 0TAAN padi pe To KOLUTWHA TNG O0TO dlapgéplopa tng oTAANG Kay,

oTn ouvexela, KAeioTe Tn BVpa Tou Slapepiopatog.

6. KAeloTE TO UMPOCTLVO KANVHUA TOU AVAAUTH.

7. AkohouBriote TIg 0dnyieg oto Eyxelpidlo Xelplotri Tou avalutr Kat T odnyieg
AOYLOPIKOU yla va KATAXWPENOETE TN véa OTAAN. ITn CUVEXELD, O avaAuthg Ba
TIPOETOLUACEL AUTOPATA TOUG CWANVEG TNG OTAANG.

8. Metd tnVv eyKkatdotaon/avikatdaotaon Tng oTHANG, BaBPovounoTe Tov avaluTh TpLwv
amno tn dokupn.

MNa Aentopepeic MAnpowpopieg, avatpegte oto Eyxelpidlo Xelploth Touv avtiotolou

opyavou.

Optaki TA f didoTnpa avapopag

+ To DCCT/UKPDS ouviotd 4,0 %-6,0 % (20 mmol/mol-42 mmol/mol) wg to 6pto
avapopag yta tnv HbA1c oe deiypata gAeBikol oAkoL aipatog amno pn dtaBnTikovg
UYLE(G EVAALKEG.

+ Juviotdtal KABe epyaocTnpLo va Kabopioel To 51k6 Tou dlaoTnua avapopds pe Baon
TOV 81KO TOL TMANBUCHO ACBEVWV.

EneEspyuolu AMOTEAEGHATWV
Onmsoénnors 6Lm<uuavcslc otn 61(1sz1(1 ZWwNG TwWV epLBpPWV muooq)mplu)v
UTopei va emnpedcouy To eminedo ouykevipwong HbATc tou acBevolg. Na eiote
TIPOOEKTIKOL KATA TNV €pHUNVEId TWV ATIOTEAECHATWY TWV EEETACEWV TETOLWV
acBevwv.

Y& MePIMTWON AVEMAPKOUG OYKOL deiypatog f MOAL XaunAng CUYKEVTPWONG
atpoopatpivng, o avalutng evdexetal va epgpaviost to privupa «H meploxn
Xpwpatoypagnpatog eivat oAy pikpr». Na eioTe MPOoEKTIKOL KATd TNV avagopd
TETOLWYV ATIOTEAECUATWY.

Ta anoteAéopata Twyv e€eTACEWY Ba TPEMEL va eppnvevovTal e BAon TO LATPLKO
LOTOPLKO TOU ATOHOU, TN dlayvwon Kat Ta anoTeAéopata AAwY eEETACEWV.

MNeploplopog
Mta xapnAn ouyk€vtpwon atgoopalpivng oe €va deiypa pmopet va odnynoet oe
HIKPOTEPN GUVOALKN TIEPLOXN XPWHATOYPAPHHATOG.

Katd tov €éAeyxo o€ N KATW anod TG KABOPLOPEVEG OUYKEVTPWOELG, Ol AKOAOLBEG
ouoieg dev mapouatadouvy onEAvTLkh apepBoln ota anoteAéopata (n mapepBoAn
eivat xapnAotepn ano 7 %).

Nivakag 3. MBavég mapeUTMOSLOTIKEG OUGIEG

[S 0

Ougcieg JUYKEVTPWON
EAe0Bepn xoAepuBpivn 1 culevypévn xohepubpivn 20 mg/dL
TpiyAukepidlo 3300 mg/dL
FAUKOTN 1000 mg/dL
Aotupivn (@dpuako) 65 mg/dL
Kuaviko vatplo (o acBeveiq pe veppikeg mabnoelg) |25 mg/dL
AckopBLKO 0EL 200 mg/dL
AkeTaAdelidn (Tou apdyetat Adyw aAkooAng) 25 mg/dL
Mpodiaypapég anddoong

Epgpavion

To owpa TNG oTAANG givat ABIkTo Kal xwpig nuLa, Xwpig onpadia dStappong.
MNigon oTAANG

H mieon tng otAAng dev mpémnel va unepBaivet ta 15 MPa.

Akpipela

AOKLPAOTE TILOTOTOLNPEVO UALKO avapopdg 1 To LALKO avagopdg Tou TapEXETaL ano

TOV KATAOKELAOTH 0€ €vav KatdAAnAo avalutr. H oxeTiKn amokAlon petagy Tou

anoTteAEoPATog TG SOKLUNAG Kal TNG THAG avapopdg Oa TPEMeL va gival eviog Tou

€0poug + 5,0 %.

EravaAnywpotnta

Agiypata dokiung pe ovykevtpwon HbA1c og 4,00 %-6,50 % (NGSP) r} 20,20 mmol/

mol-47,50 mmol/mol (IFCC) oe éva katdAAnAo 6pyavo yia TMOAAANAEG HETPNOELG,

n diakvpavon touv cuvteheotr (CV) PETALL TwWV AMOTEAECPATWY deV TPETEL va

urtepBaivel 10 1,0 %.

MpappkoTnTA

‘Otav n cuykévtpwon tou deiypatoq kupaivetatl petagv 3,00 %-20,10 % (NGSP), o

OUVTEAEOTNG YPAUHLKAG OLOXETLONG (r) dev eival pikpdtepog amno 0,9900.

Mpo€ldonotoEeLg Kat TPOPUAGEELG

+ Movo yla in vitro StayvwoTikn xprion. lNa enayyeAUaTikn Xpron og epyactnpla.
AlaBACTE MPOOEKTIKA TIG 08NYLEG XPHONG TIPLV ATO TN XPHON Kal XPNOLHUOTIOLOTE TO
TPOLOV oLPPWVA PE TIG 0ONYiEC.
AUTA N OTAAN TPETEL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO OE GLVOUACHO HE TOug AVTOHATOUG
AvaAutég FAUKOZUALWHEVNG ALHoo@alpivng Kal Ta OXETIKA avTidpaoTnpLa mov
Kataokevadovtal anod tnv Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. MNa
TIEPLOOOTEPEG TIANPOPOPLEG OXETIKA e TNV EPApHOyR, avatpegte oTo Eyxelpidio
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XeLpLoTH TWV AVaAUTWV.

+ H andéppypn Twv LYPWV Kal LAIKWY anoBAATwWY TPETEL va yiveTal cOPwWvaA PE TIG

TOTILKEG 00NYiEg.

+ KdBe coBapod MePLOTATIKO IOV OXETLETAL PE TN OUOKEULH TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTN KAl 0TNV appodla apxn TNG Xwpag otnv omoia ivat eyKateoTnPéVog

0 XPNoTNG R/Kat o acOevng.

+ Autég ot 0dnyieg xprong mpoopidovtal va dtapactolyv amod enayyeApatieg Touv

KALVIKOU gpyacTtnpiou yla ta €€NG:
a. MANPOYOPLES yla TO TPOTOY,
b. ekTéAeon KabnuepLvrg AeLTOUPYIKAG Epyaciag,
C. EKTENEON OLVTNAPNONG KAl AVTLUETWTILON TIPOBANPATWY.
BiBAoypapikég avapopeg

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes

Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

TopBoAa
Kwbdkog maptidag Huepopnvia AnEng ‘Oplo Beppokpaciag
E M
JupBouAeuTeiTE TIG Kataokeuaotng In vitro d1ayvwoTIkO
odnyieg xpriong LaTPOTEXVOAOYIKS TIPOTIOV

uDI CE€...

JELPLOKOG apLlBPog Movadiko avayvwploTiko Suppéppwon pe ta

E€ouolodotnuévog
QAVTLTPOOWTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvotnta

OUOKEULNG Evpwrmaika Mpdtuna

ITOLYELO ETKOLVWVLAG ETALPELAG

KataokevaoTng Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

AwevBuvon Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

AladikTUaKOG TOMOG  www.mindray.com

ArevBuvon e-mail service@mindray.com
TnA. +86 755 81888998
dag +86 755 26582680

EEouclodoTnpéVOG avTipocwmog oTnv Evpwrdikn Evwaon
AvTinpoowmnog Tng EE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

AwevBuvon EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
TnA. 0049-40-2513175
dag 0049-40-255726

H ypappn avabewpnong umodeikvieL EVNUEPWON TNG TponyolUeVNG €kdoong.

H mepiAnyn TG aopdielag kat Twv emdocewv eivat Stabéotyn anoé tn Baon dedopévwy

ng EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed
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Hemoglobin Alc analitikai oszlop

Termékkonfiguracio
1. tablazat A kiilonb6z6 modellek konfiguracidja

Modell Kiegészitok

H-3 Legaldbb egy sz(ré
H-6 Legalabb két sz(ir6
H-10 Legaldbb négy sz(iré

Csomagolasi Specifikaciok

1 darab/doboz

Rendeltetésszerii hasznalat

Az ioncseréléses, nagy teljesitmény folyadékkromatografias (IEX HPLC) médszeren

alapulé hemoglobin A1c analitikai oszlop klinikai rendeltetése az, hogy a megfelelé

reagensekkel és analizatorral egyilitt a hemoglobin A1c (HbA1c) mennyiségi

meghatédrozasdra hasznéljdk human teljesvér-mintdkban.

A cukorbetegség krénikus szévédményeivel szorosan dsszefliggé HbA1c-szintet

altaldban a glikémids kontroll kulcsmutatéjanak tartjak, és j6 eszkdz arra is, hogy

felmérjiik, mennyire hatékony a cukorbetegség terapidja. Emellett a HbAlc-t az

Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) és szdmos orszag cukorbetegséggel foglalkozd

tarsasagai is elismerik mint a cukorbetegség fliggetlen diagnosztikai kritériumat.

Vizsgalati elv

Az automatizalt glikohemoglobin-analizatorral egyiitt hasznalva a hemoglobin Alc

analitikai oszlop (a tovabbiakban: ,oszlop”) az ioncseréléses, nagy teljesitmény

folyadékkromatografias (IEX HPLC) modszeren alapul, ezzel éllitja fel a kromatogramot,

és szamitja ki a kapcsolédé paramétereket.

A kiilonb6z6 hemoglobintipusokat tartalmazé vérmintéat az oszlopba toltik. Az alacsony

ionizaltsagu eluens (hemoglobin Alc A eluens) jelenlétében a HbA1c alig hordoz

pozitiv toltést, mig a HbAO megérzi pozitiv toltéseit. Ezért el6szor a HbA1c-t eludljk a

hemoglobin Alc analitikai oszlopbdl. Ezutédn az erésen ionos eluens (hemoglobin Alc

B eluens) hatdsara a HbAO eludlodik. Ebbdl a folyamatbdl jon létre a kromatogram, hogy

ki lehessen szamitani a HbATc-csucs teriiletének és a teljes Hb-teriiletnek az arényat.

Osszetevok és felépités

Az oszlop az ioncserét végzé alléfazisbol, a rozsdamentes acélbol késziilt oszlopcsébdl, a

zarokupakokbdl és a tartozékokbdl all. A tartozékok kozé tartoznak a sz(rék.

Tarolasi feltételek és stabilitas

+ Atermék lezart dllapotban, 2 °C és 8 °C kozott tarolva a cimkén feltlintetett lejarati idén
beliil hasznalhato fel.

+ Ha az oszlopot lezaras nélkiil taroljak, az anyag kiszarad, és hasznalhatatlanna valik.

+ Hasznalaton kivil a zarékupakkal lezart oszlopot hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott
kell tarolni. Fagyasztasa keriilendé.

+ Aterméket 20 % RH és 85 % RH koz6tti relativ paratartalom mellett haszndlja. A termék
munkahémérséklet-tartomanya megegyezik a vonatkozé miiszerekével.

+ A gyartasi datum a termék csomagolasan vagy cimkéjén van feltlintetve.

+ Az egyes modellek maximalis tesztszamat lasd az alabbi tablazatban.

2. tablazat Maximalis tesztszam modellenként

Modell Tesztek szama
H-3 3000 teszt

H-6 6000 teszt
H-10 10 000 teszt

Alkalmazhato eszkozok

Ez a termék a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. altal gyartott H-120 és

H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorhoz valé.

Sziikséges, de nem biztositott anyag

A kovetkez6 anyagok sziikségesek, de a termék nem tartalmazza: A Mindray altal gyartott

mérém(szerek és hozzaill6 reagensek, valamint altalanos laboratériumi eszkdzok.

Mintavétel és -el6készités

+ Friss human vénas teljesvér-mintak EDTA K,-vel, EDTA K,-mal, litium-heparinnal,
natrium-citrattal, kalium-oxalattal vagy natrium-fluoriddal antikoagulalva.

+ Ateljesvér-mintakat a gy(jtés utan azonnal elemezni kell. Ha ez nem megvalésithato, a
mintakat az elemzés el6tt egy napig 18 és 25 °C kozott, vagy hét napig 2 és 8 °C kozott
lehet térolni.

+ A mintavételre és -el6készitésre vonatkoz6 kdvetelményekkel kapcsolatos tovabbi
informaciokért olvassa el a vonatkozé miszerek kezelési Utmutatojat.

Vizsgalati modszerek

+ Minden napi teszt el6tt kdvesse az adott miiszer kezelési Gtmutatéjaban taldlhatéd
utasitdsokat a minéség-ellenérzési program végrehajtasa érdekében.

+ Atesztmodszert lasd az adott miiszer kezelési Utmutatdjaban.

Beszerelés és csere

+ Cserélje ki az oszlopot, ha lejar a szavatossdgi ideje, vagy ha eltorik.

+ Az oszlop cseréjekor viseljen megfelelé védéruhazatot (keszty(, szemiiveg, maszk
stb.).

+ Hasznélat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. Ne haszndlja a terméket,
ha a csomagolas sériilt. Az eredmények nem garantalhatdk, ha a reagenseket nem
megfeleld koriilmények kozott taroljak.

+ A termékre elbre raszerelték a bepattinthaté kapcsokat. Hasznélja az oszlopot
a bepattinthatoé kapcsokkal egyiitt. Nem sziikséges a terméket levélasztani a
bepattinthatd kapcsokrol.

+ A megfelel iranyban szerelje be az oszlopot; ellenkez6 esetben az oszlop nem
helyezhet6 be az analizator oszloprekeszébe.

+ Ha a behelyezési folyamat soran barmilyen hiba torténik, kovesse a szoftver utasitasait
a hiba elharitdsahoz, majd prébalja Gjra. Ha a hiba tovabbra is fenndll, vegye fel a
kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal.

Az oszlop cseréje/beszerelése soran kovesse az aldbbi utasitdsokat:

1. Nyissa ki az oszlop csomagolasat, és vegye ki az oszlopot. Varja meg, amig az oszlop
visszanyeri lizemi hémérsékletét.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az analizator készenléti allapotban van, majd nyissa ki az

C €o123
analizétor el6lapjat.

3. Hajtsa ki az oszloprekesz ajtajat, és vegye ki a régi oszlopot (ha van benne) a

bepattinthaté kapcsok kioldasaval.

. Tavolitsa el a két zarokupakot az Uj oszlop mindkét végérdl.

. Szerelje be az oszlopot a bepattinthaté kapcsokat hasznalva az oszloprekeszbe, majd

csukja be a rekesz ajtajat.

. Csukja be az analizétor el6lapjat.

7. Az Uj oszlop regisztraldsdhoz kovesse az analizator kezelési Utmutatéjaban és a
szoftver irAnymutatdsaiban taldlhaté utasitasokat. Ezutan az analizator automatikusan
feltolti az oszlop csovét.

8. Az oszlop behelyezése/cseréje utan kalibralja az analizatort, miel6tt tesztet végezne.

Részletes informéaciokért 1asd az adott miiszer kezelési kézikonyvét.

Leallitasi érték vagy referenciaintervallum

+ A DCCT/UKPDS a 4,0-6,0 %-ot (20-42 mmol/mol) javasolja referenciaintervallumnak
a HbA1c szintjének meghatarozasanal nem cukorbeteg egészséges felnéttek vénas
teljesvér-mintdiban.

+ Javasolt minden laboratériumnak meghataroznia a sajat referenciaintervallumat a
sajat betegpopuldcisja alapjan.

Eredmény kidolgozasa

+ A vorosvértestek élettartamanak minden eltérése befolydsolhatja a beteg HbA1c-
koncentracidjat. Legyen dvatos az ilyen betegek teszteredményeinek értelmezésekor.

+ Nem elégséges térfogatu minta vagy nagyon alacsony hemoglobin-koncentracié
esetén eléfordulhat, hogy az analizator a ,Kromatogram-teriilet tul kicsi” lizenetet
jeleniti meg. Legyen 6vatos, amikor ilyen eredményekrél készit leletet.

+ Ateszteredményeket az egyén kortorténete, diagndzisa és mas vizsgdlatok eredményei
alapjan kell értelmezni.

Korlatozas

+ Ha alacsony a mintdban a hemoglobin-koncentracié, az kisebb teljes kromatogram-
teriiletet eredményezhet.

+ Haavizsgalata megadott koncentracidkkal vagy ezeknél alacsonyabb koncentraciokkal
torténik, a kdvetkez6 anyagok nem okoznak jelent8s interferenciat az eredményekben
(az interferencia 7 % alatti).

3. tablazat Potencialisan interferenciat okozé anyagok

[S 0

o

Anyagok Koncentracio
Szabad bilirubin vagy konjugalt bilirubin 20 mg/dl
Triglicerid 3300 mg/dl
Glikéz 1000 mg/dl
Aszpirin (gyogyszer) 65 mg/dl

Natrium-cianat (vesebetegségben szenvedd betegeknél) {25 mg/dl
Aszkorbinsav 200 mg/dl
Acetaldehid (alkohol hatdséra keletkezik) 25 mg/dl

Teljesitmény Specifikaciok

Megjelenés

Az oszlop torzse ép és sértetlen, szivargasnak nincs jele.

Oszlopnyomas

Az oszlop nyomdsa nem haladhatja meg a 15 MPa-t.

Pontossag

Tandusitott referens anyag vagy a gyarté dltal biztositott referens anyag megfeleld

analizatoron végzett vizsgdlatakor a vizsgdlati eredmény és a referenciaérték kozotti

relativ eltérésnek + 5,0 %-os tartomanyon beliil kell lennie.

Megismételhetoség

Amikor olyan minta vizsgalata zajlik megfelelé miszeren tobb alkalommal, amelynél

a HbA1c-koncentréacié 4,00-6,50 % (NGSP) vagy 20,20-47,50 mmol/mol (IFCC), az

eredmények variacids egyiitthatdja (CV) nem haladhatja meg az 1,0 %-ot.

Linearitas

Amikor a minta koncentracidja a 3,00-20,10 %-os (NGSP) tartoményon beliil van, a

linearis korrelacios egytitthato (r) legalabb 0,9900.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

+ Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra. Professziondlis laboratériumi hasznalatra.

+ Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutatét, és haszndlja a terméket
az utasitasoknak megfelelGen.

+ Ez az oszlop csak a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. altal gyartott
automatikus glikohemoglobin-analizatorokkal és a vonatkozé reagensekkel egyiitt
hasznélhaté. Az alkalmazhatdsdggal kapcsolatos részletes informéaciokért lasd az
analizator kezelési Utmutatdjat.

+ A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsénak a helyi iranyelveknek megfeleléen
kell torténnie.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és azon orszag illetékes hatdésdganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg
letelepedett.

+ Ez a haszndlati utasitas abbdl a célbdl késziilt, ahogy elolvasasaval a klinikai
laboratériumi szakemberek szamara megkonnyitse a kdvetkezéket:

a. tjékozodas a termékrol;

b. napi miikodési feladatok elvégzése;

c. karbantartas és hibaelharitas elvégzése.

Hivatkozasok

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes

Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

Szimbolumok
Hémérséklet korlatozas

LOT
Lejérati datum

Tételkod
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Weboldal www.mindray.com
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