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mindray 5.6 Lx1

Solugao de hemolise para hemoglobina Alc

Especificagoes da embalagem

Tabela 1. Especificagdes da embalagem
Modelo Especificagoes da embalagem
H-12H 5,6 Lx1

Uso previsto

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

da Mindray. E usado para pré-tratamento de amostras de sangue antes da analise de

hemoglobina Alc (HbA1c).

Principio do teste

Sendo misturado com amostras de sangue total, o produto pré-processa as amostras

para analise posterior quebrando as membranas celulares para liberar a hemoglobina

dos eritrocitos.

Componentes principais

Surfatantes ndo i6nicos de polioxietileno..

Tampéo fosfato

Condicdes de armazenamento e estabilidade

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

+ 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.

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

Preparagao de reagentes

O produto é um reagente pronto para uso.

Métodos de teste

1. Restaure o produto a temperatura de uso.

2. Abra a embalagem externa do produto e conecte a embalagem do produto ao
instrumento.

3. 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
N/A

Elaboracao de resultados

N/A

Limitagao

N/A

Especificagoes de desempenho

.. 0,16%
... 0,3%

Aspecto

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

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.

+ O 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 agua.

+ 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 seguranga de produtos quimicos (SDS) estd 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.

Referéncias
N/A
Simbolos

LOT

Cédigo do lote

Representante autorizado
na Unido Europeia

[13]

Consulte as instrugdes de
uso

C€

Conformidade
Europeia

X

Limite de temperatura

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

Numero de catélogo

-

Data de validade

il

Fabricante

\\:’/
_— e~
AN
[ )
Mantenha longe da luz
solar (indica um
dispositivo médico que

precisa de prote¢cdo contra
fonte de luz)

UDI

Identificador exclusivo do
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

service@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Enderego de email
Tel

Fax

Representante da UE

Enderego Eiffestrae 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 atualizag&o para a versao anterior.

2026-02
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Losung zur Hamolyse fiir Hiamoglobin Alc

PackungsgroBen-Spezifikationen
Tabelle 1. PackungsgroBen-Spezifikation

Modell PackungsgroBen-Spezifikation
H-12H 561x1
Verwendungszweck

Dieses Produkt wird mit dem automatischen Glykohd@moglobin-Analysator Mindray

H-120/H-120P verwendet. Es wird fiir die Vorbehandlung von Blutproben vor der

Analyse von Hamoglobin A1c (HbA1c) verwendet.

Testprinzipien

Das Produkt wird mit Vollblutproben gemischt und bereitet die Proben fiir die

weitere Analyse vor, indem es die Zellmembranen aufbricht, um Hamoglobin aus

den Erythrozyten freizusetzen.

Hauptkomponenten

Polyoxyethylen, nichtionische Tenside ...

Phosphatpuffer ...

Lagerbedingungen und Stabilitat

+ Das Produkt darf bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, sofern es ungedéffnet bei 2 bis 30 °C in einem gut beliifteten Bereich
und fern von dtzenden Gasen und direkter Sonneneinstrahlung gelagert wird.

+ Der Verarbeitungstemperaturbereich des Produkts stimmt mit dem der geeigneten
Geréate Uberein. Die Haltbarkeit gedffneter Flaschchen betrégt 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 bendtigt, 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.

+ Weitere Informationen zu den Anforderungen fiir die Probenahme und Vorbereitung
finden Sie im Benutzerhandbuch der geeignete Gerate.

Reagenzvorbereitung

Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Reagenz.

Testmethoden

1. Bringen Sie das Produkt auf Verwendungstemperatur.

2. Offnen Sie die AuBenverpackung des Produkts und schlieBen Sie den Produktbehélter
an das Gerét an.

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

Ausfihrliche Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des geeigneten Gerats.

Cut-off-Wert oder Referenzintervall

k. A.

Ermittlung des Ergebnisses

k. A.

Beschrankung

k. A.

Betriebsspezifikationen

Erscheinungsbild

Das Produkt ist eine transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende

Kérner oder Flocken.

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 Flissigkeit 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 kdnnen die Leistung des Produkts beeintréachtigen und zu
Fehlfunktionen, Instabilitdt 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,
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
konnen die Ergebnisse nicht gewéahrleistet werden.
Werden die Reagenzien unbeabsichtigt vor der Verwendung gedffnet, miissen

..<0,16 %
.<03%

sie so bald wie moglich verwendet werden.

- Die Entsorgung von Abfallflissigkeiten und -materialien muss gemaR ortlichen
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 anséassig
sind.

Referenzen

Chen Z, Shao L, Jiang M, Ba X, Ma B and Zhou T: [Corrigendum] Interpretation of HbAlc

lies at the intersection of analytical methodology, clinical biochemistry and hematology

(Review). Exp Ther Med 25: 186, 2023.

Symbole
Verfallsdatum Temperaturbegrenzung

Hersteller In-vitro-Diagnostikum

LOT

Chargennummer

EU [REP

Bevollméachtigter
Reprédsentant in der
Europdischen Union
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Gebrauchsanweisung
beachten

C¢€

Europaische
Konformitéat

e
Zi

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

UDI

Eindeutige
Geratekennung

REF

Katalognummer

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-Bevollméachtigter: 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.

2026-02

2/5 Deutsch



mindray

€

Roztwor hemolizy dla hemoglobiny Alc

Specyfikacje pakowania

Tabela 1. Specyfikacje pakowania
Model Specyfikacje pakowania
H-12H 561x1

Przeznaczenie

Produkt jest stosowany z automatycznymi analizatorami glikohemoglobiny Mindray

H-120 i H-120P. Stuzy do wstepnego przygotowania prébek krwi przed oznaczeniem

hemoglobiny A1c (HbA1c).

Zasada badania

Po zmieszaniu z prébkami petnej krwi produkt wstepnie przetwarza prébki do dalszej

analizy, uszkadzajgc btony komérkowe i uwalniajgc hemoglobing z erytrocytéw.

Gtowne sktadniki

Niejonowe surfaktanty polioksyetylenowe

Bufor fosforanowy.

Warunki przechowywania i stabilnos¢
Zestaw mozna stosowaé do daty waznosci podanej na etykiecie, jezeli przechowywany
jest nieotwarty w temperaturze 2—-30°C, w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z dala
od gazoéw korozyjnych i bezpos$redniego $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

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

pomiarowe produkcji Mindray oraz dopasowane odczynniki, a takze standardowe

wyposazenie laboratoryjne.

Pobieranie i przygotowanie prébek

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

+ Szczegoétowe informacje o wymaganiach dotyczacych pobierania i przygotowania
prébek znajduja sie w instrukcji obstugi odpowiednich przyrzadoéw.

Przygotowanie odczynnika

Produkt jest odczynnikiem gotowym do uzycia.

Procedury badania

1. Doprowadz produkt do temperatury uzytkowania.

2. Otwérz opakowanie zewnetrzne produktu i podtagcz pojemnik z odczynnikiem do
przyrzadu.

3. 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

N/A

Opracowanie wynikow

N/A

Ograniczenia

N/A

Specyfikacja dziatania

Wyglad

Produkt to przezroczysty ptyn bez osadéw, zawieszonych ziaren lub ktaczkdéw.

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 rozmrozié¢ go w temperaturze pokojowe;j i
doktadnie wymiesza¢ przed uzyciem.
Nastepujace czynniki moga wptywaé na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sie nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.
Nie nalezy braé produktu do ust. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do ust, nalezy
natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska.
Unikaé kontaktu ze skérg. W przypadku rozlania produktu na skére, nalezy natychmiast
sptukac¢ duzg ilo$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 sa przechowywane w nieodpowiednich
warunkach.
Jezeli odczynniki zostang przypadkowo otwarte przed uzyciem, nalezy je wykorzystaé
mozliwie jak najszybciej.

...s0,16%
...... <0,3%

+ Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywacé 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.

Odniesienia

Chen Z, Shao L, Jiang M, Ba X, Ma B and Zhou T: [Corrigendum] Interpretation of HbAlc

lies at the intersection of analytical methodology, clinical biochemistry and hematology

(Review). Exp Ther Med 25: 186, 2023.

Symbole
Data waznosci Limit temperatury

l

Wyréb medyczny do
Producent diagnostyki in vitro

REF

LOT

Kod partii

Upowazniony przedstawiciel

w Unii Europejskiej
Przechowywac z dala od

$wiatta stonecznego

Patrz instrukcje uzytkowania (Oznacza wyréb medyczny,

ktéry wymaga ochrony przed

[

Ziy

Numer katalogowy

zrodtami $wiatta)

UDI

Zgodnos¢é Unikatowy identyfikator
europejska urzadzenia
Kontakt z firma

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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 wers;ji.

2026-02
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AvdAupa atpéAucng atposparpivng Alc

Mpodiaypapég Tuokevaciag
MNivakag 1. Mpodiaypapég cuokevaciag

Tpomog: MpodiaypapEg cuokevaciag
H-12H 56Lx1
MpoBAemopevn Xpnon

AUTO TO TPOlOV XpnotyoToleital e tov Autopato AvaAuth FAUKOQUALWPEVNG
Alpoogatpivng Mindray H-120/H-120P. Xpnotpgomoteitat yia tnv mpoemnefepyaoia
SELYPATWY alpaTtog mpLy ano Tnv avaikuon g apooatpivng Alc (HbA1c).

Apx1i dokupng

Aol avapelxBei pe deiypata oAtkol aipatog, To mpotdv mpoenegepyaleTat ta deiypata

YLa TIEEPALTEPW AVAAUCH, SLACTIWVTAG TIG KUTTAPLIKEG HEPBPAVEG YLa TNV AEAEVBEPWON

atgoopatpivng anod ta epudpokyTTAPA.

Kopla cuoTarika

Mn) LOVIKEG ETILPAVELOSPACTIKEG OVTLEG TIOAVOELALBUAEViOL

PuBULOTIKO SLAAUPA PWOPOPLKWV.

ZuVBNKEG amoBNKELONG Kat 6TABEPOTNTA

+ To KLT pmopetl va xpnotporotndei péxpt TNV nuepopnvia ARENG Tov avaypagpetal otnv
ETIKETA, EPOOOV PUAACOETAL KAELOTO 0TOUG 2 €wg 30 °C, o€ KAAd agPLOPEVO XWPO,
pakpld and SLappwTikd agpla Kat dUECo NALAKO pwg.

To eVpog Beppokpaciag Aettovpyiag Tov MPOIoVTOG eival CUPPWYO Je AVTO TWV
avtioTolXwyv opydvwy tou. H Slapketa Loxvog Tou avolxtol glaitdiov eivat 100
nNUePEG.

Ma tnv nUepounvia mapaywyng Kat tnv nuepopnvia ARENG, avatpeETe 0Tn cLOKELATIA
1 OTNV €TIKETA.

Xpnotpomotobpeva épyava

AUTO TO TPOTOV xpnotyomoleital oe Avtopatoug AvaAuTteég MTAUKOZUALWHEVNG

Awpoopatpivng H-120 kat H-120P mouv kataokevddovtat and tnv Shenzhen Mindray Bio-

Medical Electronics Co., Ltd.

YAwkad mov anattodvrat aAAd dev mapExovrat

Ta akdAouBa VALKA amattobvTal alAd dev Tapexovtal Pe To Tpotov: Opyava HETpnong

Kataokevaopéva anod tnv Mindray kat avtiotolxa avtidpaotrpla, KaBwg Kal YEVIKES

£PYAOTNPLOKEG OUOKEVEG.

ZuAMoyn Kat tpoeTolpacia deiyparog

+ Aeiypata @peokol avBpwrivou GAEPLKOD OALKOU aipatog He aVTLMNKTLIKA aywyr He
EDTA K,, EDTA K,, nriapivn AtBiov, KITpiko vatpLo, 0§aAiko KAALo fj ¢pBopLovxo vaTpto.

+ [a mepLocoTeEPES TMANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG ATALTACELS yila T GUAAOYH Kat TNV
npoeTolpgacia Selypatwy, avatpegte oto Eyxelpidlo Xelplotr tTwy avtiotolywy
opydavwy.

MpoeTolpacia avridpacTnpiov

To Tpotdv eival éva £TOLHO TIPOG XPron avTidpacTrpto.

Awadikaoieg AoKLpwv

1. EnavagépeTe T0 MPoldv oTn Beppokpacia xprong.

2. Avoi€te TNV EEWTEPLKI CLUOKELAGIA TOU TPOLOVTOG KAl CLUVOECTE TOV MEPLEKTN TOU
TPOIOVTOG OTO Hpyavo.

3. AkoAouBnoTe TIG 06nyieg 0To EyXeLpiblo XELPLOTH TOL AVTIOTOLXOUL OPYAVOL yld va
AVTIKATAOTACETE TO AVTLOPAOTAPLO OTO OPyavo Kal amoppiyte owotd Tov Mahid
TEPLEKTN avTIdpacTtnpiou.

lMa Aemtopepeic mMAnpoyopieg, avatpegte oto Eyxelpidlo Xelplotn tou avtiotolyou

opyavou.

Optakn T A SlacTHpaTa avapopdag

M/A

Ene&epyacia anoTeAeopdTwv

M/A

Meproplopog

M/A

Mpodiaypapég andédoong

Eppavion

To mpoidv eivat Slapaveg Lypo XwWPLG AMOBETELS, ALWPOVPEVOUG KOKKOUG 1) GBOAOUG.

MpoeldonoLAceLg Kat TPoPUAGEELG

+ Movo yua in vitro SLayvwoTikr Xprion. Ma emayyEAUATIKI Xprjon OE EpyacTrpla.

ALaBACTE TPOOEKTIKA TIG 08NYiEg XPONG TIPLV Ao TN XPron Kal XpnoLUOTOLoTE TO
TPOLOV CUHPWVA PE TIG 0ONYIES.

To mpoidv eivatl Slapaveég bypd Xwpic amoBETELS, ALWPOUHEVOUG KOKKOUG I GBOAOUG.
Eav poAuveei n emnpeaotel and AANoug Tapdyovteg Kal Yivel Un QUGLOAOYLKO,
SLAKOYTE TN XProN TOU KAl AVTIKATACTHOTE TO HE £Va KAVOVIKO.

Mnv avapelyvoeTe avTidpactripla SLapopeTIKWY MapTidwy.

Edv To avTidpactrplo €xel KatayuyOel, anopugte To o€ Beppokpacia dwuatiov Kat
BeBawwBeite OTL £xel avapelyBei KANA TpLy amo Tn xpnon.

Ol akO6AovBoL TIapAYOVTEG EVOEXETAL VA EMNPEACOLY TNV ANOS00N TOU MPOLOVTOG
Kat va pokahéoouv duchettoupyia, aotdBela fj pBopd Tou: AnypEvo avtidpaotriplo,
avTidpacTipLlo HOAUCHEVO ATO OKOVN GTOV A€PQ, AVAUEUELYHEVO 1} XPNOLUOTIONUEVO
He avTLdpacTipLa Tov TapdayovTal and ANAN €TALPELq, PLKTH XPON UTIOAELUPATWY
avtidpaotnpiou amnd Tnv nalld cuokevacia Kat and MPOcPATA avolyPEVn CLUOKELAGLA,
anoBniKevon 1 Xpron MPotovTog MO akatdAAnAeg ouvBrKkeg. EAv n eygpavion touv
TPOLOVTOG AANAEEL 1} YIVEL AOLVABLOTN, SLAKOYTE TN XPAON TOL KAl AVTIKATACTHOTE
TO pE €va Kavoupy!Lo.

Mnv Bacete To TPOLOV 0TO 0TOUA. Edv Katd AdBog Katamnteite To mpoioy, {NTHoTE
apEowG LaTPLKN TiepiBaiyn.

ATOQUYETE TNV eMa@n pe to d€ppa. Eav katd Aabog XVoeTe To Tpoiov oto d€ppa oag,
gemA\lveTe apéowg e dpOovo VEPO.

ATIOQPUYETE TNV €MAPN PE TA patia. Edv katd AaBog XVoETE TO MPOIOV 0TA PATLA
0ag, EEMAOVETE apéows pe dpBovo vepo Kal {NTHOTE LaTpLki epiBalyn eav eival
anapaitnto.

EmiBeBalwote TNV akepaldTNTA TNG CLOKELAGLAG TPLY amd Tn Xpron. Mnv

..<0,16 %
...... <03%

XPNOLUOTIOLEITE AVTIOPACTAPLA PE KATECTPAPUEVEG OLOKELAGiEG. Ta anoteAéopata
Sev pmopolyv va eivat eyyunuéva otav Ta aviidpaotnpla anobnkevovtal oe
aKATAAANAEG OUVONKEG.

+ Edv ta avtidpactipla avolxtolv akolbaola mplv and tn XpARon, mMpeEmeL va
XpnotyormotnBouv To cUVTOPOTEPO duvaTo.

+ H anoppuypn Twv LYPWV Kal LAIKWY anoBAATwWY TPETEL va yiveTal cOPPWVA PE TIG
TOTUKEG 08nyieg.

+ To Aektio Aedopévwv Aopaleiag YAtkoO (SDS) dlatiBetal KaTomy altipatog.

+ Kdabe coBapo MePLOTATIKO TIOL OXETILETAL PE TN CUOKELH TIPETIEL VA AVAPEPETAL GTOV
KATAOKELAOTN Kal 6TV appodia apxn TG Xwpag oTnv omoia eival eyKaTteoTNPEVOS
0 XPNoTNG f/Kat o acBevig.

BiBAoypapikég avapopeg

Chen Z, Shao L, Jiang M, Ba X, Ma B and Zhou T: [Corrigendum] Interpretation of HbAlc

lies at the intersection of analytical methodology, clinical biochemistry and hematology

(Review). Exp Ther Med 25: 186, 2023.
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Hemoglobin A1c hemolizisoldat
Csomagolasi Specifikaciok
1. tablazat Csomagolasi specifikacio

Modell
H-12H

Csomagolasi specifikacio
561x1

Rendeltetésszeri hasznalat

Ez a termék a Mindray H-120/H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorral

hasznalhatd. A vérmintak elékezelésére szolgal a hemoglobin Alc (HbA1c) vizsgalata

elétt.

Vizsgalati elv

A teljesvér-mintdkkal 6sszekeverve a termék el6feldolgozést végez a mintakon, hogy

alkalmasak legyenek a tovabbi elemzésre. Enhez megbontja a sejtmembrant, hogy

felszabaduljon az eritrocitakbdl a hemoglobin.

Fobb komponensek

Polioxietilén nemionos fellletaktiv anyagok............cccceeririrninniniiniiiccecieicienees <0,16 %

FOSZIAIPUFTEN. ...ttt <03%

Tarolasi feltételek és stabilitas
A készlet a cimkén feltiintetett lejarati ddtumig hasznalhat6 fel, ha bontatlanul, 2 °C és
30 °C-on, jol szell6z6 helyen, korroziv gazoktél és kdzvetlen napfénytdl tavol taroljak.

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

Alkalmazhato eszkozok

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

H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorhoz valé.

Sziikséges, de nem biztositott anyag

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

mérém(szerek és a hozzaill6 reagensek, valamint altaldnos laboratériumi eszkdzok.

Mintavétel és -el6készités
Friss human vénas teljesvér-mintdk EDTA K,-vel, EDTA K,-mal, litium-heparinnal,
natrium-citrattal, kalium-oxalattal vagy natrium-fluoriddal antikoagulalva.

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

Reagens el6készitése

A termék egy haszndlatra kész reagens.

Vizsgalati eljarasok

1. Allitsa vissza a terméket a hasznalati hémérsékletre.

2. Nyissakiatermékkiils6 csomagolasat, és csatlakoztassa a terméktartalyta mlszerhez.
3. Kovesse az adott miiszer kezelési kézikdnyvében talalhaté utasitdsokat a reagensnek
a mUszerben valé cseréjéhez, és megfelel6en artalmatlanitsa a régi reagenstartalyt.

Részletes informacidkért 1asd az adott mUszer kezelési kézikonyvét.

Leallitasi érték vagy referenciaintervallumok

N/A

Eredmény kidolgozasa

N/A

Korlatozas

N/A

Teljesitmény Specifikaciok

Megjelenés

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

+ Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra. Professzionalis laboratériumi haszndlatra.

+ Haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatdt, és haszndlja a terméket
az utasitdsoknak megfelel6en.

+ A termék atlatszo folyadék, lerakdddsok, lebegé szemcsék vagy pihék nélkil. Ha a
termék szennyezdédik vagy mas tényezok befolydsoljak, és rendellenessé valik, hagyja
abba a hasznalatat, és cserélje ki egy normalisra.

+ Ne keverje 0ssze a kiilonb6z6 tételek reagenseit.

+ Ha a reagens fagyott, akkor szobahémérsékleten fel kell engedni, és hasznalat el6tt
mindenképpen alaposan 6ssze kell keverni.

+ A kovetkez6 tényezbk befolydsolhatjdk a termék teljesitményét, és meghibasodast,
instabilitdst vagy romldst okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
levegbben 1évé porral; mas cég altal gyartott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az Gjonnan felbontott csomagoldsbél szarmazé reagensek
maradékénak vegyes hasznalata; a termék nem megfelelé koriilmények kozott torténd
taroldsa vagy hasznalata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
vdlik, 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 véletlenil 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 ellen6rizze a csomagolds sértetlenségét. Sériilt csomagoldsu
reagenseket ne hasznaljon. Az eredmények nem garantalhaték, ha a reagenseket nem
megfeleld koriilmények kozott taroljak.

+ Ha a reagenseket haszndlat el6tt véletleniil kinyitjdk, azokat a leheté leghamarabb fel
kell hasznalni.

+ A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsénak a helyi irdnyelveknek megfelel6en
kell torténnie.

+ Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) kérésre elérhetd.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gydarténak és azon orszdg illetékes hatésaganak, ahol a felhaszndlé és/vagy a beteg
letelepedett.

Hivatkozasok

Chen Z, Shao L, Jiang M, Ba X, Ma B and Zhou T: [Corrigendum] Interpretation of HbA1c
lies at the intersection of analytical methodology, clinical biochemistry and hematology

(Review). Exp Ther Med 25: 186, 2023.
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Egyedi eszkdzazonositd

Katalégusszam
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