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EluentA:1.5Lx1 105-048453-00
Eluent B: 250 mL x 1 105-048464-00
Eluent B: 500 mL x 1 105-048454-00
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Eluente A para hemoglobina Alc

Especificagoes da embalagem

Tabela 1. Especificagdes da embalagem
Modelo Especificagcdes da embalagem
H-12A 1,5Lx1

Uso previsto

Este produto se aplica ao Analisador Automatizado de Glicohemoglobina H-120/H-120P
da Mindray. O produto participa da medi¢gdo de HbA1c em amostras de sangue.

Principio do teste

O eluente A para hemoglobina A1c (doravante eluente A) e o eluente B para hemoglobina
Alc (doravante eluente B) trabalham juntos em analises de HbA1c.

Na presenga do eluente de baixa forga iénica (eluente A), HbA1c dificilmente carrega
qualquer carga positiva, enquanto HbAO retém suas cargas positivas. Portanto, HbA1c
é primeiro eluido da coluna analitica para hemoglobina ATc. Em seguida, sob a agédo do
eluente de alta forga i6nica (eluente B), HbAOQ é eluido. Desta forma, o analisador constréi
um cromatograma completo.

Componentes principais

Sal dE ACIAO CITIICO. .....viveceieceeeee ettt <59¢g/L
Agente antimicrobiano isotiazolinoNas.............cccceeeeiienienee s <0,099g/L
Condigoes de armazenamento e estabilidade

0 produto pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no rétulo se armazenado
fechado, entre 2 °C e 30 °C, em drea bem ventilada, longe de gases corrosivos e luz
direta.

A faixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos
aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 100 dias.

Para obter a data de produgéo e a data de vencimento, consulte a embalagem ou o
rétulo do produto.

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 sdo fornecidos com o produto:
Instrumentos de medigdo e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray, bem
como dispositivos gerais de laboratério.

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 potassio ou fluoreto de sédio.

Analise imediatamente as amostras de sangue total depois que elas forem coletadas.
Se isso ndo for vidvel, as amostras podem ser armazenadas a 18 °C a 25 °C por um dia,
oua?2°Ca8°Cpor sete dias antes da analise.

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

Preparagao de reagentes
0O produto é um reagente pronto para uso.
Métodos de teste

1.
2.

Abra a embalagem externa do produto e restaure o produto a temperatura de uso.
Quando o instrumento néo estiver em uso, abra a tampa frontal, remova o recipiente de
reagente antigo (se houver) e instale o novo recipiente no compartimento de reagente
correto.

3. Feche a tampa frontal do instrumento.
4.

Siga as instrugdes do Manual do Operador do instrumento aplicavel para substituir o
reagente no instrumento e descarte o recipiente de reagente antigo adequadamente.

Para informagdes detalhadas, consulte o Manual do Operador dos instrumentos
aplicaveis.
Valor de corte ou intervalo de referéncia

0 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 estabeleca seu préprio intervalo de referéncia com
base em sua prépria populagao de pacientes.

Elaboragao de resultados

Qualquer variagao na vida util das hemacias pode afetar o nivel de concentragao
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.

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

Limitagao

Uma baixa concentragao 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%).

Tabela 2. Possiveis substancias interferentes

Caracteristicas de desempenho

Aspecto

0 produto é um liquido transparente sem depdsitos, grdos suspensos ou flocos.
Precisao

Material de referéncia certificado do teste ou material de referéncia fornecido pelo
fabricante em um analisador aplicavel, 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 ou controles de HbA1c com concentragdo de HbA1c a 4,00%- 6,50%
(NGSP) ou 20,20 mmol/mol - 47,50 mmol/mol em (IFCC); e a 9,00% - 12,00% (NGSP) ou
74,87 mmol/mol - 107,66 mmol/mol (IFCC) em um instrumento aplicével por vérias vezes,
a variag&o do coeficiente (CV) entre os resultados néo deve exceder 1,0%.

Linearidade

Quando a concentragdo da amostra estd dentro da faixa de variagdo de 3,00% a 20,10%
(NGSP), o coeficiente de correlag&o linear (r) ndo é menor que 0,9900.

Avisos e precaugoes

Somente para uso diagndstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

Leia atentamente as instru¢des de uso antes de usar e use o produto de acordo com
as instrugdes.

0 produto é um liquido transparente sem depdsitos, graos suspensos ou flocos. Se ele
ficar poluido ou afetado por outros fatores e se tornar anormal, pare de usar o reagente
e substitua-o por um reagente normal.

N&o misture reagentes de lotes diferentes.

Se o reagente estiver congelado, descongele o reagente a temperatura ambiente e
certifique-se de que esteja bem misturado antes de usé-lo.

Os seguintes fatores podem afetar o desempenho do produto e causar o mau
funcionamento, instabilidade ou deterioragdo: reagente vencido; reagente contaminado
por poeira do ar; misturado ou utilizado com reagentes produzidos por outra empresa;
uso misto de reagente residual de uma embalagem antiga com uma recém-aberta;
armazenamento do produto em condi¢des inadequadas. Se a aparéncia do produto
alterar ou se tornar anormal, interrompa o uso e substitua por um novo.

Nao leve o produto a boca. Se vocé ingerir acidentalmente o produto, procure
atendimento médico imediatamente.

Evite o contato com a pele. Se vocé derramar o produto acidentalmente na pele, lave
imediatamente com bastante dgua.

Evite o contato com os olhos. Se vocé derramar acidentalmente o produto nos
olhos, lave-os imediatamente com bastante agua e procure atendimento médico, se
necessério.

Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilize os reagentes
com embalagens danificadas. Os resultados ndo podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

Se os reagentes forem abertos inadvertidamente antes da utilizagédo, devem ser
utilizados o mais rapidamente possivel.

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

A Ficha de informagdes de seguranga de produtos quimicos (SDS) esté disponivel
mediante solicitagdo.

Qualquer incidente 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.

Este produto contém componentes classificados da seguinte forma de acordo com o
Regulamento (CE) n° 1272/2008:

C Aviso

Declaragao de perigo

H317 |Pode provocar uma reacédo alérgica cutanea.

Declaragoes de precaugao

EUH210 |Ficha de seguranca fornecida a pedido.

Declaragoes de precaugao Prevengao

P280 %Jsa]r IIuvas de proteg&o/vestuario de prote¢do/ protegéo ocular/protegao
acial.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P272 A roupa de trabalho contaminada n&do pode sair do local de trabalho.

Declaragoes de precaugao Resposta

P302+P352 |SE ESTIVER NA PELE: Lave com agua em abundancia.

P333+P313 |Em caso de irritacdo ou erupcéo cutanea: Procure assisténcia médica.

P362+P364 |Retire as roupas contaminadas e lave-as antes de reutilizé-las.

Declaragoes de precaugao Descarte

P501 Eliminar o contetdo/recipiente em um ponto de coleta autorizado para
residuos perigosos ou especiais, conforme as regulamentacdes locais.

Referéncias

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.
Simbolos

LOT

e

=

Sypstépcia.s S— : Concentracao Cadigo do lote Data de validade Limite de temperatura
Bilirrubina livre ou bilirrubina conjugada 20 mg/dL

Tri-glicerida 3.300 mg/dL

Glicose 1.000 mg/dL
Aspirina (medicamento) 65 mg/dL

Cianato de sédio (entre pacientes com doencas renais) [25 mg/dL Representante autorizado Fabricante Dispositivo médico de
Acido ascérbico 200 mg/dL na Unido Europeia diagnéstico in vitro
Acetaldeido (produzido devido ao &lcool) 25 mg/dL
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Mantenha longe da luz
solar (indica um dispositivo
médico que precisa de
protecgdo contra fonte de
luz)

UDI

Ndmero de catalogo

[13]

Consulte as instrugdes
de uso

3

Conformidade com a

Identificador exclusivo do

Europa dispositivo

Contato da empresa

Fabricante
Enderego

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Enderego de email service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

Representante da UE  Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Enderego Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

© 2024-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos
reservados.
A barra de revisao indica a atualizag&o para a versao anterior.

Eluente B para hemoglobina Alc

Especificagoes da embalagem

Tabela 1. Especificagdes da embalagem
Modelo | Especificagoes da embalagem
H-12B 500 mLx1

250 mLx1

Uso previsto

Este produto se aplica ao Analisador Automatizado de Glicohemoglobina H-120/H-120P

da Mindray. O produto participa da medigdo de HbA1c em amostras de sangue.

Principio do teste

0 eluente A para hemoglobina A1c (doravante eluente A) e o eluente B para hemoglobina

Alc (doravante eluente B) trabalham juntos em analises de HbA1c.

Na presenga do eluente de baixa forga ionica (eluente A), HbA1c dificilmente carrega

qualquer carga positiva, enquanto HbAQ retém suas cargas positivas. Portanto, HbA1c

é primeiro eluido da coluna analitica para hemoglobina A1c. Em seguida, sob a agdo do

eluente de alta forga idnica (eluente B), HbAO é eluido. Desta forma, o analisador constroi

um cromatograma completo.

Componentes principais

ST 1Ko [ {0153 = (o TS ORRRRRTE <49,1¢g/L

Agente antimicrobiano isotiazolinonas............ccccevreeirrecieesee e <0,0495 g/L

Condigdes de armazenamento e estabilidade

+ O produto pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no rétulo se armazenado
fechado, entre 2 °C e 30 °C, em drea bem ventilada, longe de gases corrosivos e luz
direta.

+ A faixa de temperatura de trabalho do produto é consistente com a dos instrumentos
aplicéveis. A validade do frasco aberto é de 100 dias.

+ Para obter a data de produgéo e a data de vencimento, consulte a embalagem ou o
rétulo do produto.

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 necesséarios, mas néo sao fornecidos com o produto:

Instrumentos de medigéo e reagentes correspondentes fabricados pela Mindray, bem

como dispositivos gerais de laboratério.

Coleta e preparagao de amostras

*+ Amostras de sangue total venoso humano fresco anticoaguladas com EDTA K,, EDTA
K., heparina de litio, citrato de s6dio, oxalato de potdssio ou fluoreto de sédio.

+ Analise imediatamente as amostras de sangue total depois que elas forem coletadas.
Se isso ndo for vidvel, as amostras podem ser armazenadas a 18 °C a 25 °C por um dia,
oua?2-°Ca8-°Cpor sete dias antes da andlise.

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

Preparagao de reagentes

0 produto é um reagente pronto para uso.

Métodos de teste

1. Abra a embalagem externa do produto e restaure o produto a temperatura de uso.

2. Quando o instrumento ndo estiver em uso, abra a tampa frontal, remova o recipiente de
reagente antigo (se houver) e instale o novo recipiente no compartimento de reagente
correto.

3. Feche a tampa frontal do instrumento.

4. Siga as instrugdes do Manual do Operador do instrumento aplicavel para substituir o
reagente no instrumento e descarte o recipiente de reagente antigo adequadamente.
Para informagdes detalhadas, consulte o Manual do Operador dos instrumentos

aplicaveis.

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
néo diabéticos.

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

Elaboracao de resultados

+ Qualquer variagdo na vida util das hemécias pode afetar o nivel de concentragédo
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.

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

Limitacao

+ 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%).

Tabela 2. Possiveis substancias interferentes

Substancias Concentracao
Bilirrubina livre ou bilirrubina conjugada 20 mg/dL
Tri-glicerida 3.300 mg/dL
Glicose 1.000 mg/dL
Aspirina (medicamento) 65 mg/dL
Cianato de sédio (entre pacientes com doencas renais) 25 mg/dL
Acido ascérbico 200 mg/dL
Acetaldeido (produzido devido ao &lcool) 25 mg/dL
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Caracteristicas de desempenho

Aspecto

0 produto é um liquido transparente sem depositos, graos suspensos ou flocos.

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 ou controles de HbATc com concentragdo de HbA1c a 4,00%- 6,50%

(NGSP) ou 20,20 mmol/mol - 47,50 mmol/mol em (IFCC); e a 9,00%- 12,00% (NGSP) ou

74,87 mmol/mol - ou 107,66 mmol/mol (IFCC) em um instrumento aplicavel por varias

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

Linearidade

Quando a concentragdo da amostra estd 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 precaugoes

+ Somente para uso diagnéstico 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.

+ 0O produto é um liquido transparente sem depdsitos, grdos suspensos ou flocos. Se ele
ficar poluido ou afetado por outros fatores e se tornar anormal, pare de usar o reagente
e substitua-o por um reagente normal.

+ Nao misture reagentes de lotes diferentes.

+ Se o reagente estiver congelado, descongele o reagente a temperatura ambiente e
certifique-se de que esteja bem misturado antes de usé-lo.

+ Os seguintes fatores podem afetar o desempenho do produto e causar o mau
funcionamento, instabilidade ou deterioragao: reagente vencido; reagente contaminado
por poeira do ar; misturado ou utilizado com reagentes produzidos por outra empresa;
uso misto de reagente residual de uma embalagem antiga com uma recém-aberta;
armazenamento do produto em condigdes inadequadas. Se a aparéncia do produto
alterar ou se tornar anormal, interrompa o uso e substitua por um novo.

+ Nao leve o produto a boca. Se vocé ingerir acidentalmente o produto, procure
atendimento médico imediatamente.

+ Evite o contato com a pele. Se vocé derramar o produto acidentalmente na pele, lave
imediatamente com bastante dgua.

+ Evite o contato com os olhos. Se vocé derramar acidentalmente o produto nos
olhos, lave-os imediatamente com bastante dgua e procure atendimento médico, se
necessdrio.

+ Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Ndo utilize os reagentes
com embalagens danificadas. Os resultados ndo podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

+ Se os reagentes forem abertos inadvertidamente antes da utilizagdo, devem ser
utilizados o mais rapidamente possivel.

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

+ A Ficha de informagdes de seguranca de produtos quimicos (SDS) estd disponivel
mediante solicitagao.

+ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o usudrio e/ou o
paciente esté estabelecido.

+ Este produto contém componentes classificados da seguinte forma de acordo com o
Regulamento (CE) n° 1272/2008:

C Aviso

Declaragao de perigo

H317 |Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.
Declaragoes de precaugao

EUH210 |Ficha de seguranca fornecida a pedido.
Declaragoes de precaugao Prevencao

P280 }Jsar luvas de protegdo/vestudrio de protegdo/ protegéo ocular/protegao
acial.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossaois.

P272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.

Declaragoes de precaucgao Resposta

P302+P352 [SE ESTIVER NA PELE: Lave com agua em abundancia.

P333+P313 [Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: Procure assisténcia médica.
P362+P364 |Retire as roupas contaminadas e lave-as antes de reutilizé-las.
Declaragoes de precaucio Descarte

P501 Eliminar o contetido/recipiente em um ponto de coleta autorizado para
residuos perigosos ou especiais, conforme as regulamentagdes locais.

Referéncias
American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

Simbolos
Limite de temperatura

Cddigo do lote
Dispositivo médico de

Representante autorizado édic
na Unido Europeia diagnéstico in vitro

Data de validade

il

Fabricante

e,
ZiN

Mantenha longe da luz
solar (indica um
dispositivo médico que
precisa de prote¢cdo contra
fonte de luz)

Identificador exclusivo do
dispositivo

(1]

Consulte as instrugdes de
uso

q

Conformidade com a
Europa

Numero de catélogo

Contato da empresa

Fabricante
Enderego

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Enderego de email service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

Representante da UE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Enderego EiffestralRe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

© 2024-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos
reservados.
A barra de revisdo indica a atualizagdo para a versao anterior.
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Eluent A fiir Himoglobin Alc

PackungsgroBen-Spezifikationen
Tabelle 1. PackungsgroBen-Spezifikation

Modell PackungsgroBen-Spezifikation
H-12A 1,51x1
Verwendungszweck

Dieses Produkt ist fiir den automatischen Glykohéamoglobin-Analysator Mindray
H-120/H-120P vorgesehen. Das Produkt ist Bestandteil der Messung von HbA1c
in Blutproben.

Testprinzipien

Eluent A fiir Hdmoglobin A1c (im Folgenden ,Eluent A“) und Eluent B fiir Himoglobin A1c
(im Folgenden ,Eluent B*) arbeiten bei der HbA1c-Analyse zusammen.

In Gegenwart des Eluenten mit niedriger lonenstarke (Eluent A) weist HbA1c kaum
eine positive Ladung auf, wéahrend HbAO seine positiven Ladungen behélt. Daher wird
HbA1c zuerst aus der analytischen Saule fiir Himoglobin A1c eluiert. AnschlieRend
wird HbAO unter der Wirkung des Eluenten mit hoher lonenstarke (Eluent B) eluiert.
Auf diese Weise baut der Analysator ein vollstandiges Chromatogramm auf.
Hauptkomponenten

Zitronensaure-Salz........ocoveeennn.
Antimikrobielle Isothiazolinone

Lagerbedingungen und Stabilitat

Das Produkt darf bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungedffnet bei 2 °C bis 30 °C in einem gut beliifteten Bereich
und fern von korrosiven Gasen und direkter Sonneneinstrahlung gelagert wird.
Der Verarbeitungstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der geeigneten
Gerdte Uberein. Die Haltbarkeit gedffneter Flaschchen betragt 100 Tage.
Produktionsdatum und Verfallsdatum finden Sie auf der Verpackung oder dem
Produktetikett.

Geeignete Gerate

Dieses Produkt ist fiir die automatischen Glykohdmoglobin-Analysatoren H-120
und H-120P von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. vorgesehen.

Benatigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Materialien werden benétigt, sind jedoch nicht im Lieferumfang des
Produkts enthalten: Mindray stellt Messgerdte und passende 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.

Reagenzvorbereitung
Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Reagenz.
Testmethoden

1.

2.

Offnen Sie die AuRenverpackung des Produkts, und bringen Sie das Produkt auf
Verwendungstemperatur.
Wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist, 6ffnen Sie die vordere Abdeckung, entfernen Sie
den alten Reagenzbehalter (falls vorhanden), und setzen Sie den neuen Behalter in das
korrekte Reagenzfach ein.

3. SchlieRen Sie die Frontabdeckung des Gerats.
4.

Befolgen Sie das Benutzerhandbuch des geeigneten Gerats, um das Reagenz im Gerat
auszutauschen und den alten Reagenzbehalter ordnungsgemaR zu entsorgen.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch der geeigneten Geréte.
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 Verdnderung 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 madglicherweise die Meldung ,Chromatogram area too
small” (Chromatogrammfldche 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 Hamoglobinkonzentration in einer Probe kann zu einer kleineren
Gesamt-Chromatogrammflache fiihren.

Bei Tests in den angegebenen Konzentrationen oder darunter zeigten die unten
aufgefiihrten Substanzen keine signifikanten Auswirkungen auf die Ergebnisse
(Interferenz ist kleiner als 7 %).

Tabelle 2. Magliche interferierende Substanzen

Substanzen

Konzentration

Acetaldehyd (aufgrund von Alkoholkonsum)

25 mg/dl

Leistungsmerkmale

Erscheinungsbild

Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende
Korner oder Flocken.

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

Testen Sie Proben oder HbA1c-Kontrollen mit einer HbA1c-Konzentration von 4,00 %
bis 6,50 % (NSGP) oder 20,20 mmol/mol bis 47,50 mmol/mol in (IFCC) und von 9,00 %
bis 12,00 % (NGSP) oder 74,87 mmol/mol bis 107,66 mmol/mol (IFCC) - auf einem
geeigneten Geréat darf bei mehreren Wiederholungen zwischen den Ergebnissen
einen Variationskoeffizienten (VK) von 1,0 % nicht Uberschritten werden.
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 sorgféltig durch und verwenden
Sie das Produkt gemaR den Anweisungen.

Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende
Korner oder Flocken. Wenn es verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst
und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und ersetzten Sie es durch
ein normales.

Mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedliche Chargen.

Wenn das Reagenz gefroren ist, tauen Sie das gefrorene Reagenz bei Raumtemperatur
auf und stellen Sie sicher, dass es vor der Verwendung griindlich gemischt ist.
Die folgenden Faktoren kénnen die Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitat oder Qualitatsverlust fihren: abgelaufenes Reagenz;
durch Staub in der Luft verunreinigtes Reagenz; Mischung oder Verwendung
mit Reagenzien anderer Hersteller; gemischte Verwendung von Reagenzresten
aus einer alten und aus einer frisch gedffneten Verpackung; Lagerung oder
Verwendung des Produkts unter ungeeigneten Bedingungen. Sollte sich das
Aussehen des Produkts gedndert haben oder ungewdhnlich werden, dieses nicht
mehr verwenden und durch ein neues ersetzen.

Nehmen Sie das Produkt nicht in den Mund. Wenn Sie das Produkt versehentlich
einnehmen, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Vermeiden Sie Hautkontakt. Sollte das Produkt versehentlich auf die Haut gelangen,
waschen Sie es sofort mit reichlich Wasser ab.

Vermeiden Sie Augenkontakt. Sollte das Produkt versehentlich in die Augen gelangen,
splilen Sie es sofort mit reichlich Wasser aus und suchen Sie gegebenenfalls
einen Arzt auf.

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Verwenden Sie die Reagenzien
nicht mit beschadigten Verpackungen; Bei ungeeigneten Lagerungsbedingungen
konnen die Ergebnisse nicht gewéahrleistet werden.

Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung gedffnet, miissen
sie so bald wie moglich verwendet werden.

Die Entsorgung von Abfallflissigkeiten und -materialien muss gemaR &rtlichen
Richtlinien erfolgen.

Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

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

Dieses Produkt enthalt Bestandteile, die gem&R der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
wie folgt eingestuft sind:

C Warnung

Gefahrenhinweis(e)

H317 |Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Sicherheitshinweis(e)

EUH210 [Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

Sicherheitshinweis(e) Pravention

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

Sicherheitshinweis(e) Antwort

P302+P352 |BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P333+P313 |Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362+P364 |Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Sicherheitshinweis(e) Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter einer zugelassenen Sammelstelle fiir gefahrliche Abfélle/
Sondermiill gemaR ortlicher Vorschriften zufiihren.

Referenzen

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

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

Freies Bilirubin oder konjugiertes Bilirubin 20 mg/dl Symbole

Triglyzerid 3.300 mg/dl

Glukose 1.000 mg/dl

Aspirin (Medikament) 65 mg/dl LOT g /ﬂ/
Natriumcyanat (bei Patienten mit Nierenerkrankungen) [25 mg/dl

Ascorbinséure 200 mg/dl Chargennummer Verfallsdatum Temperaturbegrenzung
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Eluent B fiir Himoglobin Alc

PackungsgroBen-Spezifikationen

Tabelle 1. PackungsgroBen-Spezifikation
Modell |PackungsgroBen-Spezifikation
H-12B 500 ml x 1

250 mlx 1

Verwendungszweck

Dieses Produkt ist fir den automatischen Glykohdmoglobin-Analysator Mindray
H-120/H-120P vorgesehen. Das Produkt ist Bestandteil der Messung von HbA1c
in Blutproben.

Testprinzipien

Eluent A fiir Hdmoglobin A1c (im Folgenden ,Eluent A“) und Eluent B fiir Himoglobin Alc

(im Folgenden ,Eluent B“) arbeiten bei der HbA1c-Analyse zusammen.

In Gegenwart des Eluenten mit niedriger lonenstérke (Eluent A) weist HbA1c kaum

eine positive Ladung auf, wahrend HbAO seine positiven Ladungen behélt. Daher wird

HbATc zuerst aus der analytischen Saule fir Himoglobin A1c eluiert. AnschlieRend

wird HbAO unter der Wirkung des Eluenten mit hoher lonenstéarke (Eluent B) eluiert.

Auf diese Weise baut der Analysator ein vollstandiges Chromatogramm auf.

Hauptkomponenten

Phosphatsalz ...

Antimikrobielle Isothlazollnone

Lagerbedlngungen und Stabilitat
Das Produkt darf bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungedffnet bei 2 °C bis 30 °C in einem gut beliifteten Bereich
und fern von korrosiven Gasen und direkter Sonneneinstrahlung gelagert wird.
Der Verarbeitungstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der geeigneten
Geréate Uberein. Die Haltbarkeit geéffneter Flaschchen betragt 100 Tage.
Produktionsdatum und Verfallsdatum finden Sie auf der Verpackung oder dem
Produktetikett.

Geeignete Gerite

Dieses Produkt ist fiir die automatischen Glykohd@moglobin-Analysatoren H-120

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

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

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

Produkts enthalten: Mindray stellt Messgerdte und passende 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, kdnnen 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.

Reagenzvorbereitung

Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Reagenz.

Testmethoden

1. Offnen Sie die AuBenverpackung des Produkts, und bringen Sie das Produkt auf
Verwendungstemperatur.

2. Wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist, 6ffnen Sie die vordere Abdeckung, entfernen Sie
den alten Reagenzbehalter (falls vorhanden), und setzen Sie den neuen Behélter in das
korrekte Reagenzfach ein.

3. SchlieRen Sie die Frontabdeckung des Geréts.

4. Befolgen Sie das Benutzerhandbuch des geeigneten Gerats, um das Reagenz im Gerét
auszutauschen und den alten Reagenzbehalter ordnungsgemaR zu entsorgen.

Ausfihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch der geeigneten Geréte.

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.

+ Beiunzureichendem 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
aufgefiihrten Substanzen keine signifikanten Auswirkungen auf die Ergebnisse
(Interferenz ist kleiner als 7 %).

Tabelle 2. Mdgliche interferierende Substanzen

.. 49,1 g/l
0,0495 g/I

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
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Substanzen Konzentration Symbole

Ascorbinsdure 200 mg/dl

Acetaldehyd (aufgrund von Alkoholkonsum) 25 mg/dl LOT g /ﬂ/
Leistungsmerkmale

Erscheinungsbild Chargennummer Verfallsdatum Temperaturbegrenzung

Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende
Korner oder Flocken.
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
Testen Sie Proben oder HbA1c-Kontrollen mit einer HbA1c-Konzentration von 4,00 %
bis 6,50 % (NGSP) oder 20,20 mmol/mol bis 47,50 mmol/molin (IFCC) und von 9,00 %
bis 12,00 % (NGSP) oder 74,87 mmol/mol bis 107,66 mmol/mol (IFCC) - auf einem
geeigneten Gerat darf bei mehreren Wiederholungen zwischen den Ergebnissen
eine Variationskoeffizienten (VK) von 1,0 % nicht iiberschritten werden.
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 sorgféltig durch und verwenden
Sie das Produkt gemaR den Anweisungen.
Das Produkt ist eine transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende
Kdrner oder Flocken. Wenn es verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst
und anormal wird, verwenden Sie es nicht ldnger und ersetzten Sie es durch
ein normales.
Mischen Sie keine Reagenzien aus unterschiedliche Chargen.
Wenn das Reagenz gefroren ist, tauen Sie das gefrorene Reagenz bei Raumtemperatur
auf und stellen Sie sicher, dass es vor der Verwendung griindlich gemischt ist.
Die folgenden Faktoren kdnnen die Leistung des Produkts beeintrdachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitat oder Qualitatsverlust fiihren: abgelaufenes Reagenz;
durch Staub in der Luft verunreinigtes Reagenz; Mischung oder Verwendung
mit Reagenzien anderer Hersteller; gemischte Verwendung von Reagenzresten
aus einer alten und aus einer frisch gedffneten Verpackung; Lagerung oder
Verwendung des Produkts unter ungeeigneten Bedingungen. Sollte sich das
Aussehen des Produkts gedndert haben oder ungewdhnlich werden, dieses nicht
mehr verwenden und durch ein neues ersetzen.
Nehmen Sie das Produkt nicht in den Mund. Wenn Sie das Produkt versehentlich
einnehmen, suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Vermeiden Sie Hautkontakt. Sollte das Produkt versehentlich auf die Haut gelangen,
waschen Sie es sofort mit reichlich Wasser ab.
Vermeiden Sie Augenkontakt. Sollte das Produkt versehentlich in die Augen gelangen,
spiilen Sie es sofort mit reichlich Wasser aus und suchen Sie gegebenenfalls
einen Arzt auf.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Verwenden Sie die Reagenzien
nicht mit beschadigten Verpackungen; Bei ungeeigneten Lagerungsbedingungen
kénnen die Ergebnisse nicht gewahrleistet werden.
Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung gedffnet, miissen
sie so bald wie mdglich verwendet werden.
Die Entsorgung von Abfallflissigkeiten und -materialien muss geméaR ortlichen
Richtlinien erfolgen.
Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist auf Anfrage erhéltlich.
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 ansdssig
sind.
Dieses Produkt enthélt Bestandteile, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
wie folgt eingestuft sind:

: Warnung

Gefahrenhinweis(e)

H317 |Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Sicherheitshinweis(e)

EUH210  [Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
Sicherheitshinweis(e) Pravention

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

Sicherheitshinweis(e) Antwort
P302+P352 |BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P333+P313 |Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362+P364 |Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Sicherheitshinweis(e) Entsorgung

P501 Inhalt/Behélter einer zugelassenen Sammelstelle fiir gefahrliche Abfélle/
Sondermiill gemaR ortlicher Vorschriften zufiihren.

Referenzen

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

EU [REP

il

Hersteller

Bevollméchtigter
Reprédsentant in der
Européischen Union

[13]

Gebrauchsanweisung
beachten

4

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

St
Zi

Vor Sonneneinstrahlung
fernhalten (Kennzeichnet
ein Medizinprodukt, das
vor Lichtquellen geschiitzt
werden muss)

Europédische Konformitdt ~ Eindeutige Geratekennung

Kontakt mit dem Unternehmen

Hersteller
Adresse

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

E-Mail Adresse service@mindray.com
Tel +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

EU-Vertretung Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Adresse Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

© 2024-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.Alle Rechte
vorbehalten.

Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.
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‘ Eluent A dla hemoglobiny Alc

Specyfikacje pakowania

Tabela 1. Specyfikacje pakowania
Model Specyfikacje pakowania
H-12A 1,51x1

Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do stosowania z automatycznymi analizatorami
glikohemoglobiny Mindray H-120 i H-120P. Produkt uczestniczy w pomiarze HbA1c w
prébkach krwi petnej.

Zasada badania

Eluent A dla hemoglobiny A1c (dalej ,Eluent A”) i eluent B dla hemoglobiny Alc (dalej
,Eluent B") wspotpracuja ze soba w analizie HbA1c.

W obecnosci eluentu o niskiej sile jonowej (eluent A) HbATc praktycznie nie wykazuje
tadunku dodatniego, natomiast HbAQO 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), HbAQ ulega elucji. W ten sposéb analizator
tworzy kompletny chromatogram.

Gtowne sktadniki
S6l cytrynowa....

Izotiazolinonowy srodek przeciwdrobnoustrojowy....
Warunki przechowywania i stabilnosé
+ Produkt mozna stosowa¢ do daty waznos$ci podanej na etykiecie, jesli jest

przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-30°C, w dobrze
wentylowanym miejscu, z dala od gazéw korozyjnych i bezposredniego $wiatta
stonecznego.

Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich
przyrzadéw. Otwarta fiolka zachowuje waznosci przez 100 dni.

+ Date produkgiji i termin waznosci podano na opakowaniu lub etykiecie produktu.
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
Nastepujace 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 probki ludzkiej petnej krwi zylnej, zabezpieczone EDTA K,, EDTA K,, heparyna

litu, cytrynianem sodu, szczawianem potasu lub fluorkiem sodu.

+ Probki petnej krwi nalezy analizowa¢ niezwtocznie po pobraniu. Jezeli nie jest to

mozliwe, prébki mozna przechowywaé w temperaturze 18-25°C przez jeden dzien lub
w 2-8°C przez siedem dni przed analiza.

+ Szczegoétowe informacje o wymaganiach dotyczacych pobierania i przygotowania

prébek znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadéw.
Przygotowanie odczynnika
Produkt jest odczynnikiem gotowym do uzycia.
Procedura badania
1. Otwérz opakowanie zewnetrzne produktu i doprowadz produkt do temperatury
uzytkowania.

2. Jesli analizator nie jest uzywany, otw6rz przednig pokrywe, usui stary pojemnik z
odczynnikiem (jesli jest) i zainstaluj nowy w odpowiedniej komorze.

3. Zamknij przednig pokrywe przyrzadu.

4. Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi przyrzadu, aby wymienié¢ odczynnik w przyrzadzie,
a zuzyty pojemnik zutylizuj zgodnie z przepisami.

Szczegébtowe informacje znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadéw.

Wartos¢ graniczna lub przedziaty referencyjne
Badania DCCT/UKPDS zalecaja zakres 4,0%-6,0% (20 mmol/mol-42 mmol/mol)
jako przedziat referencyjny HbA1c w probkach petnej krwi zylnej od zdrowych oséb
dorostych bez cukrzycy.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasny przedziat referencyjny na podstawie
populacji swoich pacjentéw.

Opracowanie wynikow
+ Wszelkie odchylenia w dtugosci zycia erytrocytéw moga wptywac na stezenie HbA1c

pacjenta. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ przy interpretacji wynikéw u takich pacjentow.
Przy niewystarczajgcej objetosci probki lub bardzo niskim stezeniu hemoglobiny
analizator moze wyswietli¢ komunikat ,Obszar chromatogramu jest zbyt maty”. Nalezy
ostroznie interpretowac takie wyniki.

Wyniki testéw nalezy interpretowa¢ w oparciu o historie medyczng 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 powodujg istotnych zaktécen w wynikach (interferencja < 7%).

Tabela 2. 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/d|
Cyjanian sodu (u pacjentéw z chorobami nerek) 25 mg/d|
Kwas askorbinowy 200 mg/dl
Acetaldehyd (produkcja z alkoholu) 25 mg/dl

Charakterystyka dziatania
Wyglad
Produkt to przezroczysty ptyn bez osaddw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw.
Doktadnosé
Podczas badania certyfikowanego materiatu referencyjnego lub materiatu referencyjnego
dostarczonego przez producenta na odpowiednim analizatorze wzgledne odchylenie
miedzy wynikiem badania a wartoscia referencyjna powinno miescic sie w zakresie  5,0%.
Powtarzalnos¢
Podczas badania prébek lub materiatéw kontrolnych HbA1c o stezeniu 4,00%-6,50%
(NGSP) lub 20,20-47,50 mmol/mol (IFCC), a takze 9,00%-12,00% (NGSP) lub 74,87-
107,66 mmol/mol (IFCC), badane wielokrotnie na odpowiednim analizatorze, powinny
wykazywac wspotczynnik zmiennosci (WZ) nieprzekraczajacy 1,0%.
Liniowosé
Przy stezeniach w zakresie 3,00%—-20,10% (NGSP) wspodtczynnik 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.
Produkt to przezroczysty ptyn bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw. Jesli
odczynnik zostanie zanieczyszczony lub wptyng na niego inne czynnikéw i dojdzie
do nieprawidtowego dziatania, nalezy zaprzestaé jego uzywania i zastgpi¢ go
prawidtowym produktem.
Nie wolno mieszaé odczynnikdéw pochodzacych z réznych partii.
W przypadku zamrozenia odczynnika nalezy rozmrozié go w temperaturze pokojowej i
doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem.
Nastepujace czynniki moga wptywac¢ na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakos$ci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sie nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé¢
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.
Nie nalezy braé produktu do ust. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do ust, nalezy
natychmiast uzyskaé¢ pomoc lekarska.
Unika¢ kontaktu ze skéra. W przypadku rozlania produktu na skoére, nalezy natychmiast
sptuka¢ duzg ilo$cig wody.
Unika¢ narazenia oczu. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oczu, nalezy
niezwtocznie przemy¢ skazony obszar duzg ilo$cig wody i, jesli to konieczne, zgtosi¢
sie do lekarza.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$é opakowania. Nie nalezy uzywac¢
odczynnikéw, ktérych opakowania sg uszkodzone. Nie mozna zagwarantowaé
uzyskanych wynikéw, jezeli odczynniki sg przechowywane w nieodpowiednich
warunkach.
Jezeli odczynniki zostang przypadkowo otwarte przed uzyciem, nalezy je wykorzystaé
mozliwie jak najszybciej.
Usuwanie odpaddéw ptynnych i materiatéw powinno odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
Karta charakterystyki substancji (SDS) jest dostepna na zadanie.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi i
wiasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
Ten produkt zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 w nastepujacy sposéb:

C Ostrzezenie

Zwrot(-y) wskazujacy(-e) rodzaj zagrozenia

H317 |Moie powodowac reakcje alergiczng skory.

Srodkek(-i) ostroznosci

EUH210 |Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Srodkek(-i) ostroznosci — zapobieganie

P280 Nalezy nosi¢ rekawice ochronne i odziez ochronng.

P261 Nalezy unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonego roztworu.

P272 Skazone ubrania robocze nie powinny opuszcza¢ miejsca pracy.
Srodkek(-i) ostroznosci - reakcja

P302+P352|W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Przemy¢ duzg iloscig wody.
P333+P313|W razie podraznienia skory lub wysypki: Skonsultowac sie z lekarzem.
P362+P364 |Nalezy zdja¢ skazone ubranie i wypra¢ przed ponownym uzyciem.
Srodkek(-i) ostroznosci — utylizacja

P501 Zawartosc¢ / opakowanie usuwaé w autoryzowanym punkcie zbiérki
odpaddw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

Odniesienia
American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

Symbole
Kod partii Data waznosci Limit temperatury
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Numer katalogowy

Patrz instrukcje uzytkowania  Przechowywac z dala od
Swiatta
(Oznacza wyréb medyczny,
ktéry wymaga ochrony przed
zrodtem Swiatta)

( € uDI

Zgodnosé Unikatowy identyfikator
europejska urzgdzenia

Kontakt z firma

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

www.mindray.com

service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998
Faks: +86 755 26582680
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726

‘ Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersji.

‘ Eluent B dla hemoglobiny Alc

Specyfikacje pakowania
Tabela 1. Specyfikacje pakowania

Model Specyfikacje pakowania
H-12B 500 ml x 1
250 ml x 1

Przeznaczenie
Produkt jest przeznaczony do stosowania z automatycznymi analizatorami
glikohemoglobiny Mindray H-120 i H-120P. Produkt uczestniczy w pomiarze HbA1c w
prébkach krwi petne;.

Zasada badania

Eluent A dla hemoglobiny Alc (dalej ,Eluent A”) i eluent B dla hemoglobiny Alc (dalej
L,Eluent B") wspétpracuja ze sobg w analizie HbA1c.

W obecnosci eluentu o niskiej sile jonowej (eluent A) 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), HbAO ulega elucji. W ten sposéb analizator
tworzy kompletny chromatograf.

Gtéwne sktadniki
Sol fosforanowa

Izotiazolinonowy srodek przeciwdrobnoustrojowy.
Warunki przechowywania i stabilnosé
+ Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest

przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-30°C, w dobrze
wentylowanym miejscu, z dala od gazéw korozyjnych i bezposredniego $wiatta
stonecznego.

Zakres temperatur roboczych produktu jest zgodny z zakresem odpowiednich
przyrzadéw. Otwarta fiolka zachowuje waznosci przez 100 dni.

+ Date produkgiji i termin waznos$ci podano na opakowaniu lub etykiecie produktu.
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 sg wymagane, ale nie sa 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 analizowaé¢ niezwtocznie po pobraniu. Jezeli nie jest to
mozliwe, probki mozna przechowywaé w temperaturze 18-25°C przez jeden dzien lub
w 2-8°C przez siedem dni przed analiza.

+ Szczegdétowe informacje o wymaganiach dotyczgcych pobierania i przygotowania
prébek znajdujg sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadoéw.

Przygotowanie odczynnika

Produkt jest odczynnikiem gotowym do uzycia.

Procedura badania

1. Otwérz opakowanie zewnetrzne produktu i doprowadz produkt do temperatury
uzytkowania.

2. Jedli analizator nie jest uzywany, otwérz przednig pokrywe, usun stary pojemnik z
odczynnikiem (jesli jest) i zainstaluj nowy w odpowiedniej komorze.

3. Zamknij przednig pokrywe przyrzadu.

4. Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi przyrzadu, aby wymieni¢ odczynnik w przyrzadzie,
a zuzyty pojemnik zutylizuj zgodnie z przepisami.

Szczegétowe informacje znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadéw.

Wartos¢ graniczna lub przedziaty referencyjne
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 sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasny przedziat referencyjny na podstawie
populacji swoich pacjentéw.

Opracowanie wynikow

+ Wszelkie odchylenia w dtugosci zycia erytrocytéw moga wptywaé na stezenie HbA1c
pacjenta. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy interpretacji wynikéw u takich pacjentow.
Przy niewystarczajgcej objetosci prébki lub bardzo niskim stezeniu hemoglobiny
analizator moze wyswietli¢ komunikat ,Obszar chromatogramu jest zbyt maty”. Nalezy
ostroznie interpretowac takie wyniki.
Wyniki testow nalezy interpretowa¢ w oparciu o historie medyczng pacjenta, diagnoze
oraz wyniki innych badan.

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

Tabela 2. Mozliwe substancje zakiocajace

...... <491 g/l
..<0,0495 g/I

Substancje Stezenie
Wolna bilirubina lub bilirubina sprzezona 20 mg/dl
Triglicerydy 3300 mg/dl
Glukoza 1000 mg/dI
Aspiryna (lek) 65 mg/dl
Cyjanian sodu (u pacjentéw z chorobami nerek) 25 mg/dl
Kwas askorbinowy 200 mg/dI
Acetaldehyd (produkcja z alkoholu) 25 mg/dl
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Charakterystyka dziatania
Wyglad
Produkt to przezroczysty ptyn bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw.
Doktadnosé
Przetestuj certyfikowany materiat referencyjny lub materiat referencyjny dostarczony
przez producenta na odpowiednim analizatorze. Wzgledne odchylenie migdzy wynikiem
badania a wartoscig referencyjng powinno miesci¢ sie w zakresie +5,0%.
Powtarzalnos¢
Prébki badane lub materiaty kontrolne HbA1c o stezeniu 4,00%-6,50%(NGSP) lub
20,20-47,50 mmol/mol (IFCC), a takze 9,00%-12,00% (NGSP) lub 74,87-107,66 mmol/
mol (IFCC), badane wielokrotnie na odpowiednim analizatorze, powinny wykazywac
wspotczynnik zmiennosci (WZ) 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.
Produkt to przezroczysty ptyn bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkéw. Jesli
odczynnik zostanie zanieczyszczony lub wptyng na niego inne czynnikéw i dojdzie
do nieprawidtowego dziatania, nalezy zaprzestaé jego uzywania i zastgpi¢ go
prawidtowym produktem.
Nie wolno mieszaé¢ odczynnikéw pochodzacych z réznych partii.
W przypadku zamrozenia odczynnika nalezy rozmrozi¢ go w temperaturze pokojowe;j i
doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem.
Nastepujace czynniki moga wptywaé na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sie nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.
Nie nalezy bra¢ produktu do ust. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do ust, nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska.
Unika¢ kontaktu ze skérg. W przypadku rozlania produktu na skére, nalezy natychmiast
sptuka¢ duzg ilo$cig wody.
Unika¢ narazenia oczu. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oczu, nalezy
niezwtocznie przemy¢ skazony obszar duzg ilo$cig wody i, jesli to konieczne, zgtosi¢
sie do lekarza.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie nalezy uzywac
odczynnikéw, ktérych opakowania sg uszkodzone. Nie mozna zagwarantowaé
uzyskanych wynikéw, jezeli odczynniki sg przechowywane w nieodpowiednich
warunkach.
Jezeli odczynniki zostang przypadkowo otwarte przed uzyciem, nalezy je wykorzystaé
mozliwie jak najszybciej.
Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
Karta charakterystyki substancji (SDS) jest dostepna na zadanie.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wilasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
Ten produkt zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 w nastepujacy sposob:

@ Ostrzezenie

Zwrot(-y) wskazujacy(-e) rodzaj zagrozenia

25 [REF]
N~
1] ZiN
Patrz instrukcje uzytkowania  Przechowywa¢ z dala od Numer katalogowy
Swiatta
(Oznacza wyréb medyczny,

ktéry wymaga ochrony przed
zrodtem $wiatta)

( E uDI

Zgodnosé Unikatowy identyfikator
europejska urzadzenia

H317 |Moze powodowac reakcje alergiczna skory.

Srodkek(-i) ostroznosci

EUH210 |Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Srodkek(-i) ostroznosci — zapobieganie

P280 Nalezy nosic¢ rekawice ochronne i odziez ochronna.

P261 Nalezy unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonego roztworu.
P272 Skazone ubrania robocze nie powinny opuszczaé miejsca pracy.

Srodkek(-i) ostroznosci - reakcja

P302+P352 |W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Przemy¢ duza iloscig wody.

P333+P313 |W razie podraznienia skory lub wysypki: Skonsultowac sig z lekarzem.

P362+P364 |Nalezy zdja¢ skazone ubranie i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Srodkek(-i) ostroznosci — utylizacja

P501 Zawartosc¢ / opakowanie usuwaé w autoryzowanym punkcie zbiérki
odpaddw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Odniesienia

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), S33-49.

Symbole
LOT S e

Kod partii Data waznosci Limit temperatury

]

Upowazniony przedstawiciel Wyréb medyczny do

Producent

w Unii Europejskiej diagnostyki in vitro

Kontakt z firma

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

www.mindray.com

service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998
Faks: +86 755 26582680
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726

‘ Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wersji.
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EKAOUGTIKO A Atpoctpatpivnq Alc Mivakag 2. MBavég mapeUTOBLOTIKEG OUGIEG
Moos fe 3 , Ouoieg JuyKEVTpwon
Po Laypapeq uaKt-:uufnag . EAe0Bepn xoAepuBpivn 1 cu{evypévn xohepubpivn 20 mg/dL
MNivakag 1. Mpodlaypapég cuokevaciag TotyAUKEDIBO 3300 mg/dL
Tpomog: Mpodiaypapég cuokevaciag FAUKOZN 1000 mg/dL
H-12A 1,5Lx1 Aotupivn (pappako) 65 mg/dL
MpoBAemopey ‘o Kuaviko vatplo (og aobeveig Pe vepplkeg mabnoelg) |25 mg/dL
P . H ?’XPTI n , , , , AoKOpBLKO 0L 200 mg/dL
AuTO TO TMPOTIdV Xpnotyomoleitatl otov Autopato AvaAutr FAUKOQUALWHEVNG AKETANSED0N ( - ¥ AKOOANS) 25 ma/dL
Awpgoopatpivng Mindray H-120/H-120P. To mpotov cuppetéxel otn pétpnon tg HbATc €TAAOEVON (TTOL TtapayeTat AOyw aAkooANng 9
o€ Slelyua'ra’muaroq. XapakTnpLoTika anédoong
Apxn Sokupng Eppavion
To ekAoLOTIKO A NG atgoopatpivng Alc (epegnig eKAOVOTIKO A) KAl TO EKAOUOTIKO To TPOTOV eivat SLAPAVES LYPO XWPIS AMOBEGELS, QLWPOBHEVOUS KOKKOUG 1) GBGAOUC.
B tng atgoopatpivng Alc (epegng ekAovaTikéd B) cuvepydZovtal oTnv avdluon tng AkpiBela

HbATc.

Mapouaoia Tou eKAOVOTIKOU XAPNARG LOVTIKAG LoxVog (EkAovoTiko A), n HbATc dev
PEpeL oxedoV kaBoAov BeTIKO popTio, evw n HbAD dtatnpel ta BeTIKA TNG popTia.
Enopévwg, n HbA1c ekhobeTal mpWTa anod tnv avaluTikn oTAAN atgoopatpivng Alc. £tn
OULVEXELD, UTIO TN Spdon Tou EKAOLOTIKOU LYNARG LOVTIKAG toxVog (Eluent B), ekAoveTal
n HbAO. Me auToév tov TpoTo, 0 avaluTng dnuloupyei éva MARPES Xpwuatoypapnua.

Kupla cuoTarika
ANAG KLTPUKOU OEEOG .ttt etesetese et ettt tes st esesesenas <59¢g/L
AVTIHIKPOBLAKOG TIAPAYOVTAG LOOBELATONLVOVIIV. ... <0,099g/L

ZuvBnAKEG amoBnKevong Kat oTaepoTnTa

To mpoiov pmopei va xpnotlpomotnBel pexpt tnv nuepopnvia AnEnG mouv avaypagpetat
OTNV ETIKETA, EPOOOV PUAACOETAL KAELOTO 0TOUG 2 €wg 30 °C, o€ Kahd agpLopevo
XWPO, HakpLd amno dtaBpwTikd agpla kat Aeco NALAKO Pwg.

To ebpog Beppokpaciag AetTovpyiag tov mpoidvTog eival cOPPWVO Pe avtd
TWV avtioTolxwv opyavwy Tou. H ditdpketa Loxvog Tou avolXtoL @laAtdiov
eivat 100 nuépeg.

Ma Tnv nuepopnvia mapaywyng Kat tnv nuepopnvia AREng, avatpete otn
oUOKELAOIA ) OTNV ETLKETA.

Xpnotgomolovpeva épyava
AuTd TO TPOLOV XpnolpoTmoleital o€ Avtopatoug AvaAuTég MAUKOUALWHEVNG
Awoopatpivng H-120 kat H-120P mouv kataockevdZovtat and tnv Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd.

YAkd mou anatrovvTat aAld dev mapExovrat

Ta akoAouBa LALKA anattobvTal alAd dev apéxovtal pe To mpotov: Opyava HETPNoNg
KaTaokevaopéva anod tnv Mindray kat avtioTolxa avtidpaotripla, KaBwg Kal YEVIKES
£PYAOTNPLAKEG CUOKEVEG.

TuM\oyn Kat tpogTolpacia deiyparog

Aelypata @peokol avBpwrivou GAEBLKOD OALKOL aijaTog Je AVTLMNKTLKY aywyr HE
EDTA K, EDTA K,, nriapivn AlBiov, KITPLKO vaTpLo, 0&aAikd KAALO A ¢BopLol)o vaTpLo.
AvalboTe apéowg ta delypata oAtkol aipatog pOALG cuAAexBoUV. Edv auto dev eivat
€PIKTO, Ta delypata pmopoLy va anobnkeutoly otoug 18 °C €wg 25 °C yla pia nuépa
1 otoug 2 °C €wg 8 °C yLa eMTA NPEPEG TIPLV ATO TNV avaluon.

la TepLlocoOTEPEG TANPOPOPIEG OXETLKA PE TIG AMALTACELG Yla TN GUAAOYH Kat Thv
mpoeTolpacia SelypdTwy, avatpegTte oto Eyxelpidlo Xelplotr Twy avtiotolxwy
opyavwy.

MpoeTolpacia avridpacTnpiov
To mpoldv eival €éva £TOLHO TIPOG XPron avTidpaoTrpLo.
Awdikaoia dokipng

1.

2.

Hw

AvoiETe TNV EEWTEPLKN CLOKELAGIA TOU TIPOIOVTOG KAl EMAVAPEPETE TO TPOLOV OTN
Beppokpaocia xprong.

‘Otav To 6pyavo dev xpnotgomoleital, avoi§Te To PMPOCTIVO KAAUUHA, APALpPETTE TOV
TaALo TEePLEKTN avTidpaotnpiou (Edv UTIAPXEL)KAL TOTIOOETHOTE TOV VEO TIEPLEKTN
0TO OWOoTO dlapépLopa avtidpaoTnpiwy.

. K\eioTe TO PMPOOTIVO KAAUPHA TOL OPYAVOU.
. AkolouBrjote TIg 08nyieg oTo Eyxelpidlo XelploTr) Tov avtioToLou opydavou yla va

AVTLKATACTAOETE TO AVTLOPACTNAPLO OTO Opyavo Kal amoppipTe owoTd Tov TAALd
TIEPLEKTN avTIdpaoTnpiov.

Ma Aemtopepeiq mMAnpoopieg, avatpegte oto Eyxelpidlo Xelploth Twv avtioTolxwy
opyavwy.
Opuakn TA A SlacTApaTa avapopag

To DCCT/UKPDS ocuviotd 4,0 %-6,0 % (20 mmol/mol-42 mmol/mol) wg 1o 6pto
avagpopdg yta Tnv HbA1c oe deiypata pAeBIKOU OAKOV aipatog ano pn SlapnTikoug
UYLEIG EVAALKEG.

Juviotatat Kabe epyactrplo va kabopioel To H1kd Tov SldoTnya avapopag pe Baon
TOV 81KO TOU TIANBUGHO ACBEVWV.

Ene&epyacia anoTeAeoHATWV

Onotecdnmnote dlakupdvoelg otn dldpkela WNAG Twv epuBPWY alpoopalpiwy
propei va ennpedcouy To eninedo cuykEvipwong HbATc tou acBevolg. Na eiote
TIPOOEKTLKOL KATA TNV EPUNVELA TWV ATIOTEAECHATWY TWV EEETACEWY TETOLWY
aoBevwv.

Y& MepimMTWon avemapkoug 0ykKou deiypatog f moAL XapunAng CLYKEVTPWONG
atpoopatpivng, o avaluTng eveExXeTal va eppaviosl To pRvupa «H meploxn
XpwHaTtoypapnpatog givat oAL pikpr». Na €l0Te MPOCEKTIKOL KATA TNV avagopd
TETOLWY AMOTEAEOUATWV.

Ta anoteAéopata Twy eEETACEWY Ba TMPEMEL va EpPnveLOVTAL PE BACN TO LATPLKO
LOTOPLKO TOUL ATOHOU, TN dldyvwon Kat Ta anoTeAéopata AAwY eEETACEWV.

ﬂsploplopog

Mua xaun)\n GUYKEVTPWON mpoo(pmplvnq oe éva deiypa pmopei va odnynoel ot
HLKPOTEPN OLVOALKH TIEPLOXT| XPWHATOYPAPHUATOG.

Katd tov €éAeyxo o€ 1 KATW amo TG KABOPLOPEVEG CUYKEVTPWOELG, Ol AKOAOUBEG
ouocieg dev mapovoLaZovy onuavtikn apepBoAn ota anotehéopata (n mapeUPoAn

Katd tn dokipn motonotnpévou LALKOU avapopdg i VALKOU avagpopdg Tou TapexeTal
anod ToV KATAOKELAOTH 0€ €vav KAatdAANAo avaluTh, N OXETLKN amOKALlon PeTagh Tou
anoTeAEOPATOG TNG SOKIPAG Kal TNG THAG avapopdg Ba mpEmel va Kupaivetal eviog
Tou eLpoug t 5,0 %.

EnavaAnypotnra

Katd tn dokiun detypatwy N paptupwy HbA1c pe ouykévipwon HbA1c 4,00 %-6,50 %
(NGSP), i 20,20 mmol/mol-47,50 mmol/mol o (IFCC)- kat og 9,00 %-12,00 % (NGSP)
1 74,87 mmol/mol-107,66 mmol/mol (IFCC) og €va katdAAnAo 6pyavo yid TIOAAATAEG
@OpEG, n dlakbpavon tov cuvteAeoTr (CV) PeTalh Twv AMOTEAECHATWY deV TIPEMEL va
untepBaivel 10 1,0 %.

MpappikéTnTa

‘Otav n cuykévipwon Tou deiypatog Kupaivetal petagd 3,00 %-20,10 % (NGSP), o
OUVTEAEOTNG YPAUHLIKAG ouoxETiong (r) Sev eival pikpdTepog amo 0,9900.
MpoeidomoujoeLg Kat TPoPUAAEELG

Movo yia in vitro dtayvwaoTikn xpnon. MNa enayyeApatikn xpron o€ epyactnpla.
AL0BACTE TPOCEKTIKA TIG 08NYiEG XPONG TIPLV Ao TN XPROoN Kal XpNOLHUOTIOLOTE TO
TPOLOV CLHPWVA PE TLG 0ONYIEG.

To mpoidv eivat Stapaveg bypd Xwpig amMoBETELS, ALWPOUPEVOUG KOKKOUG 1 GBOAOUG.
Edv poAuveei f emnpeactei and dAAoug apdyovTeG Kal YiVEL PN QUOLOAOYLKO,
SLaKOWTE TN XPrioN TOL KAl AVTLKATACTHOTE TO HE £Va KAVOVIKO.

Mnv avapelyvOeTe avTidpacTrpLa SLapopeTIKWY TapTidwy.

Edv To avTidpacTtrplo €xeL KatayuyBei, amowvugte To og BeppoKkpacia Swyatiov Kat
BeBalwBeite OTL €xel avapelyBei KAAA TpLv amo Tn Xpnon.

Ot ak6AouBol TapdyovTeg EVOEXETAL VA EMNPEACOLY TNV AMOS00N TOL TPOIOVTOG
Kat va TpoKaA€éoouy Suohettoupyia, aotddela rj pOopd Tou: AnyHEVO avTLdpacTrpLo,
avTidpaoTrpLo HOAVCHEVO ATIO OKOVN GTOV AEPQ, AVAUEHELYHEVO I XPNOLHOTIOINUEVO
HE avTdpacThpLa Tov TapayovTal anod AAAn etalpeia, PLKTA XPHon UTIOAELHHATWY
avtidpaotnpiov and Tnv Maild CUCKELAGCLA KAL ATIO TPOGYATA AVOLYHEVN CUCKELAOLQ,
anoBrKevuon 1 Xpron TPotovTog uTo akatdAAnAeg cuvBnkeg. Edv n epgavion Tou
TPOLOVTOG AANAEEL ) Yivel acuviBLOTN, SLAKOWTE TN XPron TOL KAl aVTIKATACTHOTE
TO € €va KawvoupyLo.

Mnv BaZete To MPOIOGV 0TO 0TOHA. EAv KATd AdB0G KATamieiTe TO MPOLOY, {NTHOTE
ApEOWG LATPLKN TEPIBaAYN.

ATOQUYETE TNV eMagn pe to d€ppa. Eav katd Aabog XVoeTe To TPoiov oo dEppa oag,
EeMA\UveTE ap€owg He ApOovo VEPO.

ATIOQUYETE TNV €Mapn P Ta patia. Edv katd Aabog xVoETE TO MPOIOV 0TA PATLA
0ag, EEMAOVETE ApEOWS pe ApBovo vepd Kat {nNTHoTe LaTPLKh TepiBalyn dv eival
anapaitnTo.

EmBeBalwoTe TNV AKEPALOTNTA TNG CLUOKELAGIAG TPLY amd Tn Xpnon. Mnv
XPNOLUOTIOLEITE AVTIOPACTAPLA PE KATECTPAPUEVEG CLOKELAGIEG. Ta anoteAéopata
6ev pmopouLv va sival eyyunueva 0tav Ta aviidpactnpla anodnkevovtal oe
aKatAAANAEG GUVONKEG.

Edv Ta avtibpactnpla avolxtolv akovuold TPLv amo Tn Xprnon, mpeEmeL va
XPNOLHOToLNBoLY TO CUVTOUOTEPO duvaTo.

H anoppuyn Twv uypwv KAt VAIKWY anoBARTWY TPETEL va YIVETAL CUPPWVA PE TG
TOTUKEG 00Nyieg.

To Aghtio Agdopévwy Aopaleiag YAkoU (SDS) diatibetal Katomy artnpatog.

KdBe coBapd MepLOTATIKO TIOL OXETIZETAL E TN GUOKEUN TIPETEL VA AVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTN KAl 0TNV appodia apxn TG XWPag oTnv omoid eival EyKATECTNPEVOG
0 XPNoTNG n/Kat o acOevig.

AUTO TO TIPOLOV TEPLEXEL OUCTATLKA TIOU TAELVOPOLVTAL WG €EAG CUPPWVA PE TOV
Kavoviopo (EK) ap. 1272/2008:

C Mpogdomoinon

AnAwoelg emkwvduvoTnTAG

H317 |Mnopsi va poKaA€oel alAepyLKn Seppatikn avtidpaon.

AnAwoelg mpopvAagng

EUH210 |Ae)\ﬂo 6edopévwyv aopaleiag mapexetal epocov {ntnoei.

AnAwoelg tpopvAagng yia tpoAnyn

P280 Na popdTte MPOCTATEVTIKA YAVTLA KAl TIPOCTATEVTLKN evdupacia.

P261 ATIOQUYETE TNV ELOTIVON EKVEPWHATOG/ATHWV/GTAYOVLSIWV.

P272 Ta poAuopéva evdupata epyaciag dev pEmel va Byaivouy amo To Xwpo

egpyaoiag.

AnAwaelg mpopvAAENG yla TV anokpLon

P302 + P352

SE NEPINTQXH EMA®HE ME TO AEPMA: ZemAUVETE pE ApBOoVo VEPO.

P333 +P313

Edav nupurnpqea £pEBLOPOG TOU 6spua'roq 1 eppaviotel e€avonua:
SupBouleuBeite/Enioke@Beite ylatpo.

P362 + P364

BydAte ta poAucpéva pouxa Kat TAUVTE Ta TpLy Ta
€avaxpnoLOTOLACETE.

AnAwoelg tpopvAAgNg yla Thv anoppupn

elvat xapunAotepn ané 7 %). P501 ATtoppiypTe TO TIEPLEXOHEVO/TIEPLEKTN OF ETUTPETTO ONpeio GUANOYAG
ETUK{VOLVWV ] ELOIKWV ATIOBANTWV OLUPWVA HE TOUG TOTUKOLG
KAvovLopoug.
2026-02 10/15 EAAnViKA
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SuppOpPWON He Ta

Evpwraikd Mpodtuna OUOKEULNG

ZTOLXELN ETILKOWVWVLAG ETALPELAG

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

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

AwadikTUaKOG TOTOG  Www.mindray.com

Alev0uvon e-mail service@mindray.com

TnA. +86 755 81888998

dag +86 755 26582680

EEouclodoTnpévog avTinpocwmnog 6Thv Evpwmaiki Evwon
Avtinpoowmnog Tng EE Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

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

H ypappn avaBewpnong UoSELKVOEL EVHEPWON TNG TIPONYOUHEVNG €KSOONG.

‘ ExAouoTiko B Atpooparpivng Alc

Mpodiaypapeg Zuokevaciag
MNivakag 1. MpodiaypapEg cuokevaciag

Tpomog MpodiaypapEg cuokevaciag
H-12B 500 mL x 1
250 mL x 1
MpoBAenopevn xprion

AuTO TO TPOTOV Xpnotpomoteitat otov Autopato AvaAuth FTAUKOZUALWHEVNG
Awoopatpivng Mindray H-120/H-120P. To mpoiov cuppeTEXeL otn petpnon tng HbAlc
oe delyparta alpatog.

Apxn dokiung

To ekAouoTikd A TNG atpoopatpivng Alc (epegng eKAOVOTIKO A) Kal TO EKAOVOTIKO

B tng atgoopatpivng Alc (epe€ng ekAovotiko B) ouvepyddovtal otnv avdiuon tng

HbAlc.

Mapouacia Tou eKAOVOTIKOU XAUNANG LOVTIKAG LoX0og (EkAovoTikd A), n HbA1c dev

@EpeL oxedov kaBohou BeTIKO popTio, evw N HbAD dtatnpei Ta BeTIKA TNG PopTia.

Enopévwg, n HbATc ekholeTal pwTa anod tnv avaluTikr oTAAN atgoopatpivng Alc. £tn

OULVEXELQ, UTIO TN dpAon TOu EKAOVGTIKOL LYNANG LOVTIKAG LoxVog (Eluent B), ekAoleTal

n HbAO. Me auTov tov TpoTo, 0 avaluTng dnutouvpyei éva MARPES XpwHatoypapnua.

Kupla ouoTarika

dwopoplkd dhag

AVTLUIKPOBLAKOG TTapAyovTag LooBELaOAVOVWY .

ZuvBNKeGg anoBnNKeLVONG Kat 6TaBepoTNTA

+ To mpotodv pmopei va xpnotpomotnBei PexpL TNV npepopnvia ARENG Tou avaypagpetat
OTNV ETIKETA, EPOCOV PUAACOETAL KAELOTO 0TOLG 2 €wg 30 °C, oe KaAd agpl{opevo
XWPO, HaKpLd amnod SlaBpwTLka agpla Kal Apeco NALAKO YwG.

To ebpog Bepuokpaciag Aettoupyiag Tov TPoioVTOG ival CUPPWVO PE AUTO TWV
avtioTolxwv opydvwy Tou. H dlapkela Loxbog Tou avolxtou @laitdiou eivat 100
NHEPEG.

Ma tnv nuepopnvia mapaywyng Kat tnv nuepounvia Angng, avatpegte otn cuokevaoia
N oTNV €TIKETA.

Xpnotgomolovpeva opyava

AUTO TO TIPOiOV Xpnotlpyomoleital oe AuTopatoug AVaAuTeG MTAUKOZUALWHEVNG

Awoopatpivng H-120 kat H-120P mou kataokevud{ovtal anod tnv Shenzhen Mindray Bio-

Medical Electronics Co., Ltd.

YAkd mou anatrouvTatl aAAda dev mapExovrat

Ta akdAovBa LALKA anattobvTal alAd dev mapexovtal Pe To mpoiov: Opyava PETpnong

KATaoKeLaopéva ano tnv Mindray kat avtioTolxa aviidpactipla, KaBwg Katl YEVIKEG

€PYAOTNPLAKEG CUOKEVEG.

JuAloyn Kat mpoeTolpacia deiyparog

+ Aeiypata @peokoL avBpwTivou YAEBIKOL OALKOV aipatog Pe avTIMNKTIKA aywyn pe
EDTAK,, EDTA K, napivn AiBiov, KITPIKO vaTpLo, 0§aAikd KAALO A ¢BOpLOLXO VATpLO.
AvalloTe apéowg ta delypata oAtkol aipatog HOALG cUAAEXBoULV. Edv auto bev eivat
€PIKTO, Ta delypata pmopoly va anoBnkeutolv 6toug 18 °C €wg 25 °C yla pia nuépa
1 otoug 2 °C €wg 8 °C yia MTA NPEPEG TIPLY Ao TNV avdiuvon.
la TepLOCOTEPEG TANPOPOPIEG OXETLKA PE TIG AMALTACELG Yla TN GUAAOYR Kat TNV
poeTolacia delypdtwy, avatpefte oto Eyxelpidlo Xelplotr Twv aviiotolxwv
opyavwv.

MpoeTolpacia avridpacTnpiov

To mpotov eival €va €TOLUO TPOG XPHoN avIdpaoThpLo.

Awdikacia doKiuAg

1. Avoi€Te TNV EEWTEPIKI CLOKELAGIA TOU TIPOLOVTOG KAl EMAVAPEPETE TO TPOIOV OTN
Beppokpaocia xpriong.

2. '0tav To 6pyavo Sev XpNOLUOTIOLELTAL, AVOLETE TO PTIPOCTIVO KAAVHUA, APALPEDTE TOV
TAALO TIEPLEKTN aQvTIOPACTNPIOL (EAV UTIAPXEL)KAL TOTIOBETNAOTE TOV VEO TIEPLEKTN
070 owWOoTO Slapéplopa avtidpaocTnpiwy.

3. KAeioTe TO PmpooTvo KAALPHA TOU OpPYAvou.

4. AkolouBnote TIg 0dnyieg oTo Eyxelpidlo Xelplotr Tou avtioTolxou opydvou yla va
QAVTIKATAOTAOETE TO AVTIOPACTAPLO OTO OPyavo Kal AroppipTe owoTd Tov TAALO
TEPLEKTN avTIdpaoTnpiou.

MNa Aemtopepeiq mAnpowpopieg, avatpegte oTo Eyxelpidlo Xelploth Twy avtioTolxwy

opyavwy.

OpLuKn TN 1} SlACTAHATA avapopdg
To DCCT/UKPDS ocuviota 4,0 %-6,0 % (20 mmol/mol-42 mmol/mol) wg TO Oplo
avagpopdg yia tnv HbA1c oe deiypata @AeBikol oAtkol aipatog amd pn dtapntikoig
UYLE(G EVAALKEG.

Juviotdtal Kabe epyaoTrplo va kabopioel To ko Tou dlaoTnUa avapopdg pe Baon
Tov 81KO TOU TANBUOPO ACBEVWV.

Enegepyacia anoTeAecpaTwv

+ Omolecdnmote dlakupavoelg otn Sldpkela {WNAG TWY €pLBPWY AlpoTPALPiWY
pmopei va ennpedcouy To eninedo cuykevipwong HbATc Tou aoBevolg. Na eiote
T(POCEKTIKOL KATA TNV EPPUNVELA TWV ATMOTEAECHATWY TWV EEETACEWY TETOLWV
acBevwy.

+ Y& mepimTwon avenapkoug 0ykou deiypatog f moAL XapnAng CUYKEVTPWONG
atgoopatpivng, o avaluTng evoéxetal va eppavioel To pRvupa «H meploxn
XpwHatoypagnuatog eivat oAy pikpr». Na €i0Te TPOCEKTIKOL KATA TNV avagopd
TETOLWV ATOTEAECUATWV.

+ Ta anoteAéopata Twyv eEETACEWY Ba TPEMEL va EpPnvevoOvVTal e BACN TO LATPLKO
LOTOPLKO TOU ATOHOU, TN dlayvwaon Kat Ta anoTeAéopata AAAwY eEETATEWV.

I'Isptoplapoq
Mua Xapn)\n OLYKEVTPWON altgoopalpivng oe €va deiypa pmopet va odnynoet oe
HLKPOTEPN CUVOALKT| TIEPLOXT XPWHATOYPAPIHATOG.

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

........ <491 g/L
.= 0,0495 g/L

2026-02

11/15 EANVIKA
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Mivakag 2. MBavég mapeUTOSIOTIKEG OUCIEG

BiBAloypapikég avapopeg

XapakTnploTikd anédoong

Epgpavion

To mpoidv eival dSlapaveég vypod Xwpig anobEoELS, ALwWPOVPEVOUG KOKKOUG i} GROAOUG.
Akpipela

AOKLUAOTE TULOTOTIONHEVO LALKO avagopdg f To UALKO avagopdg Tou TapexXeTal and
TOV KATAOKELAOTN o€ €vav KatdAAnAo avaAutr. H oxetikn amokAton petagd tou
anoteAEopatog NG SOKLUAG Kal TNG TLHAG avapopdg Ba TPEMeL va eival eviog Tou

g0poug + 5,0 %.
EmavaAnypotnra

Katd tn dokipn detypdtwy R yaptupwy HbATc pe ouykévtpwon HbA1c 4,00 %-6,50 %
(NGSP), | 20,20 mmol/mol-47,50 mmol/mol ce (IFCC)- kat o€ 9,00 %—12,00 % (NGSP)
1 74,87 mmol/mol-107,66 mmol/mol (IFCC) og éva kataAAnAo 0pyavo yla TOAAANAEG
Popeg, n dtakvpaven tov ouvTeAeoTn (CV) peTald Twv amoTeEAECUATWY eV IPEMEL va

uniepBaivel 1o 1,0 %.
MpappikéTnTA

‘Otav n ovyk€vipwon Tou deiypatog Kupaivetal petagt 3,00 %-20,10 % (NGSP), o

OUVTEAECTNG YPAUHLKNAG cuoxeTLong (r) Sev eival pikpdtepog amo 0,9900.
MpoeldonolnceLg Kat TPoPUAAEELG
+ Movo yla in vitro StayvwoTikn xprion. Na emayyeAJatikn Xpron oe epyactrpLa.

ALaBACTE TPOOEKTIKA TIG 08NYiEG XPONG TIPLY Ao TN XProN Kal XpNoLUOTOLOTE TO

TPOLOV CUHPWVA PE TIG 0ONYIEG.

To mpoidv eivatl SLapaveg bypd Xwpic amMoBETELS, ALWPOUHEVOUG KOKKOUG 1) GBOANOUG.
Eav poAuveei i emnpeaotel and AANouG TapdyovTeG Kal YiVEL UN YUGLOAOYLKO,

SLAKOYTE TN Xpron TOU KAl AVTIKATACTHOTE TO HE €Va KAVOVIKO.
Mnv avapelyvoeTe avTidpacTtrpla SLapopeTIKWY MapTidwV.

Edv To avTidpactrplo €xel katayuyOel, anopugte To o€ Beppokpacia dwuatiov Kat

BeBawwBeite 0TL £xEL avapelyBei KAANA TpLy Ao Tn xpnon.

Ol akO6AovBoL TIaPAYOVTEG EVOEXETAL VA ETNPEACOLY TNV ANOS00N TOU TMPOLOVTOG
Kat va pokahéoouv duohettoupyia, aotdBela fi pBopd Tou: AnypEvo avtidpaotnplo,
avtidpacTipLlo HOAUCHEVO AMO OKOVN GTOV AEPQ, AVAUEUELYHEVO 1} XPNOLUOTIONHEVO
He avTLdpacTipLa Tov TapayovTal and ANAn €TALPELQ, PLKTH XPON UTIOAELUPATWY
avtidpaotnpiou amnd Tnv nalld cuokevacia Kat and TPOCPATA avolyHEVN CUOKELAGLA,
anoBniKevon 1 Xpron MPotovTog LMo akataAAnAeg ouvBnkeg. EAv n epgpavion Touv
TPOIOVTOG AANAEEL 1} YIVEL AOLVABLOTN, SLAKOYTE TN XPHoN TOU KAl AVTIKATAOTHOTE

TO pE €va KawvoupyLo.

Mnv Bacete 1o TMPOIOV 0TO 0TOUA. Edv Katd AdBog Katarnteite To mpoioy, {NTHoTE

ApPEoWG LATPLKN TiepiBaiyn.

ATOQUYETE TNV eTa@n pe to d€ppa. Eav katd Aabog XVoeTe To Tpoiov oto d€ppa oag,

EemA\UVeTE apEowG e dpOovo VEPO.

ATIOQUYETE TNV €MAPN PE TA patia. Edv katd AaBog XVoETE TO MPOIOV 0TA PATLA
0ag, EEMAOVETE apéows pe dpBovo VEPO Kal {NTHOTE LaTpLKi TepiBalyn eav eivat

anapaitnTo.

EmiBeBatwote TNV akepaldTNTA TNG CLOKELAGLAG TPLY amd Tn Xpron. Mnv
XPNOLUOTIOLEITE AVTIOPACTAPLA PE KATECTPAUUEVEG OLUOKELAGIEG. Ta anoteAéopata
dev pmopolv va eivatl eyyvnuéva otav ta avtidpaoctnpla anodnkevovtal oe

aKatAAANAEG OUVONKEG.

Edv ta avtidpactipla avolxtolv akoloLla TpLV amo Tn Xpnon, TMPEMeL va

XPNOLUOTOLNBOVY TO GUVTOHOTEPO SuvaTo.

H anoppyn Twv bypwv Kat LAIKWY anoBARTwWY MPETEL va yiveTal oclHQWVA PE TIG

TOTIKEG 06NYieg.
To Aektio Agdopévwy Aopaleiag YAKoL (SDS) dlatibetat Katdmy artipaTog.

KdBe coPapd MePLOTATIKO TIOL OXETIETAL PE TN CUOKELH TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTN KAl 0TNV appodla apxn Tng XWpag oTnv omoia ivat eyKaTeoTnUEVOG

0 XpNOTNG f/KaL 0 aoBEVAG.

AUTO TO TIPOTOV TEPLEXEL CUOTATLKA TIOL TAELVOPOLVTAL WG €EAG CUPPWVA PE TOV

Kavoviopo (EK) ap. 1272/2008:

C Mpoegidomoinon

AnAwoeLg EMIKLVOLVOTNTAG

H317 |Mnopsi va pokaA€oel ANAEPYLKN depPATIKA avTidpaon.
AnAwoeig mpopuAaing

EUH210 |As)\T'lo 6edopévwy aopaleiag mapexetat epdoov {nTnoei.
AnAwoelg mpopUuAagng yra mpoAnyn

P280 Na popdTe MPOCTATEVTIKA YAVTLA KAL IPOCTATEVTLK evdupacia.
P261 ATIOQOYETE TNV ELOTIVON EKVEPWHATOG/ATHWV/OTAYOVLSIWV.
P272 Ta poluopgva evbopata epyaciag dev mpénet va Byaivouy ané to

XWPO £pyaciag.

AnAwoelg mpopuAagng yta Tnv anokpion

P302 + P352 [ZE MEPINTQXH ENA®HY ME TO AEPMA: ZenmAUveTE Pe ApBOVO VEPO.

P333 +P313 |Eav napatnpnBel epeBlopog Tou 8éppatoq f epgaviotel egavenua:
YupBouleuBeite/EMOKEQBELTE yLATPO.

P362 + P364 [BydAte ta poAuopéva povxa Kat MAOVTE Ta TpLv Td
£avaypnoLOTOLNOETE.

AnAwoelg mpopuAagng yta Tnv andppupn

P501 AToppiypTe TO MEPLEXOEVO/TIEPLEKTN OE ETUTPETTO Onpeio cUANOYNG

eTKIVOLVWYV N eL8IKWV amoBAATWY COPPWVA PE TOUG TOTILKOUG
Kavoviopoug.

Ouoieg ZUYKEVTPWON American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients with Diabetes
EAe0Bepn XoAepuBpivn i ouevypevn xoAepuBpivn 20 mg/dL Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.

TptyAukepiSLo 3300 mg/dL ZopBoAa

MAukoOZn 1000 mg/dL

Aotupivn (pdppaxo) 65 mg/dL Lo T g Jf

Kuavikoé vatplo (oe acBeveiq e VEPPLKEG TIABNOELS) 25 mg/dL

AGKOPBIK6 080 200 mg/dL Kwbdikog maptidag Hpepopnvia AnEng ‘Oplo Beppokpaciag
AkeTaAbelidn (Tov mapdyetat Aoyw aAkooAng) 25 mg/dL

In vitro dLayvwoTikod
LATPOTEXVOAOYLKO TPOIOV

EU |REP M

E€ouclobotnpévog
QVTLPOOWTOG OTNV
Evpwraikr ‘Evwon
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YupBoULAELTELTE TIQ
obnyieg xpriong

Kataokeuaotng
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Kpatriote pakpld AplBuodg katahoyou
anod 1o NALAKO pwe
(YrodetkvueL LaTpikn
OUOKEUN TIOL XPELadeTal
mpootaocia and

myn ewtog)

uDI

Movadiko avayvwploTiko
OUOKELNG

Ce

SUPHOPPWON PE TA
Eupwrnaikd Mpdtumna

ITOLXELN EMLKOLVWVLAG ETALPELAG

KataokevaoTig
AwevBuvon

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

AwadikTUaKOG TOMOG  www.mindray.com
AtgvBuvon e-mail service@mindray.com

TnA. +86 755 81888998

dag +86 755 26582680

E€oucodoTnpévog avTinpocwnog oTnv Evpwrdiki Evwon
AvTinpoowmog 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 UTodELKVOEL EVUEPWON TNG TIPONYOLHEVNG €KSOONG.
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Hemoglobin Alc A eluens
Csomagolasi Specifikaciok

1. tablazat Csomagolasi specifikacio
Modell
H-12A

Csomagolasi specifikacio
1,51x1

Rendeltetésszerii hasznalat
Ez a termék a Mindray H-120/H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorhoz valé. A
termék részt vesz a HbA1c vérmintdkban végrehajtott mérésében.
Vizsgalati elv
A hemoglobin Alc A eluens (a tovabbiakban: A eluens) és a hemoglobin Alc B eluens (a
tovabbiakban: B eluens) a HbA1c elemzése soran egyiittmikodnek.
Az alacsony ionizéltsagu eluens (A eluens) jelenlétében a HbA1c alig hordoz pozitiv toltést,
mig a HbAO megérzi pozitiv toltéseit. Ezért el6szor a HbATc-t eludljdk a hemoglobin Alc
analitikai oszlopbdl. Ezutan az erésen ionos eluens (B eluens) hatdséra a HbAO elualddik.
igy tudja az analizétor létrehozni a teljes kromatogramot.
Fobb komponensek
Citromsav séja
Izotiazolinonok mint antimikrobidlis szerek..
Tarolasi feltételek és stabilitas
A termék a cimkén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel, ha bontatlanul, 2 °C és
30 °C-on, jol szell6z& helyen, korroziv gazoktdl és kdzvetlen napfénytdl tavol taroljék.
A termék munkahémérséklet-tartoméanya megegyezik a vonatkozé miszerekével. A
nyitott livegcse érvényessége 100 nap.
A gyartdasi datumot és a lejarati datumot ldsd a csomagoldson vagy a cimkén.
Alkalmazhato eszkozok
Ez a termék a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. &ltal gyartott H-120 és
H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizétorhoz valé.
Sziikséges, de nem biztositott anyag
A kovetkezé anyagok sziikségesek, de a termék nem tartalmazza: A Mindray &ltal gyartott
mérémiiszerek és a hozzaill6 reagensek, valamint altalanos laboratériumi eszk6zok.
Mintavétel és -el6készités
Friss humén vénés teljesvér-mintak EDTA K,-vel, EDTA K,-mal, litium-heparinnal,
natrium-citrattal, kalium-oxalattal vagy natrium-fluoriddal antikoagulalva.
A teljesvér-mintakat a gydjtés utdn 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 tarolni.
A mintavételre és -el6készitésre vonatkozd kdvetelményekkel kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el a vonatkozé mUszerek kezelési itmutatojat.
Reagens elokészitése
A termék egy haszndlatra kész reagens.
Vizsgalati eljaras
1. Nyissa fel a termék kiils6 csomagoldsat, és hagyja, hogy a termék elérje a hasznalati
hémérsékletet.
2. Amikor a miszer nincs hasznalatban, nyissa ki az el6lapot, vegye ki a régi reagens
tartalyat (ha van ilyen), és helyezze be az (j tartalyt a megfelel6 reagensrekeszbe.
3. Csukja be a m(szer elélapjat.
4. Kovesse az adott miiszer kezelési kézikdnyvében taldlhat6 utasitdsokat a reagensnek
a mUszerben valé cseréjéhez, és megfeleléen artalmatlanitsa a régi reagenstartalyt.
Részletes informaciokért lasd az adott mUszer kezelési utmutatdjat.
Leallitasi érték vagy referenciaintervallumok
A DCCT/UKPDS a 4,0-6,0 %-ot (20-42 mmol/mol) javasolja referenciaintervallumnak
a HbA1c szintjének meghatarozasénal nem cukorbeteg egészséges felnSttek vénds
teljesvér-mintdiban.
Javasolt minden laboratériumnak meghataroznia a sajat referenciaintervallumat a
sajat betegpopuldcidja alapjan.
Eredmény kidolgozasa
+ A vorosvértestek élettartaménak minden eltérése befolydsolhatja a beteg HbA1c-
koncentracidjat. Legyen évatos az ilyen betegek teszteredményeinek értelmezésekor.
+ Nem elégséges térfogati minta vagy nagyon alacsony hemoglobin-koncentracié
esetén el6fordulhat, hogy az analizator a ,Kromatogram-teriilet tul kicsi” izenetet
jeleniti meg. Legyen dvatos, amikor ilyen eredményekrél készit leletet.
Ateszteredményeket az egyén kortorténete, diagnézisa és mas vizsgélatok eredményei
alapjan kell értelmezni.
Korlatozas
Ha alacsony a mintdban a hemoglobin-koncentracid, az kisebb teljes kromatogram-
terliletet eredményezhet.
Ha a vizsgélat a megadott koncentracidkkal vagy ezeknél alacsonyabb koncentraciokkal
torténik, a kdvetkezé anyagok nem okoznak jelentds interferenciat az eredményekben
(az interferencia 7 % alatti).
2. tablazat Potencialisan interferenciat okozé anyagok

...59¢/l
<0,099 g/l

Anyagok Koncentracio
Szabad bilirubin vagy konjugalt bilirubin 20 mg/dl
Triglicerid 3300 mg/dl
Glikéz 1000 mg/d!
Aszpirin (gyogyszer) 65 mg/dl
Natrium-cianat (vesebetegségben szenvedd betegeknél) 25 mg/dl
Aszkorbinsav 200 mg/dl
Acetaldehid (alkohol hataséra keletkezik) 25 mg/dl
Teljesitményjellemzék

Megjelenés

A termék atlatszo folyadék, lerakddasok, lebegé szemesék vagy pihék nélkiil.
Pontossag

Tanusitott referens anyag vagy a gyarté altal biztositott referens anyag megfeleld
analizatoron végzett vizsgalatakor a vizsgalati eredmény és a referenciaérték kozotti

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

Megismételhetdség

Amikor olyan minta vagy HbA1c kontroll vizsgélata zajlik megfelelé miszeren t6bb

alkalommal, amelynél a HbA1c-koncentraci6 4,00-6,50 % (NGSP) vagy 20,20—

47,50 mmol/mol (IFCC); valamint 9,00-12,00 % (NGSP) vagy 74,87-107,66 mmol/mol

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

Linearitas

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

linedris korrelacios egyitthatd (r) legalabb 0,9900.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

+ Csak in vitro diagnosztikai hasznélatra. Professzionalis laboratériumi hasznélatra.

+ Haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatét, és hasznalja a terméket
az utasitdsoknak megfelel6en.

+ A termék atlatszo folyadék, lerakddasok, lebegd szemcsék vagy pihék nélkiil. Ha a
termék szennyez6dik vagy mas tényezék befolydsoljak, és rendellenessé valik, hagyja
abba a hasznalatat, és cserélje ki egy normalisra.

+ Ne keverje 0ssze a kiilonboz6 tételek reagenseit.

+ Ha a reagens fagyott, akkor szobahémérsékleten fel kell engedni, és hasznalat el6tt
mindenképpen alaposan 0ssze kell keverni.

+ A kovetkezé tényezék befolyasolhatjédk a termék teljesitményét, és meghibdsodast,
instabilitdst vagy romldst okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
levegében 1év6 porral; mas cég altal gydrtott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az djonnan felbontott csomagoldsbdl szarmazé reagensek
maradékanak vegyes hasznalata; a termék nem megfelel6 koriilmények kozott torténd
tarolasa vagy haszndlata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
valik, hagyja abba a hasznalatat, és cserélje ki egy Ujra.

+ Ne vegye be a terméket a szdjaba. Ha véletlenil lenyeli a terméket, azonnal forduljon
orvoshoz.

+ Keriilje a bérrel valé érintkezést. Ha a termék véletlendil a bérére keriil, azonnal mossa
le b6 vizzel.

+ Keriilje a szembe jutast. Ha a termék véletleniil a szemébe keriil, azonnal mossa ki b6

vizzel, és kérjen orvosi segitséget, ha sziikséges.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. Sériilt csomagolasu

reagenseket ne hasznaljon. Az eredmények nem garantalhatok, ha a reagenseket nem

megfelelé koriilmények kdzott taroljak.

+ Ha a reagenseket haszndlat el6tt véletlendl kinyitjdk, azokat a leheté leghamarabb fel

kell hasznalni.

A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsanak a helyi iranyelveknek megfeleléen

kell torténnie.

+ Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) kérésre elérhetd.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és azon orszdg illetékes hatdsdganak, ahol a felhaszndl6 és/vagy a beteg
letelepedett.

+ Ezatermék az alabbi 6sszetevéket tartalmazza, amelyeknek besorolasa az 1272/2008/
EK rendelettel 6sszhangban tortént.

C Figyelem

Figyelmezteté mondat(ok)

H317 |AIIergiés bérreakciot valthat ki.
Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok)

EUH210 |Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.
Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Megel6zés

P280 Véddkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
P272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérél.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Elharité intézkedések

P302 + P352 |HA BORRE KERUL: Lemosés b6 szappanos vizzel.
P333 + P313 |Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P362 + P364 |A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjboli haszndlat elétt ki kell

mosni.
Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Elhelyezés hulladékként
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi el6irasoknak

megfeleléen, engedélyezett veszélyes- vagy specialis hulladékgydijté
helyen.

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
IVD

Tételkdd
In vitro diagnosztikai

EU |REP
Gyarté
orvostechnikai eszk6z

Meghatalmazott képviseld
az Eurépai Uniéban
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<l ‘ Hemoglobin Alc B eluens
—
Dﬂ //~L\ R E F Csomagolasi Specifikaciok
. 1. tablazat Csomagolasi specifikacio
Olvassa el a hasznalati Napfénytd| Katalégusszam Modell c lasi ifikacio
Utmutatot tavol tartandé ode Somagotasi specifikacio
(Olyan orvostechnikai H-12B 500 ml x 1
eszkdzre utal, 250 ml x 1
amelyet a fényforrasoktdl
védeni kell) Rendeltetésszerii hasznalat
Ez a termék a Mindray H-120/H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorhoz valé. A
termék részt vesz a HbA1c vérmintdkban végrehajtott mérésében.
c € UDI Vizsgalati elv
A hemoglobin A1c A eluens (a tovébbiakban: A eluens) és a hemoglobin A1c B eluens (a
Eurépai Egyedi eszkozazonosité tovabbiakban: B eluens) a HbA1c elemzése soran egyiittmiikodnek.
megfeleléség Az alacsony ionizaltsagu eluens (A eluens) jelenlétében a HbA1c alig hordoz pozitiv toltést,
mig a HbAO meg6rzi pozitiv toltéseit. Ezért el6szor a HbATc-t eludljdk a hemoglobin Alc
A cég elérhetésége analitikai oszlopbdl. Ezutan az erGsen ionos eluens (B eluens) hatésara a HbAO elualodik.
Gyart6 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Igy tudja az analizator létrehozni a teljes kromatografot.
Cim Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park, Fébb komponensek
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China Foszfatso ..<49,1 g/l
Weboldal www.mindray.com 1zotiazolinonok mint antimikrobidlis szerek... .<0,0495¢g/I
E-mail-cim  service@mindray.com Tarolasi feltételek és stabilitas
Tel. +86 755 81888998 A termék a cimkén feltlintetett lejarati datumig hasznélhaté fel, ha bontatlanul, 2 °C és
Fax +86 755 26582680 30 °C-on, jél szell6z6 helyen, korroziv gazoktol és kdzvetlen napfénytél tavol taroljak.

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Unidban

EU-meghatalmazott Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
képviselo

Cim Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

©2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Minden jog fenntartva.

A verziésav az el6z6 verzidra valo frissitést jelzi

A termék munkahémérséklet-tartomanya megegyezik a vonatkozé miszerekével. A
nyitott tivegcse érvényessége 100 nap.
A gyartdsi datumot és a lejarati datumot lasd a csomagoldson vagy a cimkén.

Alkalmazhato eszk6zok

Ez a termék a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 4ltal 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

mérémlszerek és a hozzaill6 reagensek, valamint altalanos laboratériumi eszk6zok.

Mintavétel és -el6készités
Friss human vénds teljesvér-mintak EDTA K,-vel, EDTA K,-mal, litium-heparinnal,
natrium-citrattal, kdlium-oxalattal vagy natrium-fluoriddal antikoagulalva.
A teljesvér-mintdkat a gydjtés utan azonnal elemezni kell. Ha ez nem megvaldsithatd, a
mintakat az elemzés el6tt egy napig 18 és 25 °C kozdtt, vagy hét napig 2 és 8 °C kozott
lehet térolni.
A mintavételre és -el6készitésre vonatkozé kdvetelményekkel kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el a vonatkozé miszerek kezelési Gtmutatojat.

Reagens el6készitése

A termék egy hasznalatra kész reagens.

Vizsgalati eljaras

1. Nyissa fel a termék kiils6 csomagoldsat, és hagyja, hogy a termék elérje a hasznalati
hémérsékletet.

2. Amikor a miszer nincs hasznélatban, nyissa ki az el6lapot, vegye ki a régi reagens
tartalyat (ha van ilyen), és helyezze be az Uj tartalyt a megfelel6 reagensrekeszbe.

3. Csukja be a m(szer el6lapjat.

4. Kovesse az adott miszer kezelési kézikonyvében taldlhaté utasitdsokat a reagensnek
a mUszerben valé cseréjéhez, és megfeleléen artalmatlanitsa a régi reagenstartalyt.

Részletes informaciokért l1asd az adott mUszer kezelési Utmutatéjat.

Leallitasi érték vagy referenciaintervallumok

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

+ Javasolt minden laboratériumnak meghatdroznia a sajat referenciaintervallumat a
sajat betegpopuldcidja 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.
Ha avizsgélat a megadott koncentracidkkal vagy ezeknél alacsonyabb koncentracidkkal
torténik, a kdvetkez6 anyagok nem okoznak jelent8s interferenciat az eredményekben
(az interferencia 7 % alatti).

2. tablazat Potencialisan interferenciat okozé anyagok

Anyagok Koncentracio
Szabad bilirubin vagy konjugalt bilirubin 20 mg/dl
Triglicerid 3300 mg/dl
Glikéz 1000 mg/dl
Aszpirin (gyogyszer) 65 mg/dl
Natrium-cianét (vesebetegségben szenvedd betegeknél) (25 mg/dl
Aszkorbinsav 200 mg/dI
Acetaldehid (alkohol hatdséra keletkezik) 25 mg/dl

Teljesitményjellemzdk
Megjelenés
A termék atlatszo folyadék, lerakodasok, lebegé szemcsék vagy pihék nélkiil.
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Pontossag
Tanusitott referens anyag vagy a gyarté altal biztositott referens anyag megfeleld
analizatoron végzett vizsgalatakor a vizsgalati eredmény és a referenciaérték kozotti
relativ eltérésnek + 5,0 %-os tartomanyon beliil kell lennie.
Megismételhetdség
Amikor olyan minta vagy HbA1c kontroll vizsgalata zajlik megfelel6 miszeren tobb
alkalommal, amelynél a HbA1c-koncentrécié 4,00-6,50 % (NGSP) vagy 20,20~
47,50 mmol/mol (IFCC); valamint 9,00-12,00 % (NGSP) vagy 74,87-107,66 mmol/mol
(IFCC), az eredmények variacios egyiitthatdja (CV) nem haladhatja meg az 1,0 %-ot.
Linearitas
Amikor a minta koncentracidja a 3,00-20,10 %-os (NGSP) tartoméanyon beliil van, a
lineéris korrelacios egyiitthato (r) legalabb 0,9900.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések
+ Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra. Professzionalis laboratériumi hasznalatra.
Haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati dtmutatét, és haszndlja a terméket
az utasitdsoknak megfelel6en.
A termék atlatszo folyadék, lerakddasok, lebegé szemcsék vagy pihék nélkiil. Ha a
termék szennyezdédik vagy mas tényez6k befolydsoljak, és rendellenessé valik, hagyja
abba a hasznalatat, és cserélje ki egy normalisra.
Ne keverje 0ssze a kiilénb6z6 tételek reagenseit.
Ha a reagens fagyott, akkor szobahémérsékleten fel kell engedni, és hasznalat el6tt
mindenképpen alaposan dssze kell keverni.
A kovetkezé tényez6k befolydsolhatjak a termék teljesitményét, és meghibasodast,
instabilitdst vagy romlast okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
levegbben 1évé porral; mas cég altal gyartott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az tjonnan felbontott csomagoldsbél szarmazé reagensek
maradékénak vegyes hasznalata; a termék nem megfelelé koriilmények kozott torténd
taroldsa vagy hasznalata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
vélik, hagyja abba a hasznalatat, és cserélje ki egy Ujra.
Ne vegye be a terméket a szdjaba. Ha véletleniil lenyeli a terméket, azonnal forduljon
orvoshoz.
Keriilje a bérrel valé érintkezést. Ha a termék véletleniil a bérére keril, azonnal mossa
le b6 vizzel.
Keriilje a szembe jutdst. Ha a termék véletlenil a szemébe keriil, azonnal mossa ki b6
vizzel, és kérjen orvosi segitséget, ha sziikséges.
Hasznalat el6tt ellen6rizze a csomagolas sértetlenségét. Sériilt csomagolasu
reagenseket ne hasznéljon. Az eredmények nem garantalhaték, ha a reagenseket nem
megfeleld koriilmények kdzott taroljak.
Ha a reagenseket haszndlat el6tt véletleniil kinyitjak, azokat a leheté leghamarabb fel
kell hasznalni.
A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitasanak a helyi iranyelveknek megfeleléen
kell torténnie.
Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) kérésre elérhetd.
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és azon orszdg illetékes hatésaganak, ahol a felhaszndlé és/vagy a beteg
letelepedett.
Ez atermék az alabbi 0sszetevéket tartalmazza, amelyeknek besoroldsa az 1272/2008/
EK rendelettel 6sszhangban tortént.
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a
Olvassa el a hasznalati Napfénytdl Katalégusszam
utmutatot tavol tartando
(Olyan orvostechnikai

eszkozre utal,
amelyet a fényforrasoktol

H317 |AIIergiés bérreakciét valthat ki.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok)

EUH210 |Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Megel6zés

P280 Védbkeszty(i/védbruha/szemvédé/arcvédd haszndlata kotelez6.
P261 Keriilje a por/flist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

P272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérél.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Elharité intézkedések

P302 + P352 |HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel.

P333 + P313 |Boérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P362 + P364 |A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjboli hasznalat el6tt ki kell

mosni.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok) Elhelyezés hulladékként

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi eléirasoknak
megfeleléen, engedélyezett veszélyes- vagy specialis hulladékgydijté
helyen.
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