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(EN)Hemoglobin A1c Analytical Column
Product Configuration
Table 1. Configurations of different models

H-3 At least one filter
H-6 At least two filters
H-10 At least four filters

1 piece / box
Intended Use

Based on ion-exchange high-performance liquid chromatography
(IEX HPLC) method, the Hemoglobin A1c Analytical Column is clin-
ically intended to be used with matching reagents and analyzer for
quantitative determination of hemoglobin Alc (HbA1c) in human
whole blood samples.

Strongly correlated to the chronic complication of diabetes, the HbA1c
level is commonly recognized as the “golden index” of glycemic con-
trol, and also a good tool assessing the efficacy of the therapy for
diabetes. Besides, HbA1c is now acknowledged by the World Health
Organization (WHO) and the diabetes associations of many countries
as an independent diagnostic criterion for diabetes.

Test Principle

Used together with the Automated Glycohemaglobin Analyzer, He-
moglobin Alc Analytical Column (hereafter, "the column") works
based on the ion-exchange high-performance liquid chromatography
(IEX HPLC) method to build up a chromatogram and calculate the re-
lated parameters.

The blood sample containing various types of hemoglobin is loaded
onto the column. In the presence of the low ionic strength eluent
(Hemoglobin Alc Eluent A), HbA1c hardly carries any positive charge,
whereas HbAO retains its positive charges. Therefore, HbA1c is first
eluted from the Hemoglobin A1c Analytical Column. Then under the
action of the high ionic strength eluent (Hemoglobin A1c Eluent B),
HbAO is eluted. Through this process, a chromatogram is developed
for the purpose of calculating the ratio between the area of the HbA1c
peak in relation to the total Hb area.

Components and Structure

'é'ne column is composed of the ion-exchange stationary phase, th$



column tubular that is made of stainless steel, the sealing caps and
accessories. The accessories include filters.
Storage Conditions and Stability
The product may be used up to the expiry date indicated on the
label if stored under sealed condition at 2°C to 8°C.
When the column is stored without being sealed, the material
will dry out and become unusable.
When not used, store the column sealed with the sealing cap
under refrigerated condition at 2°C to 8°C. Avoid freezing.
Use the product at the relative humidity of 20%RH to 85%RH.
The working temperature range of the product is consistent with
that of its applicable instruments.
The production date is indicated on the product package or

label.
Refer to the table below for the maximum number of tests for
each model.
Table2. Maximum number of tests for each model

Model Number of tests

H-3 3,000 tests

H-6 6,000 tests

H-10 10,000 tests

Applicable Instruments

This product applies to H-120 and H-120P Automated Glycohemo-
globin Analyzers manufactured by Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co,, Ltd..

Material Required but not Provided

The following materials are required but not provided with the prod-
uct: Mindray manufactured measurement instruments and matched
reagents, as well as general laboratory devices.
Sample Collection and Preparation
Fresh human venous whole blood samples anticoagulated with
EDTA K,, EDTA K, lithium heparin, sodium citrate, potassium
oxalate or sodium fluoride.
Immediately analyze the whole blood samples once they have
been collected. If this is not feasible, the samples may be stored
at 18°C to 25°C for one day, or at 2°C to 8°C for seven days before
analysis.
For more information regarding the requirements for sample
collection and preparation, refer to the Operator's Manual of the
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applicable instruments.

Test Methods

. Before every day test, follow the instructions in the Operator's
Manual of the applicable instrument to perform the quality
control program.

. For the test method, refer to the Operator's Manual of the
applicable instruments.

Installation and Replacement

. Replace the column when it reaches its shelf life or is broken.

. When replacing the column, wear proper protective clothing
(gloves, glasses, masks, etc.).

. Confirm the integrity of the package before use. Do not use the
product if the package is damaged. The results cannot be assured
when the reagents are stored at inappropriate conditions.

. The product is supplied with a snap-fit pre-installed. Use the
column with the snap-fit together. It is unnecessary to detach
the product from the snap-fit.

. Install the column in the correct direction; otherwise, the
column cannot be installed into the column compartment of
the analzyer.

. If any error occurs during the installation process, follow the
software instruction to remove the error and try again. If the
error remains, contact our customer service department.

Follow the instructions below to replace / install the column:

Open the package of the column and take out the column. Wait
for the column to return to its service temperature.

2. Make sure the analyzer is in standby state, and open the front
cover of the analyzer.

3. Flip open the column compartment door, and remove the old
column (if there is one) with its snap-fit together.

4. Remove the two sealing caps from both ends of the new column.

5. Installed the column together with its snap-fit into the column
compartment, and then close the compartment door.

6.  Close the front cover the analyzer.

7.  Follow the instructions in the analyzer's Operator's Manual and
the software guidance to register the new column. Then the
analyzer will automatically prime the tubing of the column.

8. After column installation / replacement, calibrate the analyzer
before testing.

For detailed information, refer to the Operator's Manual of the appli-

cable instrument.

Cut-off Value or Reference Interval

. DCCT/UKPDS recommends 4.0% - 6.0% (20 mmol/mol-42mmol/
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mol) as the reference interval for HbA1c in venous whole blood
samples from non-diabetic healthy adults.
It is recommended that each laboratory to establish its own
reference interval based on its own patient population.

Result Elaboration
Any variations in the red blood cell lifespan may affect the
patient's HbA1c concentration level. Take care when interpreting
the test results of such patients.
In case of insufficient sample volume or very low hemoglobin
concentration, the analyzer may report the message
“Chromatogram area too small”. Take care when reporting such
results.
Test results should be interpreted based on the individual's
medical history, diagnosis, and the results of other tests.

Limitation

. A low concentration of hemoglobin in a sample can result in a
smaller total chromatogram area.

. When tested at or below the specified concentrations, the
following substances do not present significant interference to
the results (interference is lower than 7%).

Table3. Possible interfering substances

Free bilirubin or conjugated bilirubin 20 mg/dL
Triglyceride 3300 mg/dL
Glucose 1000 mg/dL
Aspirin (medicine) 65 mg/dL
S9dium cyanate (among patients with kidney 25 mg/dL
diseases)

Ascorbic acid 200 mg/dL
Acetaldehyde (produced due to alcohol) 25 mg/dL

Performance Specifications

Appearance

The column body is intact and undamaged, with no signs of leakage.
Column pressure

The pressure of the column should not be higher than 15 MPa.
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Accuracy

Test certified reference material or manufacturer-provided reference
material on an applicable analyzer, the relative deviation between
the test result and the reference value should be within the range of
+5.0%.

Repeatability

Test samples with HbA1c concentration at 4.00%- 6.50% (NGSP) or
20.20 mmol/mol - 47.50 mmol/mol in (IFCC) on an applicable instru-
ment for multiple times, the coefficient variation (CV) between the
results should not exceed 1.0%.

Linearity

When the sample's concentration is within the range of 3.00%- 20.10%

(NGSP), the linear correlation coefficient (r) is no less than 0.9900.

Warnings and Precautions

. For in-vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

. Read the instruction for use carefully before use, and use the
product according to the instructions.

. This column should only be used together with the Auto
Glycohemoglobin  Analyzers and  applicable reagents
manufactured by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.. For more information of the applicability, refer to the
Operator's Manual of the analyzers.

. Disposal of waste liquid and materials should be in accordance
with local guidelines.

. Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the country in which the user and/or the patient is
established.

. This instruction for use is intended to be read by clinical
laboratory professionals to:

a.  learn about the product;

b.  perform daily operating task;

c.  perform maintenance and troubleshooting.

References

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.
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(ES)Columna analitica para Hemoglobina A1c
Configuracién del producto

Tabla 1. Config i de dif del.
H-3 Al' menos un filtro
H-6 Al menos dos filtros
H-10 Al menos cuatro filtros

Especificaciones del embalaje
1 pieza por caja
Uso previsto

La columna analitica para Hemoglobina A1c se basa en el método de
cromatografia liquida de alto rendimiento de intercambio iénico (IEX
HPLC) y esta clinicamente disefiada para ser utilizada con reactivos
y analizadores compatibles para la determinacion cuantitativa de
hemoglobina Alc (HbA1c) en muestras de sangre completa humana.
Fuertemente correlacionado con la complicaciéon crénica de la
diabetes, el nivel de HbAlc es cominmente reconocido como
el «indice de oro» del control glucémico, y también una buena
herramienta para evaluar la eficacia del tratamiento para la diabetes.
Ademas, la HbA1c es ahora reconocida por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) y las asociaciones de diabetes de muchos paises
como un criterio de diagnéstico independiente para la diabetes.

ios de la prueba

Cuando se wusa junto con el analizador automatizado de
glucohemoglobina, la columna analitica para Hemoglobina Alc
(en adelante, "la columna") funciona basédndose en el método de
cromatografia liquida de alto rendimiento de intercambio idnico
(IEX HPLC) para construir un cromatograma y calcular los parametros
relacionados.

La muestra de sangre que contiene varios tipos de hemoglobina se
carga en la columna. En presencia del eluyente de baja fuerza iénica
(eluyente A para Hemoglobina Alc), HbAlc apenas lleva ninguna
carga positiva, mientras que HbAO conserva sus cargas positivas.
Por lo tanto, HbA1c se elude primero de la columna analitica para
Hemoglobina Alc. Luego, bajo la accion del eluyente de alta fuerza
i6nica (eluyente B para Hemoglobina Alc), se elude HbAO. A través
de este proceso, se desarrolla un cromatograma con el propdsito de
calcular la relacién entre el area del pico de HbA1c en relacién con
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el érea total de Hb.
Componentes y estructura

La columna se compone de la fase estacionaria de intercambio iénico,
la columna tubular que esta hecha de acero inoxidable, las tapas de
sellado y accesorios. Los accesorios incluyen filtros.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad

. El producto puede utilizarse hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta si se conserva sellado a entre 2°Cy 8 °C.

. Cuando la columna se almacena sin estar sellada, el material se
secard y se quedara inutilizable.

. Cuando no la utilice, guarde la columna sellada con la tapa de
sellado en condiciones refrigeradas a entre 2°C y 8°C. Evite
congelarla.

. Utilice el producto con una humedad relativa del 20 % de HR al
85 % de HR. El intervalo de temperatura de funcionamiento del
producto se corresponde con el de los instrumentos aplicables.

. La fecha de fabricacién se indica en el envase o etiqueta del
producto.

. Consulte la siguiente tabla para ver el nimero méaximo de
pruebas para cada modelo.

Table 2. Numero maximo de pruebas para cada modelo

Modelo Numero de pruebas
H-3 3000 pruebas

H-6 6000 pruebas

H-10 10000 pruebas

Instrumentos aplicables

Este producto se usa con los analizadores automatizados de
glucohemoglobina H-120 y H-120P fabricados por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

i i pero no ini: d

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con
el producto: Instrumentos de medicion y reactivos compatibles de
Mindray, asi como dispositivos de laboratorio generales.
ilacion y p i6n de
. Muestras de sangre completa venosa humana reciente
anticoaguladas con EDTA K,, EDTA K,, heparina de litio, citrato de
sodio, oxalato de potasio o fluoruro de sodio.
. Analice inmediatamente las muestras de sangre completa

8 ES




una vez que hayan sido recopiladas. Si esto no es factible, las
muestras pueden almacenarse entre 18°C y 25 °C durante un
dia, o entre 2 °Cy 8 °C durante siete dias antes del analisis.

. Para obtener mas informacion sobre los requisitos para la
recopilacién y preparacion de muestras, consulte el manual del
operador de los instrumentos aplicables.

Métodos de prueba

. Antes de la prueba diaria, siga las instrucciones del manual del
operador del instrumento aplicable para realizar el programa de
control de calidad.

. Para obtener informacién sobre el método de prueba, consulte
el manual del operador de los instrumentos aplicables.

Instalacién y sustitucion

. Sustituya la columna cuando alcance su vida util o esté rota.

. Cuando sustituya la columna, lleve prendas de proteccion
adecuadas (guantes, gafas, mascaras, etc.).

. Confirme la integridad del envase antes de usarlo. No utilice el
producto si el envase esta danado. Los resultados no pueden
garantizarse cuando los reactivos se almacenan en condiciones
inadecuadas.

. El producto se suministra con un accesorio de union
preinstalado. Utilice la columna junto con el accesorio de union.
Es innecesario separar el producto del accesorio de unién.

. Instale la columna en la direccion correcta; de lo contrario,
la columna no se puede instalar en el compartimento para
columnas del analizador.

. Si se produce algun error durante el proceso de instalacion, siga
las instrucciones del software para eliminar el error e inténtelo
de nuevo. Si el error persiste, pongase en contacto con nuestro
departamento de atencion al cliente.

Siga las siguientes instrucciones para sustituir/instalar la columna:

1. Abrael envase de la columnay saque la columna. Espere a que la
columna vuelva a su temperatura de servicio.

2. Asegurese de que el analizador esté en estado de esperay abra la
cubierta delantera del analizador.

3. Abra la puerta del compartimento para columnas y retire la
columna vieja (si la hay) junto con su accesorio de union.

4.  Retire las dos tapas de sellado de ambos extremos de la columna
nueva.

5. Instale la columna junto con su accesorio de unién en el
compartimento para columnas, y luego cierre la puerta del
compartimiento.

6.  Cierre la cubierta delantera del analizador.

ZS Siga las instrucciones del manual del operador del analizador y
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las indicaciones del software para registrar la nueva columna.
Luego, el analizador cebard automaticamente el tubo de la
columna.

8. Después de la instalacion/sustitucion de la columna, calibre el
analizador antes de usarlo para pruebas.

Para obtener informacién mas detallada, consulte el manual del

operador del instrumento aplicable.

Valor de corte o intervalo de referencia

. EIDCCT/UKPDS recomienda 4,0 %-6,0 % (20 mmol/mol-42mmol/
mol) como intervalo de referencia para la HbA1c en muestras de
sangre completa venosa de adultos sanos no diabéticos.

. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio
intervalo de referencia en funcién de su propia poblacion de
pacientes.

Elaboracion de resultados

. Cualquier variacion en la vida util de los glébulos rojos puede
afectar al nivel de concentracién de HbA1c del paciente. Tenga
cuidado al interpretar los resultados de las pruebas de dichos
pacientes.

. En caso de que el volumen de la muestra sea insuficiente o la
concentracion de hemoglobina sea muy baja, el analizador
podria mostrar el mensaje "Chromatogram area too small" (Area
de cromatograma demasiado pequena). Tenga cuidado cuando
cree informes con dichos resultados.

. Los resultados de las pruebas deben interpretarse en funcion
de los antecedentes médicos de la persona, el diagnéstico y los
resultados de otras pruebas.

Limitaciones

. Una concentracion baja de hemoglobina en una muestra puede
dar lugar a un area de cromatograma total mas pequefia.

. Cuando se analizan a concentraciones especificadas o inferiores,
las siguientes sustancias no presentan una interferencia
significativa en los resultados (la interferencia es inferior al 7 %).

Tabla 3. Posibles sustancias que provocan interferencias

Bilirrubina libre o bilirrubina conjugada 20 mg/dl

Triglicéridos 3300 mg/dl

Glucosa 1000 mg/dl




Aspirina (medicamento) 65 mg/d|
Cianato de sodio (entre pacientes con 25 mg/dl
enfermedades renales)

Acido ascérbico 200 mg/dl

Acetaldehido (producido debido al alcohol) 25 mg/d|

Especificaciones de rendimiento

Estado fisico

El cuerpo de la columna estd intacto y en buen estado, sin signos de
fugas.

Presion de columna

La presion de la columna no debe ser superior a 15 MPa.

Exactitud

Cuando se pruebe el material de referencia certificado o el material de
referencia proporcionado por el fabricante en un analizador aplicable,
la desviacion relativa entre el resultado de la prueba y el valor de
referencia debe estar dentro del intervalo de +5,0 %.

Repetibilidad

Cuando se prueben las muestras con concentracion de HbA1c en un
intervalo de 4,00 %-6,50 % (NGSP) o 20,20 mmol/mol-47,50 mmol/
mol (IFCC) en un instrumento aplicable durante mdltiples veces, el
coeficiente de variacion (CV) entre los resultados no debe superar el
1,0 %.

Linealidad

Cuando la concentracién de la muestra esté dentro del intervalo de
3,00 %-20,10 % (NGSP), el coeficiente de correlacion lineal (r) no es
inferior a 0,9900.

Advertencias y precauciones

. Solo para su uso en diagndsticos in vitro. Para uso profesional en
laboratorio.

. Antes de utilizar el producto, lea atentamente las instrucciones
de uso y utilice el producto tinicamente de acuerdo con dichas
instrucciones.

. Esta columna solo debe usarse junto con los analizadores

automatizados de glucohemoglobina y los reactivos aplicables

fabricados por Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,

Ltd. Para obtener mas informacion sobre aplicabilidad, consulﬁ



a.
b.

[

el manual del operador de los analizadores.

El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse
de acuerdo con las directrices locales.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente
del pais en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Estas instrucciones de uso estan destinada a profesionales de
laboratorios clinicos para:

obtener informacion sobre el producto;

realizar tareas operativas diarias;

realizar mantenimiento y resolucién de problemas.

Referencias

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.
Simbolos

Codigo del lote Fecha de caducidad Limite de
temperatura

Consultar las Dispositivo médico
instrucciones Fabricante de diagnéstico
de uso invitro

UDI c €0123

Conformidad
con la legislacién
europea

Identificador Ginico

Nu d i : -
umero de serie del dispositivo
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Representante

autorizado en

la Comunidad
Europea

Fecha de aprobacion de las instrucciones de uso
09-2025

El resumen de seguridad y rendimiento esta disponible en la base
de datos eudamed:

ec.europa.eu/tools/eudamed



(FR)Colonne analytique pour hémoglobine A1c
Configuration du produit

Tableau 1. C de di del
H-3 Au moins un filtre
H-6 Au moins deux filtres
H-10 Au moins quatre filtres

Caractéristiques d'emballage

1 piéce / boite

Usage prévu

Basée sur la méthode de chromatographie liquide haute performance
par échange dions (IEX HPLC), la colonne analytique pour
hémoglobine Alc est destinée a étre utilisée cliniquement avec
des réactifs et un analyseur correspondants pour la détermination
quantitative de 'hémoglobine A1c (HbA1c) dans des échantillons de
sang complet humain.

Fortement corrélé a la complication chronique du diabéte, le niveau
d'HbA1c est couramment reconnu comme « lindice d'or » du
contréle glycémique, et constitue également un excellent outil pour
évaluer l'efficacité du traitement du diabéte. De plus, I'HbA1c est
désormais reconnu par |'Organisation mondiale de la santé (OMS)
et les associations de diabéte de nombreux pays comme un critére
diagnostique indépendant pour le diabéte.

Principe du test

Utilisée avec l'analyseur i de glycohé lobine, la
colonne analytique pour hémoglobine Alc (ci-aprés, "la colonne")
fonctionne selon la méthode de chromatographie liquide haute
performance par échange d'ions (HPLC IEX) pour construire un
chromatogramme et calculer les paramétres associés.

L'échantillon de sang contenant différents types d’hémoglobine
est chargé sur la colonne. En présence de I'éluant a faible force
ionique (éluant A pour hémoglobine A1c), 'HbA1c ne porte guére de
charge positive, alors que I'HbAO conserve ses charges positives. Par
conséquent, 'HbA1c est d’abord éluée depuis la colonne analytique
pour hémoglobine A1c. Puis, sous l'action de I'éluant a force ionique
élevée (éluant B pour hémoglobine A1c), I'HbAO est éluée. Grace a ce
processus, un chromatogramme est développé dans le but de calculer
le rapport entre la surface du pic HbA1c par rapport a la surface totale
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Hb.
Composants et structure

La colonne est composée de la phase stationnaire d’échange d'ions,
du tube de la colonne en acier inoxydable, des bouchons d'étanchéité
et des accessoires. Les accessoires incluent des filtres.

ons de stockage et stal

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date d'expiration indiquée
sur Iétiquette s'il est conservé scellé entre 2 °C et 8 °C.

. Lorsque la colonne est stockée sans étre scellée, le matériau va
sécher et devenir inutilisable.

. Lorsqu'elle n'est pas utilisée, conservez la colonne scellée avec le
bouchon de fermeture a I'état réfrigéré entre 2 °C et 8 °C. Evitez
de congeler.

. Utilisez le produit & une humidité relative comprise entre 20 %
HR et 85 % HR. La plage de température de fonctionnement du
produit est conforme a celle de ses instruments applicables.

. La date de production est indiquée sur I'emballage ou I'étiquette
du produit.

. Reportez-vous au tableau ci-dessous pour connaitre le nombre
maximum de tests pour chaque modéle.

Tableau 2. Nombre maximum de tests pour chaque modéle

Modéle Nombre de tests
H-3 3000 tests

H-6 6000 tests

H-10 10000 tests

Instruments applicables

Ce produit sapplique aux analyseurs automatiques de
glycohémoglobine H-120 et H-120P fabriqués par Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co.,, Ltd.

Matériel nécessaire, mais non fourni

Les matériaux suivants sont nécessaires mais ne sont pas fournis avec
le produit : Instruments de mesure fabriqués par Mindray et réactifs
correspondants, ainsi qu'appareils de laboratoire généraux.

Préle et des é

. Echantillons de sang complet veineux humain frais anticoagulés
avec de 'EDTAK,, de 'EDTA K,, de I'héparine de lithium, du citrate
de sodium, de l'oxalate de potassium ou du fluorure de sodium.

. Analysez immédiatement les échantillons de sang total une fois
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qu'ils ont été recueillis. Si cela n'est pas possible, les échantillons
peuvent étre conservés entre 18 °C et 25 °C pendant un jour, ou
entre 2 °C et 8 °C pendant sept jours avant analyse.
Pour plus dinformations sur les exigences relatives au
prélévement et préparation des échantillons, reportez-vous au
manuel de l'opérateur des instruments applicables.

Méthodes de test

Avant chaque test quotidien, suivez les instructions du manuel
de l'opérateur de linstrument applicable pour exécuter le
programme de contréle qualité.

Pour la méthode de test, se reporter au manuel de 'opérateur
des instruments applicables.

Installation et remplacement

Remplacezla colonne lorsquelle atteint sa durée de conservation
ou qu'elle est cassée.

Lors du remplacement de la colonne, portez des vétements de
protection appropriés (gants, lunettes, masques, etc.
Confirmez l'intégrité de 'emballage avant utilisation. N'utilisez
pas le produit si 'emballage est endommagé. Les résultats ne
peuvent pas étre garantis lorsque les réactifs sont stockés dans
des conditions inappropriées.

Le produit est fourni avec un systéme encliquetable pré-installé.
Utilisez la colonne conjointement avec le systéme encliquetable.
Il n'est pas nécessaire de détacher le produit du systéme
encliquetable.

Installez la colonne dans le bon sens; sinon, la colonne ne
peut pas étre installée dans le compartiment de colonne de
I'analyseur.

Si une erreur se produit pendant le processus d'installation,
suivez les instructions du logiciel pour supprimer l'erreur et
réessayez. Si l'erreur persiste, contactez notre service clientéle.

Suivez les instructions ci-dessous pour remplacer/installer la colonne :

1.

2.

Ouvrez I'emballage de la colonne et sortez la colonne. Attendez
que la colonne revienne a sa température de service.
Assurez-vous que l'analyseur est en état de veille et ouvrez le
capot avant de I'analyseur.

Ouvrez la porte du compartiment de la colonne et retirez
l'ancienne colonne (le cas échéant) avec son systéme
encliquetable.

Retirez les deux bouchons d'étanchéité des deux extrémités de
la nouvelle colonne.

Installez la colonne avec son systéme encliquetable dans
le compartiment de la colonne, puis fermez la porte du

compartiment.
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Fermez le capot avant de I'analyseur.

Suivez les instructions du manuel de l'opérateur de I'analyseur et
les instructions du logiciel pour enregistrer la nouvelle colonne.
Ensuite, I'analyseur amorce automatiquement la tubulure de la
colonne.

Apres l'installation / le remplacement de la colonne, étalonnez
I'analyseur avant le test.

Pour des informations détaillées, reportez-vous au manuel de
I'opérateur de I'instrument applicable.
Valeur seuil ou intervalle de référence

Le DCCT/UKPDS recommande un intervalle de référence de
4,0 % a 6,0 % (20 mmol/mol-42mmol/mol) pour 'HbA1c dans les
échantillons de sang complet veineux prélevés sur des adultes
sains non diabétiques.

Il est recommandé que chaque laboratoire établisse son propre
intervalle de référence en fonction de sa propre population de
patients.

Elaboration de résultats

Toute variation de la durée de vie des globules rouges peut
affecter le taux d’HbAlc du patient. Soyez prudent lors de
l'interprétation des résultats de test de ces patients.

En cas de volume d'échantillon insuffisant ou de concentration
en hémoglobine trés faible, I'analyseur peut signaler le message
"Chromatogram area too small" (Surface chromatogramme trop
petite). Soyez prudent lorsque vous rapportez de tels résultats.
Les résultats des tests doivent étre interprétés en fonction des
antécédents médicaux de la personne, du diagnostic et des
résultats d'autres tests.

Limites

Une faible concentration d’hémoglobine dans un échantillon
peut réduire la surface totale du chromatogramme.

Lorsqu'elles sont testées aux concentrations spécifiées ou en
dessous de celle-ci, les substances ci-dessous ne présentent pas
d'interférence significative avec les résultats (l'interférence est
inférieure a 7 %).

Tableau 3. Substances interférentes possibles

Bilirubine libre ou bilirubine conjuguée 20 mg/dL
Triglycérides 3300 mg/dL
Glucose 1000 mg/dL
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Aspirine (médicament) 65 mg/dL
Cyana¥e del sodium (chez les patients atteints de 25 mg/dL
maladies rénales)

Acide ascorbique 200 mg/dL
Acétaldéhyde (produit en raison de I'alcool) 25 mg/dL

Caractéristiques de performances

Apparence

Le corps de la colonne est intact et sans dommage, sans signe de fuite.
Pression de la colonne

La pression de la colonne ne doit pas étre supérieure a 15 MPa.
Précision

Lors du test du matériel de référence certifié ou du matériel de

référence fourni par le fabricant sur un analyseur applicable, I'écart

relatif entre le résultat de I'essai et la valeur de référence doit se situer
dans la plage de 5,0 %.

Répétabilité

Lors du test des échantillons avec une concentration en HbAlc

comprise entre 4,00 % et 6,50 % (NGSP) ou entre 20,20 mmol/mol et

47,50 mmol/mol dans (IFCC) sur un instrument applicable a plusieurs

reprises, le coefficient de variation (CV) entre les résultats ne doit pas

dépasser 1,0 %.

Linéarité

Lorsque la concentration de I'échantillon est comprise entre 3,00 %

et 20,10 % (NGSP), le coefficient de corrélation linéaire (r) n'est pas

inférieur  0,9900.

Avertissements et précautions

. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage
professionnel en laboratoire.

. Lisez attentivement les instructions d'utilisation avant utilisation
et utilisez le produit conformément aux instructions.

. Cette colonne ne doit étre utilisée quavec les analyseurs
automatiques de glycohémoglobine et les réactifs applicables
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Pour de plus amples informations sur I'applicabilité, reportez-
vous au manuel de l'opérateur des analyseurs.

. Lélimination des déchets liquides et matériels doit étre conforme
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aux directives locales.

Tout incident grave qui s'est produit au cours de la manipulation
de l'appareil doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente du pays dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Ce mode d’emploi est destiné a étre lu par les professionnels de
laboratoire clinique pour :

a.  ensavoir plus sur le produit ;

b.  effectuer les taches d'exploitation quotidiennes ;
c.  effectuer la maintenance et le dépannage.
Références

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.
Symboles

Code du lot Date limite Limite de
d'utilisation température

Consulter les Dispositif médical
instructions Fabricant de diagnostic
d'utilisation invitro
0123
Numéro de série Identifiant unique Conformité
du dispositif européenne




Représentant
agréé pour la
Communauté
européenne

Date d’approbation du mode d’emploi
09-2025

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible dans
la base de données eudamed :

ec.europa.eu/tools/eudamed



(IT)Col litica per lobina Alc
Configurazione del prodotto

Tabella 1. Configurazioni di modelli
H-3 Almeno un filtro
H-6 Almeno due filtri
H-10 Almeno quattro filtri

Specifiche della confezione
1 pezzo/scatola
Uso previsto

La Colonna analitica per emoglobina Alc, basata sul metodo della
cromatografia liquida ad alte prestazioni a scambio ionico (IEX HPLC),
@& destinata all'uso clinico con reagenti e un analizzatore compatibili
per la determinazione quantitativa dell'emoglobina Alc (HbA1c) in
campioni di sangue intero umano.

Fortemente correlato alle complicazioni croniche del diabete,
il livello di HbAlc & comunemente riconosciuto come ["indice
d'oro" del controllo glicemico, ed & anche un ottimo strumento per
valutare l'efficacia della terapia per il diabete. Inoltre, I'HbA1c & ora
riconosciuto dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) e dalle
associazioni per il diabete di molti paesi come un criterio diagnostico
indipendente per il diabete.

Utilizzata insieme all'Analizzatore automatico di glicoemoglobina,
la Colonna analitica per emoglobina Alc (di seguito "la colonna")
funziona secondo il metodo della cromatografia liquida ad
alte prestazioni a scambio ionico (IEX HPLC) per generare un
cromatogramma e calcolare i parametri correlati.

Il campione di sangue contenente vari tipi di emoglobina viene
caricato sulla colonna. In presenza dell'eluente a bassa forza ionica
(Eluente A per emoglobina A1c), I'HbA1c non porta quasi nessuna
carica positiva, mentre I'HbAO conserva le proprie cariche positive.
Pertanto, I'HbA1c viene eluita per prima dalla Colonna analitica per
emoglobina Alc. Quindi, sotto I'azione dell'eluente ad alta forza
ionica (Eluente B per emoglobina A1c), viene eluita 'HbAO. Mediante
questo processo, si genera un cromatogramma allo scopo di calcolare
il rapporto tra l'area del picco di HbA1c in relazione all'area del’Hb
totale.
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Componenti e struttura

La colonna é costituita dalla fase stazionaria a scambio ionico, dal
corpo della colonna in acciaio inossidabile, dai tappi di chiusura e dagli
accessori. Gli accessori includono i filtri.

Condizioni di conservazione e stabilita

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta se conservato sigillato a una temperatura
compresatra2e8°C.

. Se la colonna viene conservata senza essere sigillata, il materiale
si asciuga e diventa inutilizzabile.

. Se non utilizzata, conservare la colonna sigillata con il tappo
di chiusura a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. Evitare il
congelamento.

. Utilizzare il prodotto a un'umidita relativa compresa tra il 20 e
1'85%. La gamma di temperatura di esercizio del prodotto &
coerente con quella degli strumenti applicabili.

. La data di produzione & indicata sulla confezione o sull'etichetta
del prodotto.

. Fare riferimento alla tabella riportata di seguito per il numero
massimo di test per ciascun modello.

Tabella 2. Numero massimo di test per ciascun modello
Modello Numero di test
H-3 3.000 test
H-6 6.000 test
H-10 10.000 test

Strumenti applicabili

Questo prodotto si applica agli Analizzatori automatici di
glicoemoglobina H-120 e H-120P prodotti da Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd.

Materiali necessari ma non forniti

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto:

Strumenti di misurazione prodotti da Mindray e relativi reagenti, oltre

che dispositivi generali di laboratorio.

Raccolta e p ione del i

. Campioni di sangue intero venoso umano fresco anticoagulato
con EDTA K,, EDTA K, litio eparina, sodio citrato, ossalato di
potassio o fluoruro di sodio.

. Analizzare i campioni di sangue intero immediatamente dopo

il prelievo. Se non & possibile, i campioni possono essere
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Metodi analit

conservati a una temperatura compresa tra 18 e 25 °C per un
giorno oppure tra 2 e 8 °C per sette giorni prima dell'analisi.

Per ulteriori informazioni sui requisiti per la raccolta e
preparazione del campione, fare riferimento al Manuale
dell'operatore degli strumenti applicabi

Prima dei test giornalieri, sequire le istruzioni riportate nel
Manuale dell'operatore dello strumento applicabile per eseguire
il programma di controllo di quall
Per il metodo analitico, fare riferimento al Manuale dell'operatore
degli strumenti applicabili.

Installazione e sostituzione

Sostituire la colonna in caso di superamento del periodo di
validita o in caso di rottura.

Durante la sostituzione della colonna, indossare indumenti
protettivi adeguati (guanti, occhiali, maschere, ecc.).

Prima dell'uso, verificare lintegrita della confezione. Non
utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata. | risultati
non possono essere garantiti quando i reagenti vengono
conservati in condizioni inadeguate.

Il prodotto viene fornito con un sistema a scatto preinstallato.
Utilizzare la colonna insieme al sistema a scatto. Non & necessario
separare il prodotto dal sistema a scatto.

Installare la colonna nella direzione corretta; in caso contrario,
non sara possibile installarla nell'apposito scomparto
dell'analizzatore.

In caso di errori durante il processo di installazione, seguire
le istruzioni del software per eliminare l'errore e riprovare. Se
I'errore persiste, contattare I'assistenza clienti.

Seguire le istruzioni riportate di seguito per sostituire/installare la
colonna:

1.

2.

Aprire la confezione della colonna ed estrarre la colonna.

Attendere che la colonna torni alla temperatura di utilizzo.

Assicurarsi che l'analizzatore sia in standby e aprire il coperchio

anteriore dell'analizzatore.

Aprire lo sportello dello scomparto colonna e rimuovere la

vecchia colonna (se presente) con il relativo sistema a scatto.

Rimuovere i due tappi di chiusura da entrambe le estremita della

nuova colonna.

Installare la colonna insieme al relativo sistema a scatto

nello scomparto colonna, quindi chiudere lo sportello dello

scomparto.

Chiudere il coperchio anteriore dell'analizzatore.

Per registrare la nuova colonna, seguire le istruzioni riportate
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nel Manuale dell'operatore dell'analizzatore e le istruzioni del
software. L'analizzatore esegue automaticamente il priming del
tubo della colonna.

8. Dopo linstallazione/sostituzione della colonna, calibrare
I'analizzatore prima di procedere con i test.

Per informazioni dettagliate, consultare il Manuale dell'operatore

dello strumento applicabile.

Valore di cut-off o intervallo di riferimento

. 1l DCCT/UKPDS raccomanda un intervallo di riferimento del 4,0-
6,0% (20 mmol/mol-42mmol/mol) per I'HbA1c in campioni di
sangue intero venoso di adulti sani non diabetici.

. Si raccomanda a ogni laboratorio di stabilire il proprio intervallo
di riferimento in base alla propria popolazione di pazienti.

Elaborazione dei risultati

. Qualsiasi variazione nel ciclo di vita dei globuli rossi puo influire
sul livello di concentrazione dellHbA1c del paziente. Prestare
attenzione nell'interpretare i risultati dei test di tali pazienti.

. In caso di un volume di campione insufficiente o di una
concentrazione di emoglobina molto bassa, I'analizzatore
potrebbe riportare il messaggio "Chromatogram area too Small"
(Area del cromatogramma troppo piccola). Prestare attenzione
nella refertazione di tali risultati.

. I risultati dei test devono essere interpretati in base all'anamnesi,
alla diagnosi e ai risultati di altri esami del singolo paziente.

Limite

. Una bassa concentrazione di emoglobina in un campione pud
determinare un'area totale del cromatogramma piti piccola.

. Quando vengono analizzate a concentrazioni pari o inferiori
a quelle specificate, le sostanze indicate di seguito non creano
interferenze significative con i risultati (livello di interferenza
inferiore al 7%).

Tabella 3. Possibili sostanze interferenti
Bilirubina libera o bilirubina coniugata 20 mg/dL
Trigliceridi 3300 mg/dL
Glucosio 1000 mg/dL
Acido acetilsalicilico (medicinale) 65 mg/dL




Clanalto di sodio (nei pazienti con patologie 25 mg/dL
renali)

Acido ascorbico 200 mg/dL
Acetaldeide (sottoprodotto dell'alcol) 25 mg/dL

Specifiche di prestazione

Aspetto

Il corpo della colonna ¢ intatto e integro, senza segni di perdite.
Pressione della colonna

La pressione della colonna non deve essere superiore a 15 MPa.
Accuratezza

Quando si analizza il materiale di riferimento certificato o il materiale
di riferimento fornito dal produttore su un analizzatore applicabile, la
deviazione relativa tra il risultato del test e il valore di riferimento deve
essere compresa entro il £5,0%.

Ripetibilita

Quando si analizzano campioni con concentrazione di HbA1c del
4,00-6,50% (NGSP) o di 20,20 mmol/mol-47,50 mmol/mol (IFCC) su
uno strumento applicabile per pit volte, il coefficiente di variazione
(CV) tra i risultati non deve superare I'1,0%.

Linearita

Quando la concentrazione del campione rientra nellintervallo
compreso fra il 3,00% e il 20,10% (NGSP), il coefficiente di correlazione
lineare (r) non & inferiore a 0,9900.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
laboratorio.

. Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima dell'uso e
utilizzare il prodotto secondo le istruzioni.

. Questa colonna deve essere utilizzata esclusivamente con
gli analizzatori automatici di glicoemoglobina e i reagenti
applicabili prodotti da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd. Per ulteriori informazioni sull'applicabilita,
consultare il Manuale dell'operatore degli analizzatori.

. Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario
attenersi alle normative locali.

. Eventuali incidenti gravi verificatis
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devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente
del paese in cui ha sede l'utente e/o in cui vive il paziente.

Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate alla lettura da parte
di professionisti di laboratorio clinico al fine di:

a.  acquisire informazioni sul prodotto;

b.  eseguire attivita operative giornaliere;

c.  eseguire attivita di manutenzione e risoluzione dei problemi.
Riferimenti

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.
Simboli
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Consultare il o .
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Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Data di approvazione delle istruzioni per I'uso
09-2025

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni & disponibile nel
database eudamed:

ec.europa.eu/tools/eudamed



(TR)Hemoglobin A1c Analitik Kolonu
Uriin Konfigiirasyonu

Tablo 1. Farkli modellerin konfigiirasyonlar
H-3 En az bir filtre
H-6 En az ki filtre
H-10 En az dort filtre

Ambalaj Ozellikleri
1 parga/kutu
Kullanim Amaa

iyon degisimli yiiksek performansli sivi kromatografisi (IEX HPLC)
yéntemine dayanan Hemoglobin Alc Analitik Kolonu, klinik olarak
insan tam kan numunelerinde hemoglobin Alc'nin (HbA1c) nicel
tayini icin uygun reaktifler ve analizérle birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmustir.

Diyabetin kronik komplikasyonlariyla giiclii bir sekilde iliskili olan
HbA1c seviyesi, genellikle glisemik kontroliin "altin standardi" olarak
kabul edilir ve diyabet tedavisinin etkinligini degerlendirmede de
miikemmel bir aractir. Ayrica, HbA1c artik Diinya Saglik Orgiitii (DSO)
ve bircok tilkenin diyabet dernekleri tarafindan diyabet icin bagimsiz
bir tani kriteri olarak kabul edilmektedir.

Test ilkesi

Otomatik Glikohemoglobin Analiz Cihazi ile birlikte kullanilan
Hemoglobin Alc Analitik Kolonu (bundan sonra "kolon" olarak
adlandinlacaktir), bir kromatogram olusturmak ve ilgili parametreleri
hesaplamak icin iyon degisimli ytiksek performansli sivi kromatografisi
(IEX HPLC) yontemine dayali olarak calisir.

Cesitli tiirlerde hemoglobin iceren kan numunesi kolona yiklenir.
Diisiik iyonik glicli eluentin (Hemoglobin Alc Eluent A) bulundugu
durumda HbA1c neredeyse hi¢ pozitif yiik tasimaz, HbAO ise pozitif
yuklerini korur. Bu nedenle, HbA1c ilk olarak Hemoglobin A1c Analitik
Kolonundan ayristiriir. Daha sonra yiiksek iyonik guglii eluentin
(Hemoglobin Alc Eluent B) etkisi altinda HbAO ayristirilir. Bu islem
sayesinde, HbA1c pik alaninin toplam Hb alanina oranini hesaplamak
amaciyla bir kromatogram gelistirilir.

Bilesenler ve Yapi

Kolon; iyon degistirici sabit faz, paslanmaz celikten yapilmis kolon
%:)rusu, sizdirmazlik kapaklari ve aksesuarlardan olusur. Aksesuar!lgé



filtreleri icerir.

Depnlama Kosullari ve Stabilite
Uriin agilmadan 2°C ile 8°C arasinda saklandigi takdirde etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.
Kolon kapatiimadan saklanirsa malzeme kurur ve kullanilamaz
hale gelir.
Kullanilmadiginda, sizdirmaz kapak ile kapatiimis kolonu 2°C ila
8°C'de sogutulmus halde saklayin. Dondurmaktan kaginin.
Uriinii %20 BN - %85 BN bagil nem kosullarinda kullanin. Uriiniin
calisma sicakhgi aralig, gegerli cihazlarinin calisma sicakhg
araligiile tutarhdir.
Uretim tarihi tiriin paketinde veya etiketinde belirtilir.
Her modeldeki maksimum test sayisi icin asagidaki tabloya

bakin.
Tablo 2. Her model icin maksimum test sayisi
Model Test sayisi
H-3 3000 test
H-6 6000 test
H-10 10.000 test

Uygulanabilir Aletler

Uriin, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. tarafindan
uretilen H-120 ve H-120P Otomatik Glikohemoglobin Analizérleri icin
gegerlidir.

Gereken Ancak Tedarik Edilmeyen Malzemeler

Asagidaki  materyaller  gereklidir ~ ancak  driinle  birlikte
sunulmamaktadir: Mindray tarafindan dretilen ol¢tim cihazlan ve
uyumlu reaktiflerin yani sira genel laboratuvar cihazlari.
Numune Toplama ve Hazirlama
insandan alinmis; EDTA K,, EDTA K, lityum heparin, sodyum
sitrat, potasyum oksalat veya sodyum floriir ile antikoagtile
edilmis taze venoz tam kan numuneleri.
Tam kan numuneleri toplandiktan hemen sonra analiz edin. Bu
muimkiin degilse numuneler analizden énce bir giin boyunca
18°Cila 25°C'de veya yedi glin boyunca 2°C ila 8°C'de saklanabilir.
Numune toplama ve hazirlama gereklilikleri hakkinda daha fazla
bilgi icin ilgili cihazlarin Kullanici Kilavuzuna bakin.
Test Yontemleri
Glinliik testi yapmadan o6nce kalite kontrol programini
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gergeklestirmek icin uygulanabilir aletin Kullanici Kilavuzundaki
talimatlari izleyin.

. Test yontemi icin uygulanabilir aletlerin Kullanici Kilavuzuna
bakin.

Kurulum ve Det

. Kolonu raf mriine ulastiginda veya kirildiginda degistirin.

. Kolonu degistirirken uygun koruyucu giysiler giyin (eldiven,
gozliik, maske vb.).

. Litfen kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugundan emin
olun. Ambalaj hasarliysa driini kullanmayin. Reaktifler uygun
olmayan kosullarda saklandiginda sonuglar garanti edilemez.

. Uriin, 8nceden takilmis oturtulabilir bir parcayla birlikte gelir.
Situnu oturtulabilir parcayla birlikte kullanin. Uriini oturtulabilir
parcadan ayirmaniz gerekmez.

. Kolonu dogru yonde takin; aksi takdirde kolon, anali
bélmesine takilamaz.

. Kurulum islemi sirasinda herhangi bir hata olusursa hatay:
gidermek igin yazilim talimatlarini izleyin ve tekrar deneyin. Hata
devam ederse msteri hizmetleri birimimizle iletisime gegin.

Kolonu degistirmek/takmak igin asagidaki talimatlar izleyin:

1. Kolonun paketini agin ve kolonu cikarin. Kolonun servis
sicakligina donmesini bekleyin.

2. Analizériin bekleme durumunda oldugundan emin olun ve
analiz6rlin 6n kapagini agin.

3. Kolon bélmesi kapagini agin ve eski kolonu (varsa) oturtulabilir
parcasiyla birlikte ¢ikarin.

4. Yenikolonun her iki ucundaki sizdirmazlik kapaklarini gikarin.

5. Kolonu oturtulabilir parcasi birlikte kolon bdlmesine takin ve
ardindan bélme kapagini kapatin.

6. Analizoriin 6n kapagini kapatin.

7. Yeni kolonu kaydetmek icin analizoriin Kullanici Kilavuzu ve
yazihm kilavuzundaki talimatlari izleyin. Ardindan analizor,
kolonun borusunu otomatik olarak dolduracaktir.

8.  Kolon takma/degistirme isleminin ardindan test etmeden 6nce
analizori kalibre edin.

Ayrintili bilgi icin ilgili cihazin Kullanici Kilavuzuna bakin.

n kolon

Sinir Deger veya Referans Arahig

. DCCT/UKPDS, diyabetik olmayan saglikli yetiskinlerden alinan
vendz tam kan numunelerinde HbA1cigin %4,0 - %6,0 (20 mmol/
mol-42mmol/mol) referans araligini Gnermektedir.

. Her laboratuvarin kendi hasta popiilasyonuna gére kendi
referans araligini olusturmasi 6nerilir.



Sonug Detaylandirma

Alyuvar hucresi émriindeki herhangi bir degisiklik hastanin
HbA1c konsantrasyon seviyesini etkileyebilir. Bu tir hastalarin
test sonuglarini yorumlarken dikkatli olun.

Yetersiz numune hacmi veya ¢ok disik hemoglobin
konsantrasyonu durumunda, analizér "Chromatogram area too
small" (Kromatogram alani ¢ok kiigtik) mesajini bildirebilir. Bu tir
sonuglari bildirirken dikkatli olun.

Test sonuglari kisinin tibbi ge¢misine, tanisina ve diger testlerin
sonuglarina gore yorumlanmalidir.

Kisitlamalar

Bir numunedeki hemoglobin konsantrasyonunun dustik olmasi,
toplam kromatogram alaninin daha kiiciik olmasina neden
olabilir.

Belirtilen konsantrasyonlarda veya altinda test edildiginde
asagidaki maddeler, sonuglarda 6nemli bir enterferans
olusturmaz (enterferans %7'den dustiktiir).

Tablo 3. Olasi enterferans maddeleri

Serbest bilirubin veya konjuge bilirubin 20 mg/I
Trigliserit 3300 mg/I
Glukoz 1000 mg/I
Aspirin (ilag) 65 mg/I

Sodyum siyanat (bobrek hastaliklari olan

hastalar icin) 25ma/l
Askorbik Asit 200 mg/!
Asetaldehit (alkole bagli olarak tiretilir) 25mg/|

Performans Ozellikleri

Goriiniim

Kolon gévdesi saglam ve hasarsizdir, sizinti belirtisi yoktur.
Kolon basinci

Kolonun basinci 15 MPa'dan yiiksek olmamalidir.
Dogruluk

Sertifikali referans malzeme veya uretici tarafindan saglanan referans
malzeme uygun bir analizérde test edildiginde, test sonucu ile
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referans deger arasindaki bagil sapma +%5,0 araliginda olmalidir.
Tekrarlanal k

%4,00-%6,50 (NGSP) veya 20,20 mmol/mol - 47,50 mmol/mol (IFCC)
HbA1c konsantrasyonuna sahip numuneleri uygulanabilir bir alette
birden fazla kez test edin; sonuglar arasindaki varyasyon katsayisi (CV)
%1,0'i asmamalidir.

Dogrusallik

Numunenin  konsantrasyonu  %3,00-%20,10 (NGSP) araliginda

oldugunda, dogrusal korelasyon katsayzsi (r) en az 0,9900'dir.

Uyari ve Onlemler

. Sadece in vitro tani amach kullanim icindir. Laboratuvarda

profesyonel kullanim igindir.

Kullanmadan 6nce kullanim talimatini dikkatlice okuyunuz ve

@riinG talimatlara uygun olarak kullaniniz.

. Bu kolon yalnizca Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd. tarafindan uretilen Otomatik Glikohemoglobin
Analizérleri ve uygulanabilir reaktifler ile birlikte kullaniimalidir.
Uygulanabilirlik hakkinda daha fazla bilgi icin analizérlerin
Kullanicr Kilavuzuna bakin.

. Atk sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkenin
yetkili makamina bildirilmelidir.

. Bu kullanim talimati, klinik laboratuvar uzmanlari tarafindan su
amaclarla okunmak tizere tasarlanmistir:

a.  Urtin hakkinda bilgi edinmek;

b.  gtinlik calisma gérevini gergeklestirmek;

c.  bakim ve sorun giderme islemlerini gerceklestirmek.

Referanslar

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.
Semboller

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinin




(]

Kullanim P .
talimatlarina Uretici I vitro tbbi tant
cihazi
basvurun
- 0123
Seri numarasi Essiz Aygit Avrupav
Tanimlayicisi Uygunlugu
Avrupa
Toplulugundaki
yetkili temsilci
Kullanim Talimatlarinin Onay Tarihi
09.2025
ve perfi ozetine d veri tab d;

ulasabilirsiniz:

ec.europa.eu/tools/eudamed
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(RU)AHanuTnueckas KoNnoHkKa gns remorno6uxna Alc
Kondurypauus npoaykra
Ta6bnuual. Kondurypauum pasnnyxbix mogenein

H-3 Kak MuHumym oguH punstp
H-6 He meHee aByx ¢punbTpoB
H-10 He meHee ueTbipex ¢punsTpos

YnakoBouHble cneyndukaynmn
1 wr./Kopobka

HasHauenue

Ha ocHOBaHMM MeTofla WOHC N BbIC dd MBHON
KUAKOCTHON xpomaTorpadum (MO BIXKX) aHanuTnyeckas KONMOHKa
Ana  remornobuHa Alc  mpep ana KOro

VICMIONb30BaHNsA C COOTBETCTBYIOWVMY PEAreHTaMun 1 aHaM3aTopom
ANA KONMYECTBEHHOro onpeaeneHus remornobuHa Alc (HbAlc) B
LieNbHOW KPOBY YenoBeKa.

TeCHO CBA3aHHBIIN C XPOHNYECKNMU OCTIOKHEHUAMM AnabeTa, ypoBeHb
HbATC WMPOKO NPU3HaH «30MIOTHIM CTAHAAPTOM» FMMKEMUYECKOTO
KOHTPONA U Takke HABMACTCA OTINYHBIM WHCTPYMEHTOM [
oueHkn 3dpdekTnBHOCTM Tepanuu avabera. Kpome Ttoro, HbAlc
Tenepb npusHaH Bc pHOI1  opr 7

(BO3) n accoynaumamm graberta MHOTUX CTPaH Kak He3aBUCUMbIN
[MarHOCTUYeCKUIA KpUTepuil A anabeTta.

MpuHunn aHanusa

B couetaHun c aBTOMaTUHECKUM QaHanunsatopom rnnKoremornobuHa
paboTa  aHaNUTUYeCKOW  KOMOHKW  AnA  remorno6uHa  Alc
(panee  «KONOHKa») OCHOBaHa Ha MeTode  WOHOOBMEHHO
BbICOKOIPPEKTUBHONM XNAKOCTHOM xpomatorpaduu (MO BIXKX) ¢
Lenbio NOCTPOEHMA XPOMATOrPaMMbl U PacieTa COOTBETCTBYIOWIMX
napameTpos.

Mpoba KpoBW, coAepXalas pasnnuHble TWMbl remornobuHa,
3arpy’aeTca B KOMOHKY. B MpucyTcTBUM 3M110€HTa C HU3KOW UOHHOW
cunoin (3n0eHT A ana remorno6uHa Alc) HbAlc npaktudecku
He HeceT MOMOXWUTENbHOTO 3apAaaa, Torda kak HbAO coxpaHseT
CBOW MONOXWTENbHble 3apsAfbl. Takum obpasom, HbAlc cHauana
SMIOVNPYETCA M3 aHANUTUYECKON KOJMOHKM AnA remornobuHa Alc.
3aTem oA AeiiCTBMEM SMI0EHTa C BbICOKON NOHHOW Cinon (3noeHT B
Ana remornobuna Alc) snonpyetca HbAO. B xoae sToro npouecca
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COCTaBMIACTCA XPOMATOrpaMma /NI PacyeTa COOTHOWEHUA MEXMy
nnowagbio nuka HbA1c n obwen nnowagsto Hb.
KoMnoHeHTbI 1 CTpyKTYypa

KOMoHKa ~ COCTONT 13 MOHOOOGMEHHOW  HemoABUKHOW  dasbl,
KanunnApHON KONOHKN U3 HepaBelollei CTanu, yMnOTHUTENbHbIX
KOMMaykos 1 Tein. Kr TAM OTHOCATCA
dunbTpbI.

Ycnoeua xpaHeHus 1 CTabUNbHOCTD

. MpoAyKT MOXHO UCMONb30BaTh O NCTEYEHNA CPOKA FOfIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE, NPY YCTIOBIN XPaHEHWs B FePMETUYHO
3aKPbLITOM BUAE Npu TemnepaTtype oT 2 Ao 8 °C.

. Tpu XpaHeHNM KONOHKM 63 repMeTn3aLmMm MaTepnan BbiICOXHET
VI CTaHET HENPUrOAHbIM ANA UCMONb30BaHNA.

. Eci  KOMoHKa He uCnonb3yetcs, ee  CiedyeT XpaHUTb
oxnax[eHHoi npu Temnepatype oT 2 ao 8 °C. He gonyckaiite
3amep3aHnA.

. Vicnonbayiite n3aenue npy 0THOCUTENbHON BRax)HOCTK oT 20 Ao
85%. [Inana3oH pabounx Temnepatyp npoAyKTa COOTBETCTBYET
[vanasoHy AnA NPUMEHNMBIX NPUGOPOB.

«  [lata NpoM3BOACTBA yKasaHa Ha YMaKOBKE WM STUKETKe
npopykra.

« MaKcimanbHoe KONMYeCTBO aHan30B 1A Kax 4oV MOAENN CM.
B Tabnuue Huxe.

Ta6nuua2. MakcumanbHOe KONMYECTBO aHaN30B ANA KaXKAon

mopgenu
Mopgens Yucno aHanusos
H-3 3000 aHann3os
H-6 6000 aHanu3oB
H-10 10000 aHanu3sos

MpumeHnmMbie npnbopbI

JlaHHbiil NPOAYKT NPUMEHNM B aBTOMaTWYEeCKWX aHanmsatopax
rnvkoremorno6uHa cepmin H-120 u H-120P npounssoacTea KomMnaHum
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

F pble He B Habope

[« Matepuansi H I, HO He 8 KOMN/IeKT
nocraBku: V3vepuTenbHbie npuGopbl, NPOM3BOAUMbIE KOMMaHMel
Mindray, u conyTcTBylowMe peareHTbl, a Takke nabopaTopHble
nNpuGopb 06LLEro HasHaYeHUs.
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OT60p 1 NnoAroToBKa NPo6

« CBexan LenibHasA BEHO3HaA KPOBb YENOBEKA C aHTUKOAryAHTOM
K, 3ATA, K, 3ATA, nuTWit-renapuHOM, LUTPaTOM HaTpusA,
‘OKcanaTtom Kanua nnun ¢TOPMHOM HaTpumA.

. Cpasy xe npoaHanu3upyite Npobbl LeNbHOW KPOoBK Nocne ux
B3ATMA. Ecnm 3to HEBO3MOXHO, I’|p06bl MOXHO XpaHuUTb nNpun
Temnepatype oT 18 fo 25 °C B TeueHWe OfHOrO AHA, UAW Npwn
Temnepatype ot 2 40 8 °C B TeueHue 7 JHeil Nepej} aHann3om.

« [Dono y dopmaumio o Tp K oT60py
W noarotoBke Mpo6 CM. B PyKOBOACTBE MO 3KCMAyaTaLMy
MPUMEHUMbIX MPUGOPOB.

MeTtopbl aHanusa

. I'Iepe[:l KaxX[biM eXeJHEBHbIM BbINO/IHEHNEM aHannsa cneqyl?ne
WHCTPYKUMAM B PYKOBO/ACTBE Onepatopa COOTBETCTBYHOWEro
npmﬁopa ANA BbINONHEHMA NPOrpamMmmbl KOHTPONA KayecTsa.

. nO[JpOGHbIe CBeleHMA O MeTofe aHanu3a CM. B pyKoBOACTBE
onepaTopa COOTBETCTBYIOLUX NPUGOPOB.

YcraHoBKa 1 3ameHa

. 3ameHuTe KOMOHKY MO WCTeYeHUM CpoKa rogHoCcTn wunu
nospexaeHun.

. I'Ipvl 3amMeHe KOJIOHKK HaneBaﬂTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLUTHYIO
opexnay (nepyaTku, OUKW, Mackv U T. A1.).

. I'Iepe;:l ncnonb3oBaHnem yﬁeumecb B LIeNIOCTHOCTM YyNakoBKW.
He VICI'IOﬂb3yVITE NpoAyKT npu MOBPeXAeHUN ynakoBKW.
Pe3yanaTb| aHanusa MOoryT OKasaTbCA He[JOCTOBepPHbIMU, ecnn
peareHTbl XpaHUNINCb B HENOAXOAALMNX YCNOBUAX.

. MpopykT nocrasnsetca ¢ r yCTaHo
3aWeNKMBAWNMMCA  dNIeMeHTOM.  Vcrionb3yitTe  CTOKY B
co! C A 3nemeHToM. OTCOEAnHATb

NPOAYKT OT 3aLUENKNBAIOLErocs demMeHTa He TpeGyetcs.

«  YCTaHOBMWTE KOMOHKY B NPaBUIIbHOM Hanpas/ieHn; B MPOTUBHOM
Crlyuae KOMOHKY Hefb3f yCTaHOBUTb B OTCEK [IAl KOJIOHKM Ha
aHanusatope.

. Ecnu B npouecce yCTaHOBKM BO3HMKAET Kakas-nubo ownbka,
CnepyiTe UHCTPYKUMAM ANA YCTPaHEHUA OWMGKM 1 noBTopuTe
nonbiTky. Ecnu ownbka coxpawsetcs, o6patutecs B Haw oTAen
0GCITYXKMBaHNA KNNEHTOB AN K MECTHOMY AUCTPUGBIOTOPY.

[nA 3ameHbl/yCTaHOBKW KOJIOHKU CreflyiiTe MpPUBEAEHHbIM HUXe

VIHCTPYKUWS

1. OTKpoiiTe ynakoBKy KOJIOHKV 1 N3BNIeKUTE KONOHKY. MogoxauTe,
MoKa KONIOHKa BOCCTaHOBUT paGouyio Temnepartypy.

2. Y6eauTech, YTO aHaNM3aToOp HAXOANTCA B PEXIME OXKNAAHNS, U
OTKPOIATe Mepe/jHIoIo KPbILLKY aHanu3aropa.
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OTKpoliTe ABEpUYy OTCeKa ANA KOMOHKN 1 U3BMEKUTE CTapyio
KONOHKY ~ (Mpn BMecTe C A
3MeMeHTOM.

CHUMWTE /1B YNNIOTHUTENbHBIX KOMMayKa C 0601X KOHLI0B HOBOIA
KONOHKM.

YcTaHOBITE KOMIOHKY BMECTE C 3allie/IKVBaIOLVMCA SeMEHTOM B
OTCeK /1A KONIOHKM, a 3aTeM 3aKpoiiTe ABepLlYy OTCeKa.

3aKpoliTe Nepe/HIoio KPbILLKY aHanu3atopa.

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM B PKOBOJICTBE OnepaTopa aHanu3aropa
W B PYKOBOACTBE MO MPOTPaMMHOMY OBecrieueHuio, YToGbl
3aperncTprpoBatb HOBYIO KOMOHKY. Mocsie 3Toro aHanusatop
aBTOMATMYECKM HAMONHIT TPYGKY KOMOHKM.

Mocne ycTaHOBKW/3aMeHbl KOMOHKW Mepes TeCTUPOBaHWeM
BbINONHITE KanMbPOBKY aHann3atopa.

[lononHuTenbHyio MHGOPMALIVIO CM. B PYKOBOACTBE MO SKCMTyaTaLii
cooTBeTCTBYloLIEro Npu6opa.

DCCT/UKPDS pekomeHgyeT ncnonb3osatb 4,0-6,0% (20 mmonb/
MONb-42 MMOJIb/MOJIb) B KauecTBe pedepeHTHOro WHTepBana
Ana HbATC B LeNbHOW BEHO3HOW KPOBYW 3[0POBbIX B3POC/bIX
nayuexTos 6e3 gnabera.

Kaxpgon naGopatopun pekoMeHAyeTcA yCTaHOBWUTb  CBOIA
COBCTBEHHDBII  pedepeHTHbIl  WHTEepBan Ha  OCHOBaHWW
NIOKanbHOI NONYNALAN NaLNeHTOB.

unn

O6pa6oTka pesynbraToB

Jlio6ble BapyaLny B NPOAOIKUTENBHOCTY XU3HN 3PUTPOLINTOB
MOTyT NOBNATL Ha yPOBeHb KoHLeHTpauun HbATc y naumenTa.
BynbTe OCTOPOXHbI NPU WMHTEPNpeTayni pesynibTaTos TaKkux
nayneHToB.

B cnyyae HepocTaTouHOro o6bema MpoGbl UM OuYeHb
HU3KOW KOHLIEHTPauuM remornobnHa B aHanusatope MoxeT
noABUTbCA cooblieHne «Mnowaab XpoMaTorpamMMbl CIMWIKOM
Mana». ByabTe OCTOPOXHbI NPK COCTaBNEHMN OTYeTa O TaKix
pesynbratax.

PesynbTaTbl  aHanM3oB  CleflyeT  WHTepPNpeTMpoBaTb  Ha
OCHOBaHN UCTOPIN 6ONE3HN KOHKPETHOTO NaLeHTa, AnarHosa
U pesynbTaToB Apyrux aHanu3os.

OrpaHnueHune

Hu3kas KoHLIEHTpaLyA reMorno6uHa B NpoGe MoXeT NpUBeCT K
MeHblLUel 06Lleil NNoLaAM XPOMaTOrpammbl.

Mpu aHan3e B yKa3aHHbIX KOHLEHTPALMAX UM HUXe BellecTsa,
NPe/CTaB/eHHbIE HIXKE, HE OKa3bIBAIOT CYLIECTBEHHOTO BAUAHNA
Ha pe3synbTaTbl (MHTepGepeHLNA COCTaBNAET MeHee 7%).
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ormarmposasi Sy | 2080
Tpurnnuepua 3300 mr/an
Miokosa 1000 mr/an
AcCnupuH (nekapcTBeHHbIN Npenapar) 65 mr/an
R e
Ackop6uHOBas Kncnota 200 mr/an
AueTanbaerna (MonyyYeHHbIN U3-3a cnnpTa) 25 mr/pn

Pa6oune xapaKTepucTukmn
BHewHwit BUA

Kopnyc KOMOHKI Lien 1 He UMeeT NOBPEX/eHUI, NPU3HAKOB yTeuKn
HeT.

[aBneHue B KONOHKe
JlaBnieHvie B KONOHKe He JO/KHO npeBbilwath 15 MlMa.
TouHoCTb

Mpu aHanuse MOATBEPXKAEHHOrO 3TANlOHHOTO MaTepuana unm

npegoc o nf Tenem 0 MaTepuana Ha
COOTBETCTBYIOUIEM aHAIN3ATOPE OTHOCUTENBHOE OTKIIOHEHME MEX[Y
p aHanuza n [DOMKHO HAaXOAUTLCA
B npegenax +5,0%.

BocnpoussoguMocTb

Mpw aHanuse npo6 ¢ koHueHTpauvein HbA1c B ananasoHe 4,00-6,50%
(NGSP) unu 20,20-47,50 mmonb/monb (IFCC) Ha COOTBETCTBYIOLEM
npubope MNpu  MHOXECTBEHHOM  MPUMEHEHUN  KO3GPULIMEHT
Bapuaumu (CV) mexay pesynbraTamu He JOMKeH npesbiwathb 1,0%.
JNuneitHocTb

Korga KoHUeHTpauusa npobbl HaxoauTca B AnanasoHe 3,00-20,10%

(NGSP), ¢ T (r) coctasnseT He
meee 0,9900.
n W Mepbl Np P

. Tonbko ANA AMarHOCTUKK invitro. [inAa npodeccnoHanbHoro
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npUMeHeHNA B TabopatopuAx.

« Mepep Hayanom paboTbl BHUMATENLHO MPOYTATE MHCTPYKLMIO
110 NPUMEHEHWIO 11 UCMOAb3YITe MPOAYKT COMMACcHO yKa3aHNAM.

« DTy KONOHKY CriefyeT WCMob30BaTh TOMbKO B COUETaHWM
C  aBTOMAaTMYeCKUMW — aHann3atopamn  MUKOremornoGuHa
M COOTBETCTBYIOWMMA  peareHTamu, — MpPOW3BeaeHHbIMMU
komnaHueit Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Jono; dop o npi ocTn B
PYKOBOJICTBE OnepaTopa aHanM3atopa.

« YTUnu3auus oTpaboTaHHbIX KMAKOCTEN U MaTepuasnos AOMKHA
OCYW|eCTBAATLCA B COOTBETCTBIM C MECTHBIMIA PEKOMEHAALINAMM.

« 011060M Cepbe3HOM MPONCIIECTBIM, CBA3AHHOM C YCTPOICTBOM,
CeflyeT CoOBWMTb W3rOTOBUTENb U KOMMETEHTHOMY OpraHy
CTPaHbl, B KOTOPO HAXOAATCA MOJIb30BATENb /WA NALMEHT.

+ B pyKoBoaCTBe Mo 3KCMAyaTauuu COREPXKATCA CBEACHWA ANA

CNeLManiCToB  KAMHUYECKUX N1abopaTopuit No  Creayiouwm

Temam:

NHdopmaums o npoaykte

b.  BbinonHeHue exenHeBHbIX paboumx 3aaay

¢ TexHuueckoe —OGCNYXWBaHUE — CACTEMbI UM yCTpaHeHue
HencnpasHocTel

Cnucok nuTepatypbi

@

American Diabetes Association. Standards of Medical Care for Patients
with Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 (Suppl. 1), $33-49.

O60o3HaueHNs

TemnepatypHbie

Koa naptun Cpok rogHocTn
Anap P A orpaHnyeHms

MepaunuyuHckoe
WsroTosutens YCTPOWACTBO ANs
JAVarHoCTuKu in vitro

CM. UHCTPYKLMIO MO
VICMONb30BaHMIo




CepwiiHbIil Homep

YNonHOMOueHHbli
npefcTasuTeNb B
CootsetcTene
©eBpONencKum
CTaHaapTam

UDI

YHUKanbHblit
naeHTUpuMKaTop
ycTpoiicTBa

0123

CoortseTcTBre
eBpOnencknm
CcTaHpapTam
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(BRPT)Coluna litica para h globina A1c
Configuragées do produto
Tabela 1. Configuragées dos modelos

H-3 Minimo de um filtro
H-6 Minimo de dois filtros
H-10 Minimo de quatro filtros

Especificages da embalagem
1 pega/caixa
Uso previsto

Com base no método de cromatografia liquida de alto desempenho
com troca ionica (IEX HPLC), a coluna analitica para hemoglobina Alc
é clinicamente destinada a ser usada com reagentes correspondentes
e analisador para determinacdo quantitativa de hemoglobina Alc
(HbA1c) em amostras de sangue total humano.

Associado as complicagdes cronicas do diabetes, o nivel de HbA1c
é comumente reconhecido como o “padrdo ouro” do controle
glicémico, e também é uma excelente maneira para avaliar a
eficacia do tratamento para o diabetes. Além disso, a HbAlc é
agora reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e
pelas associagdes de diabetes em muitos paises como um critério
diagnéstico independente para o diabetes.

Principio do teste

Usado em conjunto com o Analisador Automatizado de Hemoglobina
Glicada, a Coluna analitica para Hemoglobina Alc (portanto, “a
coluna”) trabalha com base no método de cromatografia liquida
de alto desempenho com troca iénica (IEX HPLC) para criar um
cromatégrafo e calcular os parametros relacionados.

A amostra de sangue contendo variacbes de hemoglobina é
carregada na coluna. Na presenca do eluente de baixa forca i6nica
(eluente A para hemoglobina A1c), HbA1c dificilmente carrega carga
positiva, enquanto HbAO retém suas cargas positivas. Portanto,
HbA1c é primeiro eluido da coluna analitica para hemoglobina Alc.
Em seguida, sob a agdo do eluente de alta forca i6nica (eluente B
para hemoglobina A1c), HbAO é eluido. Por meio desse processo, um
cromatograma ¢ desenvolvido para calcular a razao entre a area do
pico HbA1c em relagdo a area total da Hb.
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Componentes e estrutura

A coluna é composta pela fase estacionaria de troca i6nica, o tubo da
coluna feito de ago inoxidavel, as tampas de vedagao e os acessorios,
que incluem os filtros.

Condigées de e estabilidad

. O produto pode ser utilizado até o prazo de validade indicado no
rétulo se armazenado na temperatura entre 2 °C e 8 °C.

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

. Quando nzo for utilizada, armazene a coluna vedada com a
tampa sob condigées refrigeradas a 2 °C a 8 °C. Evite congelar.

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

. A data de fabricagéo esta indicada na embalagem ou no rétulo
do produto.

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

Tabela 2. Nimero maximo de testes para cada modelo

Modelo Numero de testes
H-3 3.000 testes

H-6 6.000 testes

H-10 10.000 testes

Instrumentos aplicaveis

Este produto se aplica aos analisadores automaticos de hemoglobina
glicada H-120 e H-120P fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd.

Material necessario mas nao fornecido

Os seguintes materiais sao necessarios, mas nao sao fornecidos com

o produto: equipamentos de medicéo e reagentes correspondentes

fabricados pela Mindray, além de dispositivos gerais de laboratério.

Coleta e preparagao de amostras

. Amostras de sangue venoso humano fresco a 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 nao for viavel, as amostras podem
ser armazenadas a 18 °C a 25 °C por um dia, ou a 2 °C a 8 °C por

sete dias antes da anélise.
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Para mais informagées sobre os requisitos para coleta e
preparagao de amostras, consulte o Manual do Operador.

para dos
Antes de iniciar o uso, siga as instru¢des no Manual do Operador
para executar o controle de qualidade.
Para o método de teste, consulte o Manual do Operador dos
instrumentos aplicaveis.

Instalagéo e substituicao

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

Ao substituir a coluna, use roupas de prote¢do adequadas (luvas,
6culos, mascaras, etc.).

Confirme a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilize
o produto se a embalagem estiver danificada. Os resultados ndo
podem ser garantidos quando os reagentes sao armazenados
em condigoes inadequadas.

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

Instale a coluna na diregdo correta; caso contrario, a coluna nao
poderd ser instalada no compartimento da coluna do analisador.
Se ocorrer algum erro durante o processo de instalagao, siga as
instrugbes do software para remover o erro e tente novamente.
Se o erro persistir, entre em contato com o departamento de
atendimento ao cliente.

Siga as instrugdes abaixo para substituir ou instalar a coluna:

1.

2.
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Abra a embalagem da coluna e retirea. Aguarde até que a coluna
estabilize na temperatura indicada para uso.

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

Abra a porta do compartimento da coluna e remova a coluna
instalada.

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

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

Feche a tampa frontal do analisador.

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

Ap6s a instalagdo ou substituicao da coluna, calibre o analisador
e avalie o controle de qualidade antes de utilizar.
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Para informagbes detalhadas, consulte o Manual do Operador.
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 venoso de adultos saudaveis ndo diabéticos.
Recomenda-se que cada laboratério estabeleca seu proprio
intervalo de referéncia com base em sua prépria populacao de
pacientes.

Interpretagao dos resultados

Qualquer variagao na vida util das hemacias pode afetar o
nivel de concentragao de HbA1c do paciente. Tome cuidado ao
interpretar os resultados dos testes desses pacientes.

Em caso de volume de amostra insuficiente ou concentragao de
hemoglobina muito baixa, 0 analisador pode relatar amensagem
“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 paciente, no diagnéstico 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 concentragées especificadas ou abaixo, as
seguintes substancias ndo apresentam interferéncia significativa
nos resultados (a interferéncia é inferior a 7%).

Tabela 3. Possiveis substéncias interferentes

Bilirrubina total ou bilirrubina conjugada 20 mg/dL
Triglicerideos 3.300 mg/dL
Glicose 1.000 mg/dL
Aspirina (medicamento) 65 mg/dL
Cian.ato de sodio (entre pacientes com doengas 25 mg/dL
renais)

Acido ascérbico 200 mg/dL
Acetaldeido (produzido devido ao élcool) 25 mg/dL
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Especificagées de desempenho

Especificagdes de desempenho Aspecto

A estrutura da coluna estd intacta e sem danos, sem sinais de
vazamento.

Pressao da coluna

A pressao da coluna nao deve ser superior a 15 MPa.

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 variacao de +5,0%.

Repetibilidade

Testar amostras com concentragao de HbA1c a 4,00% - 6,50% (NGSP)
ou 20,20 mmol/mol - 47,50 mmol/mol em (IFCC) no equipamento
repetidas vezes, a variagao do coeficiente (CV) entre os resultados nao
deve exceder 1,0%.

Linearidade

Quando a concentracdo da amostra esta dentro da faixa de variagao
de 3,00% a 20,10% (NGSP), o coeficiente de correlagao linear (r) ndo
€ menor que 0,9900.

Avisos e precaugoes

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

. Leia atentamente as instrugoes de uso e use o produto de acordo
com as instrugées.

. Esta coluna sé deve ser usada junto com os analisadores
automatico de hemoglobina glicada e os reagentes fabricados
pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Para
mais informagées de aplicabilidade, consulte o Manual do
Operador.

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

. Qualquer incidente que tenha ocorrido em relacdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do pais em que o usuario e/ou o paciente esta
estabelecido.

. Esta instrugdo de uso deve ser lida por profissionais de
laboratério clinico para:

a.  saber mais sobre o produto;

b.  cumprir tarefas operacionais didrias;

c.  realizar a manutencéo e resolugao de problemas.
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Contato da empresa

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics

Fabricante Co, Ltd.,
Mindray Building, Keji 12" Road South, High-
Enderego Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,
518057, P.R. China
Site www.mindray.com

Enderecgo de e-mail servicc@mindray.com
Telefone +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp.

Representante da CE: GmbH(Europe)

Enderego EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Telefone 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

Data de aprovacéo da instrugéo de uso

2025-09

Regularizado por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos
Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Séo Paulo - SP

CEP: 05022-000

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610286

Assisténcia Técnica/Servico de Atendimento ao Cliente

0800 0202 841

sac.br@mindray.com

Termos e condi¢des de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificagdes até a data de
expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagao
e armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrucdes de uso
sejam seguidos corretamente.
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