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- : HbA1c): 1x30 mL + R:
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bAlc): 1x40 mL + R2(HbAMY;
1x15 mL + RO: 1x200 mL
R(Hb): 2x40 mL + R1(HbA1Lc): 2x40 mL + R2(HbALc):
2x15 mL + RO: 2x150 mL

105-009338-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 3x40 mL
105-005737-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 1x200 mL
105-005738-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x15 mL + RO: 3x58 mL

105-002167-00

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Hemoglobin Alc (HbA1c)
concentration in human whole blood on Mindray BS series chemistry
analyzers. Itisintended to be used for diagnosis and monitoring therapeutic
effect of diabetes.

Summary®’

Hemoglobin (Hb) consists of four protein chains with four heme portions,
and is the red-pigmented protein located in the erythrocytes. Its main
function is the transport of oxygen and carbon dioxide in blood. Each Hb
molecule is able to bind four oxygen molecules. Hb consists of a variety of
subfractions and derivatives. Among this heterogeneous group of
hemoglobins HbAlc is one of the glycated hemoglobins, a subfraction
formed by the attachment of various sugars to the Hb molecule. HbAlc is
formed in two steps by the non-enzymatic reaction of glucose with the
N-terminal amino group of the B-chain of normal adult Hb (HbA). The first
step is reversible and yields labile HbAlc. This slowly rearranges in the
second reaction step to yield stable HbAlc. In the erythrocytes, the relative
amount of HbA converted to stable HbAlc increases with the average
concentration of glucose in the blood. The conversion to stable HbAlc is
limited by the erythrocyte’s life span of approximately 100 to 120 days. As a
result, HbA1c reflects the average blood glucose level during the preceding
2 to 3 months. HbA1c is thus suitable to monitor long-term blood glucose
control in individuals with diabetes mellitus. More recent glucose levels have
a greater influence on the HbAlc level. The approximate relationship
between HbA1lc and mean blood glucose value during the preceding 2 to 3
months has been analyzed by several studies.
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Assay Principle
Enzymatic Assay Method

Proteinase

HbAlc === Fructosyl dipeptides

Fructosyl dipeptides + H20 + Oz% Glucosan + L-amino acid+H202
Peroxidase

H,0; + DA67 === Color+H,0

In the first reaction, the concentration of hemoglobin is measured at
absorbance of fixed wavelength, and simultaneously the fructosyl dipeptides
are generated from the N-terminus amino groups of the beta-chain of HbAlc
by the reaction of proteinase. In the second reaction, the reaction of
Fructosyl peptide oxidase (FPOX) with fructosyl dipeptides, generated
hydroperoxide allows 10-(carboxymethylaminocarbonyl)-3,7-bis (dimethyl-
amino) phenothiazine sodium salt (DA67) to develop a color in the presence
of peroxidase. The change in absorbance is measured for HbAlc
determination. The combined assay results for hemoglobin and HbA1lc are
used by the system to calculate and express HbA1c%.

Reagents Components

N,N-Dimethylformamide <10.0 g/L

Calcium chloride <2.0g/L
Proteinase >500 KU/L
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1: DAE7 0.1 mmol/L

ProClin 300 0.05%

Sodium azide <0.01%
Peroxidase >1500 U/L

R2(HbA1c)/R2: ) _

Fructosyl peptide oxidase >1500 U/L

NaNO2 1.0 g/L

(Pretreatment Solution) ProClin 300 0.05%

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.

On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer.

Contamination must be avoided.

Do not freeze the reagent.

2023-10, English 1-2 P/N: 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray
These sections are applied for HbAlc assayed using whole
blood samples with Centrifugation.

Specimen collection and preparation

B Specimen types

K»-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, lithium heparin and sodium heparin whole
blood are suitable for samples.

m Preparation for Analysis

1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

2.Prior to testing, whole blood samples should be centrifuged at 2000 rpm
for 5 min.

3.Refer to the flowchart below:

Determine lysis type

| On-board lysis | | Manual lysis |
Prepare sample according to Prepare sample according to
the section of On-board lysis the section of Manual lysis in
in this package insert this package insert
Load, then run whole blood Load, then run prepared
samples on the system and hemolyzed samples on the
select sample pretreatment system and don’t select
mode sample pretreatment mode

m On-board lysis

1.Refer to “BS-series System Operations Manual” -> “General Operating
Procedure” ->"Whole Blood Test".

2.The proportion of centrifuged blood corpuscle sample and Pretreatment
Solution is 10ul:200ul.

2023-10, English 1-3 P/N: 046-024263-00 (3.0)




HbAlc mindray

3.Warning: For the anticoagulation tubes, the height of total sample in the
tube should be no higher than 55mm and the height of centrifuged blood
corpuscle should be no lower than 10mm. If not satisfied, adjust to the
height of total sample and centrifuged blood corpuscle or change to the
manual lysis.
4.Warning: Micro-sample cups and Eppendorf microfuge tube are not
allowed.
® Manual lysis
1.Get 25 pL blood corpuscle from the centrifuged deposition into a sample
cup or an Eppendorf microfuge tube. The blood corpuscle is easily
adsorbed to the sample probe and pipette, which may cause exceed the
target volume.
2.Add 500 pL of Pretreatment Solution into test tube.
3.Close the test tube and lysis the blood by inverting 10 times or shaking for
10s on the vortex mixer.
4.The hemolysate can be used as working samples after 4 minutes.
5.The volume of blood corpuscle and Pretreatment Solution can be amplified
in equal proportion if necessary.
6.Specimens should be tested as soon as possible after pre-analytical
treatment.
® Sample Stability
Whole blood Stability: 8 hours at 15-25°C
7 days at 2-8°C8
30 days at (-25)-(-15)°C
Hemolysate Stability: 8 hours at 15-25°C
24 hours at 2-8°C
Do not freeze the whole blood samples. Sample stability claims were
established by manufacturer and/or based upon references, each laboratory
should establish its own sample stability criteria.
Reagent Preparation
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1, R2(HbA1lc)/R2 and Pretreatment Solution are ready
to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.

Materials required but not provided

1.General laboratory materials: distilled/deionized water.

2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.
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Assay procedure

B Non-twin test

The Hb was tested by using reagent R(Hb), and the HbAlc was tested by
using reagent R1 (HbA1c)/R2(HbA1lc).

m Twin test

The Hb and HbAlc were simultaneously tested by using reagent R1/R2.
1.Hb

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 505/800 nm
Reaction direction Increase
R (Hb)/R1(HbA1c) 180 pL
incubate at 37°C for 1 min, read the absorbance A1, then add:
Sample or Calibrator 12 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AAnb-caiibrator=(A2-A1) calibrator,
AAp-sample=(A2-A1) sample

2.HbAlc
Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 660/800 nm
Reaction direction Increase
R1 (HbA1c)/R1 180 pL
Sample or Calibrator 12 yL
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 (HbA1c)/R2 60 L

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AAwpaic-caiibrtor=(A2-A1) calibrator,
DAnpaic-sample=(A2 -Al) sample

3.HbA1c%

HbA1c% is the most common form in the reports. Report results of
hemoglobin Alcin mmol/mol (IFCC) or percent (NGSP):

Protocol 1 according to IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbA1c/Hbx 1000
Protocol 2 according to NGSP/DCCT: HbAlc(%)= 91.5xHbAlc /Hb +2.15
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Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (HbAlc Calibrator:
105-003680-00 or other suitable calibrators) for two-point calibration.
Traceability of the HbA1lc Calibrator can refer to the calibrator instructions
for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary on different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.
3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.It is recommended to use the Mindray Control (HbAlc Control:
105-002140-00, 105-002138-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and
calculates the Hb/HbAlc concentration of each sample automatically after
calibration.
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The system calculates HbA1c and Hb results in pmol/L (SI units). To convert
the results to g/dL (common units), use the following equation:
Conversion factor: ymol/L x 0.1354 = g/dL.

Expected values®

Sample Type S.I. Units
According to IFCC 20.20-42.06 mmol/mol
Whole blood .
According to NGSP/DCCT 4.0%-6.0%

The expected value is provided from reference, and Mindray has verified it
by 60 samples of people from southern China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Hemoglobin Alc Kit has an analytical sensitivity of 60 umol/L for Hb, 2
umol/L for HbAlc on BS-400. Analytical sensitivity is defined as the lowest
concentration of analyte that can be distinguished from a sample that
contains no analyte. Itis calculated as the value lying 3 standard deviations
above that of the mean from 20 replicates of an analyte-free sample.
B Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type S.I. Units
Whole blood 3%-16% (NGSP/DCCT)

A high concentration HbAlc sample (approximately 16%) is mixed with a
low concentration sample (<3%) at different ratios, generating a series of
dilutions. The HbAlc concentration of each dilution is determined using
Mindray System, the linearity range is demonstrated with the correlation
coefficient r=0.9900. The reportable range is 3%-16% (NGSP/DCCT), as the
ratio can’t be solved through dilution.

m Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A310,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total 20 of days.
The precision data (calculated according to NGSP/DCCT) of controls on
BS-400 are summarized in the following tables*.
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Specimen Type Mean (%) Repeatability Within-Lab
(N=80) SD(%) CV% SD (%) CV%
Control N 4.43 0.14 3.19 0.17 3.79
Control P 9.32 0.13 1.43 0.16 1.75

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human sample pools, and recovers are
within £10.0 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data (calculated
according to NGSP/DCCT) of interference studies on BS-400 are
summarized below.

: Interferent Analyte Relative
Is".fﬁsr:z:zg Concentration Concent‘::tion Deviation
(mg/dL) (HbA1c%) (%)*
Ascorbic acid 30 9.03 -2.21
Bilirubin 50 8.93 +2.61
Intralipid 2000 8.87 -2.26
Glucose 1000 8.97 -4.83

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline EP0O911.
The Mindray System (Mindray BS-800/Mindray HbAlc Reagent) (y) was
compared with comparison system (Mindray H50/Mindray HbAlc Reagent)
(x) using the same specimens. The statistical data (calculated according to
NGSP/DCCT) obtained by linear regression are shown in the table below *:

Regression Fit Correlation Sample Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range
y=0.9645x+0.1424 0.9967 183 3.8%-15.5%

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous substances!2.
When the reaction curve is abnormal, itis recommended to retest and check
the result.
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These sections are applied for HbAlc assayed using whole
blood samples without Centrifugation. The different part is as
below.

Specimen collection and preparation

B Specimen types

K»-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, lithium heparin and sodium heparin whole
blood are suitable for samples.

® Preparation for Analysis

1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

2.Do not centrifuge samples.

3.Refer to the flowchart below:

Determine lysis type

| On-board lysis | | Manual lysis |

! !

Prepare sample according to

Prepare sample according to

the section of On-board lysis
in this package insert

the section of Manual lysis in
this package insert

|

|

Load, then run whole blood

samples on the system and

select sample pretreatment
mode

Load, then run prepared
hemolyzed samples on the
system and don’t select
sample pretreatment mode

m On-board lysis

1. Refer to “BS-series System Operations Manual” -> “General Operating
Procedure” ->"Whole Blood Test".

2.Mix all specimens thoroughly by low speed vortexing or gently inverting 10
times prior to loading onto the Mindray BS series System.
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3.The proportion of whole blood sample and Pretreatment Solution is
10ul:200ul.
4.Warning: For the anticoagulation tubes, the height of total sample in the
tube should be into the range of 10mm-55mm. If out of the range, adjust
to the height of sample or change to the manual lysis.
5.Warning: Micro-sample cups and Eppendorf microfuge tube are not
allowed.
® Manual lysis
1.Mix all specimens thoroughly by low speed vortexing or gently inverting 10
times.
2.Get 10 pL whole blood into a sample cup or an Eppendorf microfuge tube.
The whole blood is easily adsorbed to the sample probe and pipette, which
may cause exceed the target volume.
3.Add 200 pL of Pretreatment Solution into test tube.
4.Close the test tube and lysis the blood by inverting 10 times or shaking for
10s on the vortex mixer.
5.The hemolysate can be used as working samples after 4 minutes.
6.The volume of whole blood and Pretreatment Solution can be amplified in
equal proportion if necessary.
7.Specimens should be tested as soon as possible after pre-analytical
treatment.
® Sample Stability
Whole blood Stability: 8 hours at 15-25°C
7 days at 2-8°C8
30 days at (-25)-(-15) °C
Hemolysate Stability: 8 hours at 15-25°C
24 hours at 2-8°C
Sample stability claims were established by manufacturer and/or based
upon references, each laboratory should establish its own sample stability
criteria.
Materials required but not provided
1.Mindray chemistry analyzers BS-600M or others which have the function
of HbA1lc assayed using whole blood samples without Centrifugation and
General laboratory equipment.

Assay procedure
Twin test: The Hb and HbA1lc concentration were test by using reagent
R1/R2.
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1.Hb
Parameters Item BS-600M chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 505/800 nm

Reaction direction Increase

R1 90 pL
incubate at 37°C for 1 min, read the absorbance A1, then add:

Sample or Calibrator 8 uL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AAnp-caiibrator=(A2-A1) calibrator,
MAnp-sample=(A2-A1) sample

2.HbAlc
Parameters Item BS-600M chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 660/800 nm
Reaction direction Increase
R1 90 pL
Sample or Calibrator 8 L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 30 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AAnpaic-caiibrator=(A2-A1) calibrator,
AApbaic-sample=(A2 -Al) sample

3.HbA1c%

HbA1c% is the most common form in the reports. Report results of
hemoglobin Alcin mmol/mol (IFCC) or percent (NGSP):

Protocol 1 according to IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbA1lc/Hbx 1000
Protocol 2 according to NGSP/DCCT: HbAlc(%)= 91.5xHbAlc /Hb +2.15
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.

“Calibration” and “Quality control” refer to the section of “HbAlc
assayed using whole blood samples with Centrifugation”.
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Calculation

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and
calculates the Hb/HbA1c concentration of each sample automatically after
calibration.

The system calculates HbA1lc and Hb results in pmol/L (SI units). To convert
the results to g/dL (common units), use the following equation:
Conversion factor: pmol/L x 0.1354 = g/dL.

Dilution

If the value of sample exceeds 300 pmol/L(Hb) or 39 pmol/L(HbA1c), the
sample should be diluted with Pretreatment Solution (e.g. 1+1) and rerun;
the result of Hb and HbA1c should be multiplied by 2. No conversion factor is
required for the mmol/mol HbA1c (IFCC) and % HbA1c (DCCT/NGSP) result.
Expected values®

Sample Type S.I. Units
According to IFCC 20.20-42.06 mmol/mol
Whole blood
According to NGSP/DCCT 4.0%-6.0%

The expected value is provided from reference, and Mindray has verified it
by 60 samples of people from southern China.

Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

® Analytical Sensitivity
The Limit of Blank (LoB) and Limit of detection (LoD) were determined on
BS-600M in accordance with CLSI Approved Guideline EP17-A2.
Hb: HbA1lc: HbA1c%(NGSP/DCCT):
LoB=4.55 pmol/L LoB=1.12 pmol/L LoB=2.97%
LoD=4.94 ymol/L LoD=1.17 ymol/L LoD=3.01%
The Limit of Blank is the 95t percentile value from n=60 measurements of
one or several analyte-free samples over several independent series. The
Limit of Blank corresponds to the concentration below which analyte-free
samples are found with a probability of 95%.
The Limit of Detection is determined based on the Limit of Blank and the
standard deviation of low concentration samples. The Limit of Detection
corresponds to the lowest analyte concentration which can be detected
(value above the Limit of Blank with a probability of 95%).
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B Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:

Sample Type S.I. Units
HbA1c% 3%-16% (NGSP/DCCT)
Whole blood HbA1lc 2-39 pmol/L
Hb 60-300 pmol/L

HbA1c%: A high concentration HbAlc% sample (approximately 16%) is
mixed with alow concentration sample (<3%) at different ratios, generating
a series of dilutions. The HbA1lc% concentration of each dilution is
determined using Mindray System, the linearity range is demonstrated with
the correlation coefficient r>0.9900.

HbA1c (Hb concentration=100 pmol/L): A high concentration HbA1lc sample
(approximately 39 pmol/L) is mixed with a low concentration sample (<2
pmol/L) at different ratios, generating a series of dilutions. The HbAlc
concentration of each dilution is determined using Mindray System, the
linearity range is demonstrated with the correlation coefficient r>0.9900.
Hb: A high concentration Hb sample (approximately 300 pmol/L) is mixed
with a low concentration sample (<60 pmol/L) at different ratios, generating
a series of dilutions. The Hb concentration of each dilution is determined
using Mindray System, the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r>0.9900.

m Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A310,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, for a total 20 days.
The precision data (calculated according to NGSP/DCCT) of controls and
human samples on BS-600M are summarized below*.

Specimen Type Mean (%) Repeatability Within-Lab
(N=80) SD(%) CV% SD (%) CV%
Control N 5.16 0.02 0.35 0.02 0.44
Contro P 10.28 0.02 0.18 0.03 0.29

Whole blood 1 5.47 0.02 0.32 0.03 0.54
Whole blood 2 6.63 0.02 0.33 0.03 0.45
Whole blood 3 9.32 0.02 0.22 0.04 0.46
Whole blood 4 11.38 0.03 0.27 0.05 0.41

*Representative, results in different instruments, laboratories may vary.
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® Analytical Specificity

1. Endogenous substances and Durgs

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human sample pools, and recovers are
within £5.0% of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data (calculated
according to NGSP/DCCT) of interference studies on BS-600M are
summarized below*.

Interfering Interferent Analyte Relative
Substance Concentration _Concentration Deviation
Ascorbic acid 3 mg/dL 6.64% +0.41%
Conjugated bilirubin 15 mg/dL 6.63% -2.06%
Unconjugated bilirubin 10 mg/dL 6.66% -2.19%
Triglycerides 2000 mg/dL 6.67% -0.10%
Melbine 5.1 mg/dL 6.61% -0.40%
Ibuprofen 50 mg/dL 6.59% +0.15%
Acarbose 50 mg/dL 6.58% -0.08%
Panadol 200 pg/mL 6.59% -3.07%
Aspirin 50 mg/dL 6.56% 0.00%

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

2. Hemoglobin Derivatives

The samples with different type of hemoglobin derivatives were obtained by

addition of potential interferent to human sample pools, and recovers are

within £5.0% of the corresponding control value to be considered as no

significant interference.

No significant interference was observed when the following substances

were added with this methodology. The data (calculated according to

NGSP/DCCT) of interference studies on BS-600M are summarized below*.
Analyte Relative

Concentration Deviation

Type of Hemoglobin Derivatives

Acetylated Hemoglobin generated by

Y o
adding =50 mg/dL of Aspirin 6.50% +0.71%
Carbamylated Hemoglobin generated by o } .
adding =10 mmol/L of Cyanate 6.61% 1.43%
Labile Hemoglobin generated by 6.61% 13%

adding 21000 mg/dL of Glucose
*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
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3. Hemoglobin Variants

Specificity was assessed by comparing the Hemoglobin Alc values to
reference values for samples containing abnormal hemoglobins, and
recovers are within +£5.0% of the corresponding control value to be
considered as no significant interference.

Heterozygous hemoglobin variants (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S, HbA2) do not
interfere with the Hemoglobin Alc assay.

The statistical data (calculated according to NGSP/DCCT) of hemoglobin
variants study on BS-600M are summarized in the following table.

Relative % Difference from Reference Concentration

Variant ~ 6.5 %HbA1c ~ 9.0 %HbA1c
Hb-C -3.42% -3.29%
Hb-D -1.24% -0.74%
Hb-E +1.53% +1.36%
Hb-S -1.05% -1.39%
HbA2 +3.22% +3.85%
Hb-F Difference exceeds -5% when the amount of HbF in

the sample exceeds 5%%*.

*A negative % difference with HbF is proportional in magnitude to the % HbF
present in the sample. For example, when the amount of HbF in the sample
was 17%, the % difference was -11.6% on the Mindray BS-600M System.
NOTE: The presence of multiple variants in a sample may impact the %
difference.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A3!L, The Mindray System (Mindray BS-2800M/Mindray HbAlc
Reagent) (y) was compared with comparison system (Mindray H50/ Mindray
HbAlc Reagent) (x) using the same specimens. The statistical data
(calculated according to NGSP/DCCT) obtained by linear regression are
shown in the table below *:

Regression Fit Correlation Sample Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range
y = 1.0178x - 0.08688 0.9962 118 4.72%-15.65%

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous substances!2.
When the reaction curve is abnormal, itis recommended to retest and check
the result.
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Warnings and precaution

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

2. The test is designed only for accurate and precise measurement of
HbA1c%. The individual results for total Hb and HbAlc concentration
should not be reported.

3. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

4. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the kits
with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to sunlight
and freezing. The results can't be assured when stored at inappropriate
condition.

5. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

6. Do not mix reagents with different lots.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

7. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

8. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

9. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and

mucous membranes.

10.When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact
with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

11.Safety data sheet is available for professional user on request.

12.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

13.All human material should be considered potentially infectious.

14.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

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

16.This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No 1272/2008:
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&

Danger

H317 May cause an allergic skin reaction.

H360D May damage the unborn child.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Prevention:

P201 Obtain special instructions before use.

P280 Wear protective gloves and protective clothing.
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

Contaminated work clothing should not be allowed out

P272
of the workplace.

Response:
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.

P362+P364 | Take off contaminated clothing and wash it before reuse.|
Disposal:

P333+P313

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols

Ce. [

InVitro Diagnostic  Unique device European ConsultInstructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in Temperature Catalogue
Batch Code
the European Community limit Manufacturer 1 mper

Az
~d4i-
AN
a
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Ha6op ans onp remor Alc c E
(HbA1c), dhepMeHTaTUBHDI MeTOq 0123

dop Ans odop
Cat. No. aamep y

R(Hb): 1x30 mL + R1(HbA1c): 1x30 mL
+R2(HbA1c):1x12 mL + RO: 1x150 mL
R(Hb): 1x40 mL + R1(HbA1c): 1x40 mL +
R2(HbA1c):1x15 mL + RO: 1x200 mL
R(Hb): 2x40 mL + R1(HbA1c): 2x40 mL +
R2(HbA1c): 2x15 mL + RO: 2x150 mL
105-009338-00  R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + R0:3x40 mL

105-005737-00  R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 1x200 mL
105-005738-00  R1: 2x40 mL + R2: 2x15 mL + RO: 3x58 mL

105-002165-00

105-002166-00

105-002167-00

LleneBoe Ha3HaueHne

AHanus in vitro ANA  KONMYEeCTBEHHOro onpeaeneHns KoHUueHTpauuu
Femorno6uHa Alc (HbA1c) B LenbHOWM KpOBWM YenoBeka Ha XMMUYECKUX
aHanusaTopax Mindray cepum BS. ITOT aHanu3 He npeaHasHayeH Ans
AMArHOCTUKW M MOHMTOPWHra TepanesTUYeckoro 3ddekTa neueHns
AnabeTa.

KpaTkas cnpaBka®’

Femorno6uH (Hb) cocTouT 13 YeTbipex 6eNKoBbIX Lenein U YeTbipex reMoB U
SBNSETCH OKPALIMBAIOWMM B KPAaCHbI LIBET 6€KOM, BXOASLNM B COCTaB
3pUTPOUMTOB. Ero OCHOBHas (yHKUWsS — TPaHCMOPTMPOBKa KUCIOpoAa M
NIBYOKMCU yrnepoja B Kposu. Kaxaas monekyna Hb crocoba ceszaTh
yeTblpe MoneKynbl kucnopoaa. Hb coctouT u3 pasHoobpasHbix cybdpakuuii
M NpousBoAHbIX. Cpean 3TOW reTeporeHHoi rpynmbl reMorno6MHOB OHU
NpeACTaBNAOT CO60I MUKO3UIUPOBaHHbIE reMornobuHbl — cybdpakumio,
chopMUPOBaHHYIO MyTEM MPUKPENIEHNs Pa3NNYHBIX CaxapoB K MOneKkyne
Hb. HbAlc ofpasyetca B ABa 3Tana B pe3ynbTaTe HedepMEHTaTUBHOMN
peakuuu roko3bl € N-KOHUEBOI aMWUHOTPYnnoii B-uenu HopManbHOro
3penoro remorno6buHa (HbA). IToT nepsblii 3Tan o6paTuMblii WM AaeT
HeycToitumBblit HbAlc. OH MeaneHHo TpaHcdopMUpyeTcs Bo BTOPOIi 3Tan, B
pesynbTaTe KOTOPOro nosnyvaeTcs ycToiumeblii HbAlc. B sputpoumtax
oTHOocuTenbHoe konuuectso HbA, npeobpasyemoro B ycToitumsblii HbAlc,
BO3pacTaeT C yBeNMYEHWEM CpEHell KOHLEHTPaLWW roKko3bl B KPOBMU.
n HuWe B yCTOi n HbAlc orp S CPOKOM XKU3HU
3puTpoUNTOB — NpubnusnTenbHo 100-120 cyTok. B pesynbTate HbAlc
OTpaxaeT CpeHuil YPOBEHb MI0KO3bl B KPOBX 3a MpeAlecTsyiowme 2-3
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mecsiua. CnepoBaTtensHo, HbA1lc noaxoaut  Ans MOHWUTOPUHra
[I0/IFOCPOYHOrO KOHTPOIS ITII0KO3bI B KPOBM JII0/1ei, CTPa/aloLInX caxapHbiM
AnabeTom. Yem cBexee ypOBHW NOKO3bl, TeM Gonblue WX BAUSHWE Ha
yposeHb HbAlc. B psge wccnenosanwii 6bina  npoaHanvsuposaHa
npubnusntenbHas B3anmoceasb Mexay HbAlc w 3HauyeHwem cpeaHero
CO/IlepKaHWsi IMI0KO3bI B KPOBY 3a NpeAlecTsyiolume 2-3 Mecsiua.
MpuvHunn aHanusa

MeToa hepMeHTaTUBHOrO aHanunsa

Proteinas
HbA1lc 4 DOpyKTO3UN-ANNENnTUAbI

FPOX,
®pykTosun-aunenTtuabl + H,O + Oz % FniokosaH + aMuHoKMCIoTa
L-cpopmbl +H>02
Peroxidase

H202 + DAGM OKpaLLeHHbl NpoayKT+H20

B ﬂepEOVI peakummn KoHueHTpauus remorno6buHa u3MmepseTca Ha OCHoBe
nornoweHnsa ceeta Ha d)VIKCVIDOEaHHOVI ANVHe BOJIHbl, 1 OAHOBPEMEHHO, B
pesynbTaTe peakuuu NpoTenHasbl, 06pasyioTCs (PYKTO3UA-AUNENTUaLI U3
N-KkoHUeBbIX amuHorpynn 6eta-uenn HbAlc. Bo BTopoit peakuuu,
nonyyaembli Npu  peakuuu  dpykTosun-nentua-okenaassl (FPOX) ¢
(pYKTO3MN-ANNENTMAAMU NEPOKCUA BOAOPOAA B MPUCYTCTBUM NePOKCHAasbI
obecneynsaeT 06pa3oBaHNe OKPALIEHHOTO MPOAYKTa M3 HaTPUeBOil Conu
10-(kapbokcMmeTunaMMHokap6oHun)-3, 7-6uc(AMMeTMNIaMUHO) heHOTUA3NH
a (DA67). Ans onpeaenenns HbAlc nsmepsietTcs U3MeHeHue normoLatoLein
cnocobHocT. COBOKYMHbIe pe3ynbTaThl aHanmsa Ha remMornobuH v HbAlc
WCMONb3YIOTCS CUCTEMOW ANSi pacyeTa U nony4yenus BbipaxeHus HbA1c%.

PeareHTbl n Tbl

N,N-Anmetundopmammna <10,0 g/L

Xnopwua Kanbuus <2,0g/L
MpoTtenHasa >500 KU/L

R(Hb)/R1(HbA1c)/R1: P /
DA67 0,1 mmol/L

ProClin 300 (peakTtuB) 0,05%

A3una HaTpus <0,01%
Mepokcuaasa >1500 U/L

R2(HbA1c)/R2: POKCA /
DpyKTO3UN-NenTua-okcuaasa >1500 U/L

RO(PacTBOp Ans NaNO> 1,0 g/L
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npeasapuTenbHoOM ProClin 300 (peakTtus)

o
06pa6oTkn) 0,05%

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

[l0 VCTeYeHWsi CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOIO Ha STUKETKE, NPK XpaHeHun B
HepacneyaTaHHOM Buae Npu 2-8 °C B 3alUMIIEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mpn WUCroNb30BaHMM B aHaNW3aTope peareHTbl CTabuiibHbl B TeueHne
28 CYTOK MpK HaXOXAEHNN B OXNIAX/AEHHOM COCTOSHUM Ha aHanusaTope.
Heo6xoanmo nsberatb 3arpssHeHus.

He 3amopaxuBaiiTe peareHT.
X

HacTosiume pasaenbl OTHOCATCA K KONMYECTBEHHOMY

onpeaenenunio HbAlc B 06pa3suax LeNbHO! KPOBU C

WUCNONb30BaHWEM LUeHTPUdYrupoBaHus.

OT60p M NoaroToBka o6pasLoB

B Tunbl o6pa3suos

B kayectBe o6pasuoB npuroaHa uenbHas kpoBb C K>-EDTA, K3-EDTA,

NaF-EDTA, renapvHOM NUTUS U renapuHoM HaTpus.

m MoaroToBka nepea aHaM3oM

1.MpuMeHsiiTe noaxoAsiiMe npo6UPKM WKW  KOHTEHepbl Ans cbopa
o6pasLoB W cneayiiTe MHCTPYKUMSM  npou3soauTens. Msberaiite
HEraTMBHOrO  BO3AENCTBAS  MaTepuanos  NPoBMPOK  WUAM  APYruX
KOHTeiHepoB Ansi cbopa o6pasuos.

2.Mepes aHanM3om 06pasiibl LieNbHOM KPOBYM ClIEAYET OTUEHTPUdYrMpoBaTL
npv 2000 rpm (06/MWH) B TeYeHMe 5 MUHYT.
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3.CMOTpUTE NPUBEAEHHYIO HKe BNoK-CcxeMy:

Onpenenetue Tuna nusuca

Jiauc B aHanusatope

TIM3UC B pyuHoM pexume

|

|

MoaroToebTe obpasey B
cooTBETCTBUM C pazpaenom «Juuc B
aHa/u3aTope», yKa3aHHoM B AaHHOM

NMCTKE-BKNAABIWE B YNaKOBKY

MNoaroTossTe 06pasey B
CooTBETCTBUY C pa3peniom «Jusuc
B PyUHOM peXUME», YKa3aHHOM
B AGHHOM NMCTKe-BKNazbIWe
B ynakoBke

|

3arpysure, a 3atem 3anycrute &
cucTeny 06pa3LLI LENbHO KPOBH,
W BbiGepUTe peXUM
npeasapuTeNtHoii 06patoTkM
o6pasuos

3arpyawre, a 3aTem 3anyctute
B CUCTeMy NOATOTOBNEHHbIE
reMonus upoBaHHbie
06pasubl, i He BbIGUpaiTe pexum
npeasapuTensHoi 06pacoTkK
06pasuios
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® Jlusuc B aHanmsartope

1.CmoTpute “BS-series System Operations Manual” (Pykosoactso no
3Kcnnyartaumm cuctembl cepum BS) -> “General Operating Procedure”
(O6wme onepaunoHHble npoueaypsl) -> “Whole Blood Test” (AHanus
LeNbHOW KPOBM).

2.CooTHoweHne o6pasua OTUEHTPUDYrMPOBaHHLIX KIETOK KPOBM W
pacTsopa Ans npeasapuTensHoi o6paboTku coctasnsiet 10ul:200ul.

3.MpeaynpexaeHne: Ons aHTMKOArynsauMOHHbIX Npo6MpoK BbicOTa BCEro
obpasua B npobupke AO/MKHA COCTaBNATb He 6onee 55 MM, a BbicoTa
OTUEHTPUPYrMPOBaHHbIX KIETOK KpPOBM — He MeHee 10 mm. Ecnu atn
napameTpbl He CO6MI0AAIOTCS], CKOPPEKTUPYITE BLICOTY BCero obpasua n
OTueHTled)\/I'VIDOEaHHhIX KNeToK KpoBu wnu nepeﬁuwre Ha nu3uc B
PYYHOM pexwume.

4.MpeaynpexaeHve: 3anpeleHo  ucrnonb3oBaHWe  nakoHoB  Ans
MUKPOO6PasLoB U MUKPOLEHTPUdYXHbIX Npobupok Eppendorf.

B JIU31C B py4HOM pexxume

1.0716epuTe 25 PL KNETOK KPOBM M3 OTUEHTPUGYrMpOBaHHOrO ocaaka BO
bnakoH ans 06pasLoB MNU MUKPOLLEHTPUMYXHY0 npobupky Eppendorf.
KneTtkn kpoBw nerko aacopbupyloTcs Ha 3oHAe Ans 06pasuos 1 nuneTke,
YTO MOXET NPUBECTW K MPEBbILIEHMIO LieNeBoro obbema.

2.lo6aBbTe 500 pL pactBopa Ans npeaBapuTenbHoW 06paboTkM B
aHanuTMUecKkyio Npo6upKy.

3.3aKpoiiTe aHanUTMYeCKylo NPOBUPKY U BLINOSIHUTE IM3UC KPOBW NyTeMm
nepesopaunBaHus 10 pas unn BCTPAXMBaHWS B TedeHre 10 C Ha BUXPEBO
Mewanke.

4.Yepes 4 MWHYT remMonM3aT MOXHO MCMONb30BaTh B KayecTse paGoumx
o6pasLoB.

5.Mpu  HeobxoAMMOCTM O06beMbl KNEeTOK KpoBM W pacTBopa ANs
npeABapuTeNbHOM 06paboTK1 MOXHO yBENUYMBATL B PaBHOW NMPOMOPLNK.

6.06pasubl nocne npeaBapuTenbHON 06paboTku cneayet
npoaHasn3npoBaTh Kak MOXHO CKopee.
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m CrabunbHocTb 06pasuos
CTabunbHOCTb LieNbHOM KpoBK: 8 yacos npu 15-25°C
7 cyTok npw 2-8°C8
30 awHeit npu (-25)-(-15) °C
CrabunbHoCTb remonusara: 8 yacos npu 15-25°C
24 yaca npwu 2-8 °C
He ponyckaetcs 3amopaxusaHune 06pasuUos LenbHol kpoeu. TpebosaHusa kK
cTabunbHOCTM  06pasuoB  6biny  yCTaHOBNEHbl  M3roToBuTenem  w/win
OCHOBa@HbI Ha 3TanoHax, Kaxaas l'IaGOpaTOpMﬂ A0/MKHa yCTaHaBNMBaTb CBOU
COB6CTBEHHbIE KpUTEPUM CTabUnbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1, R2(HbA1c)/R2 w pacTBOp ANns npeaBapuUTenbHOM
06paboTkn roToBbI AN1S MCMONb30BAHUS.
BbinonHsiiTe nnaHoBoe TexXHUYeckoe OGCHY)KVIEBHVIE n CTaHaapTHble
onepauuvn, Bkn4as KaﬂMspOEKy W @aHann3 CUCTemsbl, 4TO6bI rapaHTMpoBaTb
paboToCcnoco6HOCTb aHaNUTUYECKO CUCTEMbI.
Heo6xoanMble MaTepuanbl, KOTOpble He NpeAcTaBieHbl B
Ha6ope
1.06bluHble nabopaTopHble MaTepuansi:
AMCTUNNNPOBaHHas/AGNOHU3NPOBaHHas BOAA.
2.Kanubpatop n KoHTposb: O3HaKOMbTeCh C PasAenoM WHCTPYKUMM ANs
peareHTOB MO BbINOSIHEHNIO KanM6poBKKM 1 KOHTpons kayecTsa.
3.Xumnyeckne aHanusatopbl Mindray cepum BS u  nabopaTtopHoe
o6opyaoBaHue o6Lero HasHaYeHus.
MeToanka KONMYECTBEHHOrO aHanu3a
B OAVHOYHBLIH aHanmM3
Hb aHanusupyetca ¢ ucnonb3oBaHvem peareHTa R(Hb), u HbAlc
aHanusMpyeTcsi C ucnonb3osaHvem peareHta R1 (HbAlc)/R2(HbAlc).
BoiHOI aHanNu3
OaHoBpeMeHHo aHanuanpytotca Hb u HbAlc c ucnonb3osaHuem peareHta
R1/R2.

1.Hb
Napamer! XUMUYECKNe aHanu3aTopbl
pameTp! BS-800
Tun aHanusa MeToA KOHeUHOMN ToUKM
AnuHa BONHbI 505/800 nm

(nepBuUYHasn/BTOpUYHAsN)
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Hanpasnenve peakuwn YBsennuexve
R(Hb)/R1(HbA1c) 180 pL
WHky6upyiiTe npn 37 °C B TeyeHne 1 MUH, onpeaenuTe norioLeHne
A1, 3aTem pobasbTe:

O6paseu nnn Kannubpatop 12 pL
TwaTenbHo nepemelaiite, MHKy6upyiTe npn 37 °C B TeyeHne 5 MuH,
onpeaenuTe nornouiexHne A2,
3atem paccumTtainTe AAub-kanusparop=(A2-Al) kanubpatopa,
DAnb-o6pazey=(A2-A1) obpasua

2.HbAlc
XuUMUyeckue aHanusaTopsbl
MNapameTpbl BS-800
Twn aHanusa MeToz KOHEYHOW ToUKKN
Anva Bonwel 660/800 nm
(nepBuYHas/BTOpUYHAsN)
Hanpasnenue peakunn YBenuuenne
R1(HbA1c)/R1 180 pL
O6pasel nnn Kanubpatop 12 pL

CMmeluaiite, UHKY6UpyiiTe npu 37 °C B TeyeHue 5 MuH, onpeaenute
nornoweHne Al, 3atem pob6aBbTe:

R2(HbA1c)/R2 60 pL
TwaTtenbHO nepemeluaiite, UHKY6upyiTe npu 37 °C B Te4eHne 5 MUH,
onpenenute nornouenne A2,
3aTeM paccuuTaiite AAmpaic-kanvspatop=(A2-Al) kanubpatopa,
DAnibatc-opazen=(A2-A1) obpasua

3.HbA1c%

3HayeHne HbA1lc% sBnsetcs Hambonee pacnpoCTpaHEHHbIM B OTYETaX.
YkaxuTe pesynbTaTbl onpeaeneHus remornobuHa Alc 8 mmol/mol (IFCC)
nnn npouenTax (NGSP):

MpoTokon 1 cornacko IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbAlc/Hbx 1000
MpoTokon 2 cornacHo NGSP/DCCT: HbA1lc(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
TMapaMeTpbl MOTYT OTNIMYATLCS Ha PasHbIX XMMUUYECKUX aHanusaTopax, npu
HEO6X0AMMOCTM UX MOXHO MPOMOPUMOHANbHO — KOPPeKTUpoBaTh. [ns
XUMUYeCKuX aHanusatopos Mindray cepuu BS napameTpbl Ans peareHToB
NpeaocTaBnsiOTCA Mo 3anpocy. O6patMTeck K  COOTBETCTBYlOLIEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCM/lyaTauuu 415 NOyYEHUs MHCTPYKUMIA NO aHanusy c
MCMONb30BaHMEM KOHKPETHOTO aHanusaTopa.
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Kanu6poska
1.PekomeHayeTcs ucnonssosatb Kanubpatop Mindray (Kanubpatop HbAlc:
105-003680-00 wnun apyrue noa, TOpbI) ANst n

no ABym ToukaM. OTHOCMTENbHO MPOC/EXWBAEMOCTM W3MEpeHui ans

Kanu6patopa HbAlc MOXHO 06paTuTbCsi K  MHCTPYKUMSM MO

ncnonb30BaHnio kanubpartopa komnanuu Mindray.
2.YactoTta kannbposkmn

Kanubposka xummnyeckux aHanusatopos BS-800 ctabunbHa B TeyeHue

npubnusntensHo 28 cyTok. [na pasHbiXx NpuboposB CTabunbHOCTL

KanMGpOBKM MOXET OTnYaTbCs, Kaxaoi nabopatopuu cieayert

YCTaHOBUTL 4acToTy kannMbpoBKK B MapaMeTpax npuéopa B COOTBETCTBUN

CO CBOMM PEXVMOM MUCMO/b30BaHMS.

MoxeT noHafo6WTbCsi MOBTOPHas KkanubpoBka MPU  BO3HWUKHOBEHWW

cneayWwmnx o6CToATeNbCTB:

« Tpy N3MeHeHUn NapTUm peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHuWIO coBnoAaeMbIX MPOLEAYP KOHTPOns kadyecTsa
WM NpU  BbIXOAE 3HAYEHUl [ANS  KOHTPOMbHOTO MaTepuana 3a
AonycTuMble npeaens.

TPy BbIMNOHEHNM KOHKPETHO NpoLeAypbl MO TeXHUUECKOMY
06C/YXMBaHNIO MM YCTPAHEHMIO HENCMPABHOCTA XMMUYECKMX

aHanu3aTopos.
3.3HaueHns Ans kanubpatopa 3aBUCST OT MapTUM W COOTBETCTBYHOLWINX
Moaenein, y B Tabnuue 7]

KoHTponb kavecTsa

1.PekomeHayeTcsi ucrnonbsosate KoHTpone Mindray (KoHwTponb HbAlc:
105-002140-00, 105-002138-00 unun Apyrue noAxOAsLUME KOHTPOSIbHbIE
MaTepuanbl) Ans NpoBepku 3PPEKTUBHOCTM NpPoLEAypbl U3MEpeHus;
[OMONHUTENBHO MOXHO MCMO/b30BaTh APYrue MOAXOAALNE KOHTPOSIbHbIE
maTtepuansl.

2.PeKkOMeHAyeTCs CMO/Ib30BaTh ABA YPOBHS KOHTPO/IbHbIX MaTepnanos Ans
aHanMsa Kaxaoi naptum obpasuos. Kpome Toro, crieayeT aHanusnposaTts
KOHTPOJIbHbIN MaTepuasn C Kaxaoii HoBOW KannbpoBKOiA, C Kax/abiM HOBbIM
KapTpUAXKEM C peareHTaMuM W MOCAe OMpeAeneHHbIX  npoueayp
TEXHWUYECKOTO OBCNYXMBAHWS WM YCTPAaHEHUS! HEUCMPaBHOCTEN, Kak
NOAPOBHO OMMCAHO B COOTBETCTBYIOWEM PYKOBOACTBE MO SKCh/yaTaumn
cucTemsl.

3.B kaxaoi naGopaTopuu CneAyeT YCTaHOBUTb COGCTBEHHYK CXemy
BHYTPEHHEro  KOHTPO/Si ~ KauyecTBa M MOPSAOK  BbIMOMHEHMs!
KOPPEKTUPYIOWNX AENCTBUII B Tex cCyyasX, Koraa pesynbTaTsl Ans
KOHTPONILHOTO MaTepuana BLIXOAAT 3a PaMKi AOMYCTUMBIX ANANa30HOB.
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HbAlc mindray
Pacuer
C obpasua = (AA obpa3sua/AA kanubpatopa)xC kanubpatopa
Xumnuyeckunii aHanusatop cepuv BS onpeaensier usmeHeHue nornolleHus
(AA) n aBTOMaTM4ecKkM paccuuTbiBaeT KoHUeHTpauuio Hb/HbAlc ans
Kkaxnaoro obpasua nocne Kanubposku.
Cwncrema paccuuTbiBaeT pesynbTatel HbAlc n Hb B pmol/L (eanHuubl CU).
YT06bI nepesecTM pesynbTathl B g/dL (obwenpuHsaTbie eauHWUbI),
UCMonb3yiiTe creayiollee ypaBHeHMe:
KosdduuneHT nepecyeta: umol/L x 0,1354 = g/dL.

°

np
Tun o6pasua EanHnubl CU
UenbHas Cornacho IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
KpoBb CornacHo NGSP/DCCT 4,0%-6,0%

ﬂpeﬂnonaraemoe 3Ha4yeHne noJsly4eHO npu WUCNOSIb30BaHWUM 3TanoHa, u
koMnaHusi Mindray nposepuna ero Ha 60 o6pasuax, NoNyYeHHbIX y toaei us
10XXHOrO KnTas.
Kaxpasn ﬂaGODaTODI’Iﬂ AOMKHa yCTaHas/neaTb cBon COBCTBEHHbIE
pedepeHcHbIe MHTePBasIbl B 3aBUCUMOCTY OT ee KOHKPETHOTO PacrosioXeHNs
1 NONYNAUMOHHBIX XapaKTePUCTMK, NOCKO/IbKY NpeAnonaraemble 3HaueHns
MOTYT OTNINUATLCA B 3aBUCUMOCTM OT reorpacduy, pacsl, noia U Bospacta.
Pa6oune xapaKTepucTmkm
B AHanMTHYeckas YyBCTBUTENILHOCTb
Habop ans onpegenenns [lemornobuHa Alc (HbAlc) o6bnanaer
aHaNMTUYEeCcKoi YyBCTBUTENbHOCTLIO 60 nmol/L ans Hb, 2 nmol/L Ans HbAlc
Ha npubope BS-400. AHanuTU4eckas 4yBCTBUTENbHOCTb ONpeaensieTcs Kak
HauMeHbluas KOHLEHTPaLWs aHanuTa, no KOTOPOii MOXHO OTAMUKNTL 06pasel,
He CojepXalluuii 3TOT aHanuT. OHa paccUMTLIBAeTCA Kak 3HaueHue, Ha 3
CTaHAAPTHbIX OTKIOHEHMS NP cpeaHee , NoyyYeHHoe
13 20 NOBTOPHbIX aHanM30B 06pasLia, He CoAepXallero aHanuTa.
® [lnanasoH usMepeHui
Cuctembl Mindray cepun BS o6ecneunBaioT cneaylowmnii  aAnanasoH
NMHerRHoCTM:

Tun o6pasua EanHnuybl CU

LlenbHas kpoBb 3%-16% (NGSP/DCCT)
Ons  nonyyeHMeM cepuM pasBeAeHMit B PA3UUHBIX  COOTHOLIEHMAX
cMellnBaeTCs o6pasell C BbICOKO KoHLeHTpauuei HbAlc (npubnnsutensHo
16%) v obpasell C HM3KOM KOHLEeHTpaumel (< 3%). KoHueHTpaumio HbAlc
KaXAoro pasBedeHus OnpedensiioT C UCMoNnb3oBaHMeM cucTembl Mindray,
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HbA1c mindray

AManasoH NMHENHOCTN NOAT TCS NO \MeHTY mur >
0,9900. Peructpupyemblii AnanasoH coctasnsieT 3%-16% (NGSP/DCCT),
MOCKO/NIbKY 3TO COOTHOWEHME He MOXeT 6bITb  U3MEHEHO nocpeacTsom
passeneHus.

B MpeunsnoHHOCTb

MpeunsmoHHOCTL  onpeaensnyu C MOMOWbI  ClieAyrowero 0A06peHHoro
pykosoacTea CLSI EP05-A310, kaxayto Npoby KONMYECTBEHHO onpeaensin
no 2 pasa 3a OAWH aHanu3, NPOBOAW/IM MO 2 aHann3a B CYTKU B TeYeHue B
obuieit cnoxHocT 20 cyTok. [laHHble Mo NPeLusnoHHOCTM (paccymTaHHble
cornacHo NGSP/DCCT) aHanusa KOHTPONbHbIX MaTepuanos Ha BS-400
0606LeHbl B cneayowmx Tabnuuyax*.

Within-Lab
Within-Run (Mexqay aHanvsamm)
(BuyTpwia6opatophas)
Tvn Mean
) sb
o6pasuos (Cpenvee) | ov « ov
anpaprHoe ranaapTHoe
(N=80) (%) HASPTHOS  Kosdpcpmument AAPTHO®  Kosddmument
omknonenve) e orknonense) (b
sapuaumm
(%) (%)
Kowrpons N 4,43 014 3,19 017 3,79
Kowrpons P 9,32 013 1,43 0,16 175

*PenpeseHTaTnBHbIE AaHHbIE, Pe3yNbTatbl, MoNyYeHHbIe Ha pasHbIX npubopax u B
Pa3Hblx 1a6opaTopusix MOryT OTINYaTLCS.

B AHanuTMueckas cneunduyHoCTb

Mpo6bl C PasnMUHON KOHUEHTPALMEN MELalouero BellecTsa roToBuIn
nyTeM Ao6GaBneHns Melaloulero KOMNoHeHTa K nynam o6pasuos yenoseka,
1 OTCYTCTBMEM 3HAYMMOTO MELIAOLIEr0 BO3AEMCTBUS CUUTANNCL 3HAYEHUS
cTeneHn ob6HapyxeHus B npegenax £10,0% OT COOTBETCTBYHOLLErO
KOHTPO/IBHOTO 3HAYEHNs.

He HabnwoAanu 3HauMMOro MELAoWero BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BEWeCTs NpU MCCIEA0BaHNAX BMECTE C HUMM C MCMO/b30BaHWEM AaHHOM
MeToA0NI0ruN. AaHHble (paccunTaHHble cornacHo NGSP/DCCT)
McCnefoBaHWi Mellatolero Bo3aeicTeuns Ha npubope BS-400 0606LeHb!
HUKe*.
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HbAlc mindray

Meuwaiouiee Tpauma OTHOCUTeNbHOEe

KOHUEHTpaums aHanuTa OTK/IOHEHNe
Betiecrso (Ir:ng/:::;l (HbA1c%) (%)*
AckopbuHoBas 30 9,03 2,21
KucnoTa
Bununpy6un 50 8,93 +2,61
WHTpanunua 2000 8,87 -2,26
Cniokosa 1000 8,97 -4,83

*Perpe3eHTaTHBHbIE AGHHBIE, PE3YNbTaTs, MOTyYeHHbIE Ha PasHbiX MpuEOpax u B
PpasHbIX 1360PATOPUSIX MOTYT OTMYETECS.

u CpaBHeHWe MeTo/10B

ViccnenosaHust KOpPpeNsiuMM BbINOJIHAM C UCNO/b30BaHWe 006peHHoro
pykosoactBa CLSI EP09'!. CpaBHuBanu cuctemy Mindray (Mindray
BS-800/peareHT HbAlc Mindray) (y) ¢ cucTeMmoit cpaBHeHusi (Mindray
H50/peareHT HbAlc Mindray) (x), ucrnonb3ys oAuHakoBble 06pasLbl.
CraTucTuyeckve  AaHHble  (paccuuTaHHble  cornacHo  NGSP/DCCT),
noJsly4eHHble JINHENHOM perpeccueli, NokasaHbl B Tabnuue Hmke*:

y K T 06p
perpeccumn Koppensauum (r) (N) KOHLIEHTpauum
y=0,9645x+0,1424 0,9967 183 3,8%-15,5%

*PenpeseHTaTuBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTatbl, MoMy4eHHble Ha pasHbIX NMPUGopax u &
pasHbix 1a6OPATOPUSX MOTYT OT/INYATBCS.

WHTepnpetaumsa pesynbtaTtoB

Ha pesynbTaTbl MOryT BAMSTL /IeKaPCTBEHHbIE CPEACTBA, 3a60/1eBaHNUS WN
SHAOreHHble BeljecTsal2, EciM  rpauk peakuuu OTK/IOHSETCS  OT
HOPMa/IbHOrO, PEKOMEHAYETCS MPOBECTU MOBTOPHLIA aHanu3 U NPoOBEpPUTL
pesyneTar.
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HbA1c mindray

X

HacTosiyme pasgenbl OTHOCATCA K  KONMYECTBEHHOMY

onpepenenuio HbAlc B o6pasuax uenbHoil kpoBu 6e3

ueHTpudyruposaHusa. [anee npueefeHa OT/IMYAIOWANACA 4acTb

BbINOJIHEHUs aHa/m3a.

OT160p M noarotosBka o6pasuos

® Tunbl o6pasuos

B kauvectBe o6pasuoB npuroaHa uenbHasi kpoBb C K»-EDTA, Ks-EDTA,

NaF-EDTA, renapyHoM NUTUS 1 renapyuHOM HaTpus.

H MoaroToBka nepeg aHanM3oM

1.MpumensiiTe noaxoaswme npobuUpkM WM KOHTeHepbl ans  cbopa
obpasuos 1 cneayiiTe MHCTPyKUMsM  npoussoauTens. Msberaiite
HEraTMBHOrO  BO3AECTBMA  MaTepuanos  NPOGMPOK  MAM  ApYrvX
KOHTeiHepoB Ansi cbopa o6pasuos.

2.06pasubl LeHTPUdYrMpoBaTb HE HYXHO.

3.CMOTpUTE NPVBEAEHHYIO HUXE BOK-CXeMy:

Onpeaenenvte Tna nvsuca

Tuauc 8 ananusaTope JI3uC B pyuHOM pexiMe
MoaroTosbTe o6pasel 8 MoaroTosbTe o6pazels &
CoOTBETCTBUM C pazaenom «/usic CooTBETCTBUM C pazaenom «/u3uc
B aHanu3aTOpe>, yKasaHHOM B B PyuHOM peXUMe», yKasaHHOM
‘AaHHOM NUCTKe-BKNaAbILe B AQHHOM NUCTKe-BKNaable
B ynakoeky & ynakoske

! !

3arpyawe, a 3atem sanyctute

3arpyauTe, a 3ateM 3anycTuTe
. B CuCTeMy NOArOTOBNEHHbIE
& cUCTeMy 06pPa3LIbI LENbHOR
reMONUE MpPOBaHHbIE 06pasLbI,
KPOBM, 1t BLIGEPUTE PEXUM -
” U He BbIGUpaiTE peXiM
npeasapyTensHoii 06patoTkm

npeasapyTenHoi 06pa6oTkU
o6pasLios

o6pasuos

2023-10, Pycckuit 2-12 P/N: 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray

® Jlusuc B aHanmsartope

1.CmoTpute “BS-series System Operations Manual” (PykoBoactso no
3Kcnnyataumm cuctembl cepum BS) -> “General Operating Procedure”
(O6wme onepauvoHHble npoueaypbl) -> “Whole Blood Test” (AHanus
UeNbHOW KPOBM).

2.Mepea 3arpy3koii B cuctemy Mindray cepuu BS TuiatensHo nepemelsaiite
BCE 06p33uhl nyTeMm BUXpPEeBOro nepeMelnBaHns Ha HU3KOW CKOpOCTH Unn
OCTOPOXHOro nepesopaynsanus 10 pas.

3.CooTHoweHmne obpasua LenbHo KpoBM 1 pacTBopa ANs NpeABapuTenbHOM
o6paboTku coctasnset 10ul:200ul.

4.Mpeaynpexaexve: [Na aHTUKOArynsiuMOHHbIX NPo6UPOK BbICOTa BCEro
obpasua B nNpobupke A0/KHA HaxoauTbCs B AuanasoHe 10 MM-55 mMm.
Ecnu BbicoTa BbIXOAWUT 3@ Npeaenbl 3TOro AvanasoHa, cKuppeKTMpyl?iTe
BbICOTy o6pasua v nepenanTe Ha U3UC B PYYHOM peXuMe.

5.Mpeaynpexaexve: 3anpeleHo ucronb3oBaHe  GnakoHoB  Ans
MUK| I0B U M HTPUDY npo6upok Eppendorf.

B JIU31C B py4HOM pexxume

1.Mepen 3arpyskoii TwaTenbHo nepeMewaiTe Bce o6pasubl nyTem
BUXDEBOTO MEPEMELNBAHNA Ha HM3KON CKOPOCTM WAIN OCTOPOXHOrO
nepesopaynsanus 10 pas.

2.016epute 10 ML uUenbHOM KpoBM BO nakoH Ans o6pasuoB wau
MUKPOLIEHTPUdYXHYl0 npobupky Eppendorf. KneTku uenbHOW Kposu
nerko aacop6upyloTcs Ha 30HAe Ans 06pasuoB M MuMeTke, YTO MoXeT
NPUBECTM K NPEBBILIEHMIO LIENIEBOr0 06beMa.

3.[o6aBbTe 200 uL pactBopa Ans npeaBapuTenbHoi 06paboTkM B
aHanuTUYecKyto NPoBUpKy.

4.3aKpoiiTe aHaNUTAYECKyIo NPOGUPKY W BBINOMHUTE NIUUC KPOBW MyTeMm
nepesopayvBaHusa 10 pas MNK BCTPSXMBaHMSA B TeyeHne 10 c Ha BUXPeBOW
meluanke.

5.4epe3s 4 MUHYT remMoiu3aT MOXHO WCMO/b30BaTh B KayecTse paboumx
o6pasuos.

6.Mpn HeobxoaMMOCTH 06beMbl KIETOK LieibHOW KpoBM M pacTsopa Ans
npeABapuTENbHOM 06paboTKU MOXHO YBEMYMBATL B PaBHOM NPOMOpLUU.

7.06pasubl nocne npeaBapuTenbHON 06paboTku cneayet
npoaHann3MpoBaTh Kak MOXHO CKOpee.
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HbA1c mindray

m CrabunbHocTb 06pasuos
CTabunbHOCTb LieNbHOM KpoBK: 8 yacos npu 15-25°C
7 cyTok npw 2-8°C8
30 awHeit npu (-25)-(-15) °C
CrabunbHoCTb remonusara: 8 yacos npu 15-25°C
24 yaca npwu 2-8 °C
TpeboBaHuna Kk cTabunbHOCTV 06pasLoB 6biNK YCTAHOBNEHbI U3rOTOBUTENEM
W/nu  OCHOBaHbl Ha 3TanoHax, Kkaxaas nabopatopus — AO/MKHA
YCTaHaBNNBaTb CBOW COGCTBEHHbIE KPUTEPNN CTAabUILHOCTM 06pasLoB.

I maTtep
Ha6ope

1. Xumunyeckune aHanusatopbl Mindray BS-600M wnu apyrve, uMetowue
dyHKUMIO  KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHusi HbAlc ¢ ucnonb3osaHneM
06pasuoB LUenbHO KkpoBu 6e3 UeHTpUdyrupoBaHus W nabopaTopHOro
060pysoBaHUs 06LIEro HasHaYeHus.

’ p He npeacTaBfieHbl B

Metoanka KONMUYECTBEHHOrO aHanMsa

NBoWiHOM aHanu3: AHanu3 KoHueHTpauuu Hb u HbAlc BeinonHsieTcs c
vcnonb3oBaHWeM peareHTa R1/R2.

1.Hb
Napaverpsi XUMUYecKne aHanu3aTopbl
BS-600M

Tun aHanusa MeToA KOHEYHOMN TOYKM

Anura Bontel 505/800 nm
(nepBuyHas/BTOpPUYHas)
Hanpasnenue peakumn YBenuuenune

R1 90 pL

NHKY6upyiiTe Npu 37 °C B TeyeHne 1 MUH, onpeaenunTe nornoLleHne
Al, 3aTeMm nobasbTe:

O6paseu unn Kannbpatop 8 uL
TwaTenbHo nepemeluaiiTe, HKYGupyiiTe npn 37°C B TeYeHne 5 MUH,
onpeaenuTe nornotlexHune A2,
3atem paccunTainTe AAmp-canmeparop=(A2-Al) Kanubpatopa,
AAnb-o6pazey=(A2-A1) obpasua
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2.HbAlc
MapameTpei Xumuueckue aHanusaTopsbl
BS-600M
Tun aHanusa MeToA KOHEeYHOW TOYKM
1Ha BOJTHbI
(nepBﬂlﬂHaZ/B:opmuHaﬂ) 660/800 nm
HanpaeneHwve peakuun YBenuuenune
R1 90 pL
O6paszey unu Kannbpatop 8 uL

CwmelwaiiTe, uHKy6upyiTe npu 37 °C B TeyeHne 5 MUH, onpeaenuTe
nornouweHne Al, 3atem pob6asbTe:
R2 30 pL
TwaTenbHo nepemeluaiite, MHKy6upyiTe npn 37°C B TeyeHue 5 MuH,
onpezenuTe nornoulexne A2,
3aTem paccuuTaiite AAnbaic-kanveparop=(A2-Al) kanubpatopa,
DAnibatc-ospazen=(A2-A1) obpasua

3. HbA1c%

3HaueHne HbAlc% sBnsieTcs Haubonee pacnpoCTpaHeHHbIM B OTYeTax.
YkaxuTte pesynbTaTbl onpeaeneHuns remornobura Alc B8 mmol/mol (IFCC)
wnu npoueHTax (NGSP):

MpoTtokon 1 cornacHo IFCC: HbA1lc (mmol/mol)= HbA1lc/Hbx1000
MpoTokon 2 cornacHo NGSP/DCCT: HbA1lc(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
MapaMeTpbl MOryT OT/INYATLCS Ha PasHbIX XMMUUYECKUX aHanu3aTopax, npu
Heo6X0ANMOCTM WX  MOXHO MPOMOPUMOHANbHO  KOppPekTMpoBaTh. [ns
XUMUYECKUX aHanusatopos Mindray cepuu BS napameTtpel Ansi peareHTos
NpeaocTaBnsAoOTCA Mo 3anpocy. O6patTeck K  COOTBETCTBYIOLIEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCMAyaTaLun 3TUX aHann3atopos.

«Kann6poska» n «KOHTPOJIb KauecTBa» OTHOCATCS K pasaeny «AHanus
HbA1lc B o6pasuax uenbHomn KpoBu c ncnonb3oBaHMeM
LeHTPUdYrMpoBaHms»

Pacuer

C obpasua = (AA obpasua/AA kanubpatopa)xC kanubpaTopa

XuMuueckuii aHanusatop cepun BS onpeaensieT usMeHeHue MornoweHuns
(AA) ¥ aBTOMaTWYeCKW paccuuTbiBaeT KoHueHTpauuio Hb/HbAlc ans
Kaxaoro o6pasua nocne kannbposku.
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Cucrema paccumTbiBaeT pesynbTaTtel HbAlc u Hb B pmol/L (eanHuubr CU).
YT1obbl nepeBecTM pesynbTathl B g/dL (obwenpuHsaTbie  eauHMUbI),
UCMonb3yiiTe creaylollee ypaBHeHMe:

KosdduuneHnT nepecyeta: umol/L x 0,1354 = g/dL.

Passenenune

Ecnu 3HauveHne ans obpasua npesbiwaet 300 pmol/L (Hb) unn 39 pmol/L
(HbA1c), ofpaseu cneayeT pa3secT pacTBOPOM ANA NpeABapwTeNbHOMN
o6paboTku (Hanpumep, 1 k 1) n NoBTOpPWUTL aHanms. PesynbTtat ans Hb n
HbA1c Hy>XHO yMHOXWTb Ha 2. [Ina pesynbTaTta, BbipaxeHHoro 8 mmol/mol
HbAlc (IFCC) u %HbAlc (DCCT/NGSP) ko3adduUMEHT nepecyeta He
Tpebyetcs.

n °
Tun o6pasua EanHnubl CU
LenbHast CornacHo IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
KpoBb CornacHo NGSP/DCCT 4,0%-6,0%

ﬂpeﬂnonaraemoe 3Ha4yeHne noJsly4eHO npu WUCNOSIb30BaHWM 3TanoHa, u
koMnaHusi Mindray npoBepuna ero Ha 60 o6pa3suax, NoNyYeHHbIX y toaei us
toXHOro Kutas.

Kaxpas naGopaTopus [ONMXHa ycTaHaBnuBaTb CBOM  COGCTBEHHblE
pedepeHCHbIe NHTEPBabl B 3aBUCMMOCTY OT €€ KOHKPETHOTO PacroNOXeHNst
¥ MOMYNSLMOHHbIX XapaKTePUCTMK, MOCKOMbKY NpeanonaraeMble 3HaueHns
MOTYT OT/IMYaTLCS B 3aBUCMMOCTM OT reorpadui, pacel, nona v Bo3pacra.
Pa6oune xapaKTepucTukm

B AHanMTUueckas YyBCTBUTE/IbHOCTb

Mpeaen 3HayeHus xonoctoro ob6pasua (LoB) u npeaen obHapyxerus (LoD)
onpeaensnn Ha npubope BS-600M B COOTBETCTBUWM C 0AO06PEHHBLIM
pykosoacTeoM CLSI EP17-A2.

Hb: HbAlc: HbA1c%
(NGSP/DCCT):

LoB=4,55 umol/L LoB=1,12 pmol/L LoB=2,97%

LoD=4,94 umol/L LoB=1,17 pymol/L LoD=3,01%
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Mpenen 3HayeHusi xonoctoro obpasua — 3T0 3HadeHWe no 95-my
NPOLIEHTUNIO, MONlyYeHHOe Mo pesynbTataMm N=60 M3MepeHuit 0AHOro Mnn
HECKO/IbKMX 06pasuoB, He COAEpPXalWX aHanuToB, B HECKOMbKNX
HE3aBMCUMbIX Cepusix aHanusa. [lpenen 3Hadvenus xonoctoro obpasua
COOTBETCTBYET KOHLIEHTPaLMK, HWXKe KOTOPOi C BEpOSTHOCTbIO 95%
BbISIBNISIOTCS 06pasLbl, HE coepXallme aHanuTa.

Mpenen o6HapyxeHus onpeaenseTcs Ha OCHOBE Mpedena 3HauyeHus
xonocToro o6pasua M CTaHAapTHOrO OTK/IOHEHUS ANs 06paslioB C HU3KOM
KOHUeHTpauveit. [lpeaen o6HapyXeHWs COOTBETCTBYET CaMOi HU3KOM
KOHUEHTpaLWUM aHanuTa, KoTopasi MOXeT 6biTb O6HapyxeHa (3HauyeHue
AOXHO GbITb BbilLE NPesena 3HaYeHNs X0N0CToro 06paslia C BEpOSTHOCTbIO
BbisiBNeHns 95%).

B [uanasoH usmepeHuin

Cuctembl Mindray cepumn BS o6ecneuvsaloT cneaytowmii AnanasoH
JIMHerRHoCTH:

Twun o6pasua EavHnubl CU
HbA1c% 3%-16% (NGSP/DCCT)
LienbHas kpoBb HbAlc 2-39 pmol/L
Hb 60-300 pmol/L

HbA1c%: [na nonyvyeHus cepvuu pasBeAeHUit B pa3IMyHbIX COOTHOLLIEHUSX
cMelvBaeTcs obpaszey c BbICOKOW KOHUEeHTpaumeit HbA1c%
(npubnuautenbHo 16%) u obpasel C HU3KOW KOHUeHTpauwen (< 3%).
KoHueHTpaumio HbA1c% ans  Kaxaoro pasBeAeHWs OnpeaensioT C
1CMoNb30BaHMeM cucTembl Mindray, AnanasoH IMHERHOCTY MOATBEPXKAAETCS
no koadburumeHTy koppensiumm r = 0,9900.

HbAlc (koHueHTpaums Hb = 100 pmol/L): [Ans nonyyeHus cepum
pasBeieHNi B PasNNUHBIX COOTHOLIEHMSIX CMELIMBAETCS 06pasel) C BbICOKOI
KOHLeHTpauveit HbAlc (npubnusutensHo 39 pmol/L) n obpasel ¢ HU3KOM
KOHUeHTpauwei (< 2 pmol/L). KoHueHTpaumnio HbAlc kaxaoro passeaeHus
onpenensiloT C UCMoNb30BaHMeM cucTeMbl Mindray, AnanasoH NNHERHOCTM
noaTeepxaaeTcs No KoahduumneHTy koppenauuu r = 0,9900.

Hb: [ns monyueHusi cepuu pasBeaeHMit B PasNIMUHLIX COOTHOWIEHMSIX
cMelnBaeTcs o6pasel C BbICOKOI KoHUeHTpaumeit Hb (npubnnsutensHo 300
pmol/L) 1 obpasey C HM3KOM KOHUeHTpauueinr (< 60 pmol/L).
KoHueHTpaumto Hb  Ans  kaxaoro  passedeHus  onpeaenswT
1Cnonb3oBaHMeM cuctembl Mindray, AManasoH NMHERHOCTI NOATBEPXAAETCS
no kosduLmneHTy Koppensuum r = 0,9900.
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® MpeunsmoHHOCTb

MpeunsnoHHOCTL oMnpeaensinu C MNOMOLWbIO Cneaylolwero of06peHHoro
pykoBoacTea CLSI EP05-A310, kaxayto npoby KONMYECTBEHHO Onpeaensin
no 2 pasa 3a OAWH aHanu3, NPOBOAW/IM MO 2 aHann3a B CYTKU B TeYeHue B
obuieit cnoxHocT 20 cyTok. [laHHble MO NPEeLM3MOHHOCTU (paccHuTaHHble
cornacHo NGSP/DCCT) ans KOHTPONbHbIX MaTepuanos U 06pasuos
yenoseka Ha npubope BS-600M 0606LieHbl HKe*.

Within-Run Within-Lab
M
Tun Mean (Demnv ( D'
obpasuos (Cpeanee) S cv e S o
(N=80) (%) (CTAMAAPTHOS .\ bpwumenr (CTOMARPTHOS . bdimument
oncnonenve) (7PN onenonenne) (0o P
(%) (%)

Kowrpons N 5,16 0,02 035 0,02 0,44
Kowtpons P 10,28 0,02 018 0,03 0,29
UenbHas

547 0,02 0,32 0,03 0,54
KpoBb 1
UenbHas

6,63 0,02 033 0,03 0,45
KpoBb 2
UenbHas

9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
KpoBb 3
UenbHas

11,38 0,03 027 0,05 0,41
Kkposb 4

*PeripeseHTaTnBHbIe AaHHbIe, Pe3y/bTaTbl, MOMyYeHHbIe Ha pasHbiX NpUeopax u B
PasHblX 1a60paTOPUSX MOTYT OTINYATLCS.

B AHanuTMuYeckas cneunduyHoCTb

1. BHAOreHHble "

O6pasubl C pasnnUuHON KOHLEHTPaLMeN Melalowero BewecTsa roToBuim
nyTem A06GaBNeHNs Melaloulero KOMNoHeHTa K nynam o6pasuos yenoseka,
1 OTCYTCTBMEM 3HAUMMOTO MelIaloLero BO3AENCTBIA CUUTAINCh 3HAUYEHNS
cTeneHn o6HapyxeHus B npegenax *5,0% 0T COOTBETCTBYIOLWErO
KOHTPONILHOTO 3HAYEHMs.

He Habnoaanu 3HauMMOro Melualolero BO3AEHCTBUA yKasaHHbIX Aanee
BEWeCTs NpU MCCNEA0BaHMUAX BMECTe C HUMM C MCMO/b30BaHWEM AaHHOM
MeToA0N0run. HaHHble (paccuuTtaHHble cornacHo NGSP/DCCT)
MCCnefoBaHWi MellatoLero Bo3aeicTens Ha npuéope BS-600M 0606LueHb!
HIKE™.
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awanura
Ackop6uHosas
3 mg/dL 6,64% +0,41%
Kcnota
KOHBIOrMpoBaHHiii
15 mg/dL 6,63% -2,06%
6unmpy6uH
HeKoHBiorvpoBaHHIii
10 mg/dL 6,66% -2,19%
6unmpy6uH
Tpurnuuepna 2000 mg/dL. 6,67% -0,10%
MeTcbopmih 5,1 mg/dL 6,61% -0,40%
U6ynpodren 50mg/dL 6,59% +0,15%
Axaposa 50mg/dL 6,58% -0,08%
Nawapon 200 pg/mL 6,59% -3,07%
Acrvpyh 50 mg/dL 6,56% 0,00%

*PenipeseHTaTUBHbIE AaHHbIE, PE3YTbTaTb!, MONYYEHHbIE Ha PasHbIX MPUGOPax U B
Pa3HbIX 1aBOPATOPUSIX MOIYT OTANYATBCS.

2. NMpoussoaHblie NeMorno6uHos

0O6pasubl C pas/UYHLIMU TUNAMKU MPOU3BOAHBIX FEMOTNIO6UHOB NOAyYany
nyTeM Ao6GaBneHWs MOTEeHLMaNbHO Melalowero KOMMOHEeHTa K nynam
06pa3LoB Yenoseka, M OTCYTCTBMEM 3HAUMMOTO MeWalowero BO3AeicTens
CYMTaNNCh 3HAUEHUs CTeneHn O6HapyxeHus B npeaenax #5,0% ot
COOTBETCTBYIOWIEro KOHTPOSILHOTO 3HaYeHNs.

He Habntopany 3Ha4YMMOrO MELLAIOWEro BO3AENACTBUS Npu AobasneHuu
Creaylowmnx BeWecTs C WCMONb30BaHMEM AaHHOW MeToaonoruu. [aHHble
(paccunTaHHble cornacHo NGSP/DCCT) uccnenosaHuii  Meluaoulero
BO3/1eiCTBUSA Ha npr6ope BS-600M 0606LeHbl Hke*.

KoHueHTpaums OTHocuTenbHoe
Tun npovsBoAHLIX FeMOrno6MHOB
awanura oTknoHeHve
AueTUNMpOBaHHbIi TeMOrnoGUH, nonyyeH
6,50% +0,71%
no6asnenvem 250 mg/dL acnupuHa
Kap6aMuvpoBaHHslii FeMorno6uH, nonyuer
6,61% -1,43%
no6asnervem =10 mmol/L uvarata
HeCTabunbHbIii FeMorno6uH, nonyveH
6,61% -1,13%
£Ao6asnenvem >1000 mg/dL rioKossl
e AaHHble, Ha pasHbIX ue

pa3HbiX 1a60PATOPUSIX MOTYT OTAINYATLCS.
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3. BapuaHTtbl Femorno6uHos

CneundryHOCTb oLy cp: n Femorno6uHa Alc c
STaNOHHBIMM  3HAYEHUSMW ANs 06PasLOB, COAEPXKAlUMX aHoMasbHble
remMorfobuHel, ¥ OTCYTCTBMEM 3HAUYMMOTO MELAIOWEro  BO3AENACTBAS
CUMTaNUCh 3HAYEeHMsi CTereHn obHapyxenuss B npegenax +5,0% or
COOTBETCTBYIOLIErO KOHTPOJILHOTO 3HAYeHUs.

BapuaHTbl retepo3unroTHbix remornobuHos (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S, HbA2)
He B/IUSIOT Ha KONMYecTBeHHoe onpeaenexve MemornobuHa Alc.
CraTucTuyeckve  AaHHble  (paccumTaHHble  cornacHo  NGSP/DCCT)
nccnefoBaHns BapuaHToB reMorno6unHos Ha npubope BS-600M o606ueHb! B
cneaytoueit Tabnvue.

OTHOCH n % ot ot 7
Bapuant KOHLeHTpauumn
remor ~ 6,5 %HbA1c ~ 9,0 %HbA1c
Hb-C 3,42% 3,29%
Hb-D -1,24% -0,74%
Hb-E +1,53% +1,36%
Hb-S -1,05% -1,39%
HbA2 +3,22% +3,85%
Hb-F OTKNOHeHWe NpeBbIwaeT -5%, Koraa KonMyecTso

HbF B o6pasue npeBbiwaeTr 5%*.

*OTpuuaTenbHblii % oTknoHeHWs Ans HbF nponopumoHaneH no senninHe %
HbF, coaepxalerocs B obpasue. Hanpumep, koraa konuyectBo HbF B
obpastie coctaBnsno 17%, % oTkIOHeHUs coctaBnsn -11,6% Ha cucteme
Mindray BS-600M.
MPUMEYAHME: Ha % OTKNOHEHMS MOXET BAMATb HanWuMe MHOXECTBa
BapuaHToB B 06pasue.
® CpaBHeHWe MeToA0B
ViccnepoBaHns KOPpensiuMn BLIMOHAM C MCMO/b30BaHWE 0A06pPeHHOro
pykosoactBa CLSI EP09-A3!l. CpaBHuBanu cuctemy Mindray (Mindray
BS-2800M/peareHT HbAlc Mindray) (y) ¢ cuctemoit cpaBHenus (Mindray
H50/peareHt HbAlc Mindray) (X), Mcnonb3ys oAMHaKoBble o6pasuibl.
CraTucTuyeckne  AaHHble  (paccuuTaHHble  cornacHo  NGSP/DCCT),
NoNyYeHHble NMHENHOM perpeccueit, NokasaHbl B TabnuLe Hmke*:

Y K T 06p

perpeccumn pp (r) (N) KOHLIeHTpauun
y =1,0178x - 0,08688 0,9962 118 4,72%-15,65%
*Penpe3eHTaTnBHbIe AaHHbIE, Pe3ynbTaTbl, MONyHYEHHbIE Ha PasHblX Mpuéopax u B
pa3Hbix 1a60paTopusix MOryT OTAMYATLCS.
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WHTepnpeTauus pesynbTaTos

Ha pe3synbTaTbl MOryT BNMSTb NeKapcTBeHHble cpeacTsa, 3abonesaHuns unu
SHAOreHHble Bewectsal2, EcM  rpadwk peakuunm OTKIOHSETCS  OT
HOPManbHOro, peKkoMeHAyeTCsi NpoBecTun ﬂOBTODHbI;N aHanus U NpoBepuUTb
pesynbTar.

Mpeny n Mepbl TOp ™

1. Tonbko ANA  AMarHocTMkM in  vitro. [Ona  npodeccroHanbHOro
NabopaTopHOro MpUMEHeHUs.

. [aHHbli aHanus npeaHasHadeH TONbKO AN TOYHOMO U MPEUU3MOHHOTO

vn3MepeHus coaepxanusi HbA1lc%. OTaenbHble pesynbTaTel MO

KOHLeHTpauum obuero Hb u HbAlc He cneayeT BkoYaTh B OTYET.

Heo6xoanMo cobntoaaTb Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTU Npu paboTe co BCeMu

nabopaTopHbIMM peareHTamm.

. Y6eauTech B LeNOCTHOCTM YNakoBKW Nepes Ucronib3osaHueM Habopa. He

vcnonb3yitTe  Habopbl C MOBPEXAEHHOW ynakoBKoi. Mcknounte

BO3/I/CTBME Ha peareHTbl MPSIMOTO  CONIHEYHOrO CBETa U WX

3amopaxuBaHne. Mpu  HECOG/IIOAEHMM  COOTBETCTBYIOWMX  YCNOBUIA

XPaHEeHUs peareHToB No/lyyYeHne KOPPEKTHbIX PesysbTaToB aHasu3oB He

rapaHTupyeTcs.

Ecnu peareHTbl 6bi1M HenpeAHaMepeHHO OTKPbITbI A0 MCMONb30BaHMs,

XpaHuUTe WX MJOTHO 3aKpbiThiMM Npu  Temnepatype 2-8°C wu

3alUMLIEHHBIMA OT CBETa, M MX CTabwibHOCTb GyaeT cousmepuma co

CTabW/IbHOCTBIO MPY UCMO/b30BAHNN.

. He ponyckaiiTe cMeluMBaHNs peareHToB pasHbIX NapTUii.

He ncnonb3yiiTe peareHTbl NOCIe UCTEUYEHMS UX CPOKa FOAHOCTU W AaTbl
MCMoNb30BaHNA.

He ponyckaiite CMeWNBaHUS CBEXNX PeareHTOB C yXe MCMONb3yeMbIMU.
W36eraiite o6pazoBaHus NeHbl.

. CnepyeT oXuaaTb NoTepio CTabUIbHOCTU WM YXyALIEHWE KayecTsa Npu
HaZMYNN BUAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, BbiNaAeHWs 0Caakos MM pocTa
MUKPOOPraHM3MOB, a Takke eciM KanubpoBka WA KOHTPOSbHbIE
onpefeneHns He  COOTBETCTBYIOT — KDUTEPUSM,  yKasaHHbIM B
NWCTKe-BKNaAbIWE W/UnK ANs cucTembl Mindray.

. HagexHocTb pesynbTaToB aHanMsa He rapaHTMpyeTcs B Ciyyae He
CO6/110/A€HUA MHCTPYKUMIA, NPUBEAEHHBIX B AaHHOM JIMCTKE-BKIaAbIle.

. CoAepXuT ~KOHCepBaHT. 3anpelaeTcs npornateisate. Wsberaiite
KOHTaKTa C KOXeil 1 CIM3UCTbIMU 060M10uUKaMU.
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10.Mpun cnyyaitHoM nonagaHWW peareHTa B raasa MAM PoOTOBYIO MOJIOCTb, @
TaKkXKe Ha KOXY HEME/NEHHO O6M/IbHO MPOMOWTE MOPAXKEHHbIE y4aCTKM
60NblINM KONMYECTBOM BOAbI. MpK HEO6X0AMMOCTM o06paTuTech K Bpady
ANS MONYYEHUS MEAMLIMHCKOM MOMOLL.

11.Macnopt 6esonacHocTn MaTtepuana npegocTaenseTcs
npodeccroHanbHoMy Mosib30BaTeNio Mo 3anpocy.

12.YTunusaumnsi BceX OTXOZOB AO/KHA MPOM3BOAUTLCS B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU MpaBuIaMu.

13.Becb uenoBeyeckuit MaTepuan  CNeAyeT CuYuTaTb  MOTEHLMAbHO
VH(EKLMOHHBIM.

14.Bce BbiSBNEHHbIE PUCKW GbUIM CHWXEHbI HACTO/IbKO, HACKONIbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEraTMBHOTO B/IMSIHMS HA COOTHOLLEHNE MONb3bl U pUCKa, 1
06LUMi1 OCTATOUHBIN PUCK SIBISIETCS PUEMTIEMbIM.

15.0 nw6oM cepbesHOM WHUWAEHTe, NpoM3OlWeaWemM B CBA3M C 3TUM
YCTPOWCTBOM, HEOEX0AUMO COO6LLATb MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPOV OTHOCKTCS NO/Ib30BATENb W/UN MaLMUeEHT.

16.370T Habop COAEPXUT KOMNOHEHTBI, KnaccuduumupyeMble B COOTBETCTBUM
c PernamenToM (EC) N2 1272/2008 cneayrowmm o6pasom:

&

OnacHo!

H317 Mo>XeT BbI3blBaTh aiepruyeckne peakumm Koxm.
H360D MoXeT Npu4MHUTL Bpes pebeHKy B yTpobe maTtepu.
Ha12 Oka3blBaeT BpeaHOe BO3Ae/iCTBME Ha BOAHbIE

OpraHu3Mbl C ANNTENbHBIM 3heKTOM.
NMpodunakmmka:
Mepea Mcnonb3oBaHMeM 03HaKoMbTeCh CO

P201

cnewUmasbHbIM1 UHCTPYKLAMU.
P280 HapeBaiiTe 3alUMTHbIE NEpYaTKN U 3aLUNTHYIO OAeXAY.
P261 W36eraiite BAbIXaHWUs TyMaHa/napoB/a3po3onei.
P273 He ponyckaiite nonagaHuns B OKpyXalowlyo cpeay.
P272 He ponyckaiite nonagaHus 3apaxeHHoii paboyeit

oAexabl 3a Npeaensl pa6oyero MecTa.

Mepbl pearmpoBaHus:

Mpyn BO3AEICTBMM MM MOTEHLMANbHOM BO3AEACTBIAN:
O6paTuTeCh 3a KOHCYNbTaLMER/NOMOLLbIO K Bpayy.

P308+P313 |
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P302+P352 nen I:IOI'IA,ELAHI/II/I HA KOXY: O6unbHo npomoiite
BOAO.

p3334p313 | 1PV BO3HMKHOBEHMM PA3APAKEHUs KOXKM WIN Cbinh:
O6paTutech 3a KOHCyNbTaLMel/NoOMOLLbIO K Bpayy.

P362+P364 CHUMUTE 3apaXeHHYI0 oAeXAay U NocTupaiiTe ee nepea
NOBTOPHbIM NCMO/b30BaHNEM.

Vi
YTunusnpyite coaepxumoe/KoHTeiHep B

P501 pa3speleHHbIx MecTax c6opa onacHbIx
WK cnelnanbHbIX 0TX0A0B B COOTBETCTBUN C NK0GLIMM
MECTHbIMW Npasnaamu.
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YcnosHble 0603HaueHns

C€.. [li] &

In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in Temperature Catalogue
Batch Code
the European Community limit Manufacturer 1 mper

Az
~d4i-
AN
a
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Kit de Hemoglobina Alc (Método de ensaio c E
enzimatico) 0123
Infor oes da d

NO de Ref. T do pacote

R(Hb): 1x30 ml + RI(HbALC): 1x30 ml + R2(HbALc):
1x12 ml + RO: 1x150 ml

R(Hb): 1x40 ml + R1(HbA1Lc): 1x40 ml + R2(HbALc):
1x15 ml + RO: 1x200 ml

R(Hb): 2x40 ml + R1(HbALc): 2x40 ml + R2(HbALc):
2x15 ml + RO: 2x150 ml

105-009338-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x15 ml + RO: 3x40 ml

105-005737-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x15 ml + RO: 1x200 ml

105-002165-00

105-002166-00

105-002167-00

105-005738-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x15 ml + RO: 3x58 ml

Utilizag&o Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo da
Hemoglobina Alc (HbAlc) no sangue total humano em analisadores
quimicos da série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado para diagndstico
e monitorizagdo do efeito terapéutico da diabetes.

Resumo’’

A Hemoglobina (Hb) consiste em quatro cadeias proteicas com quatro
porgdes de heme e é a proteina de pigmento vermelho localizada nos
eritrécitos. A sua principal fungdo é o transporte de oxigénio e diéxido de
carbono no sangue. Cada molécula de Hb é capaz de ligar quatro moléculas
de oxigénio. A Hb consiste numa variedade de subfragdes e derivados. Entre
este grupo heterogéneo de hemoglobinas HbAlc encontra-se uma das
hemoglobinas glicadas, uma subfragdo formada pela ligagdo de varios
aglicares a molécula Hb. A HbA1c forma-se em duas etapas pela reagdo ndo
enzimatica da glucose com o grupo amina N-terminal da cadeia B da Hb
adulta (HbA) normal. O primeiro passo € reversivel e produz HbA1c I&bil.
Esta reajusta-se lentamente no segundo passo de reagdo para produzir
HbA1c estavel. Nos eritrdcitos, a quantidade relativa de HbA convertida em
HbA1c estavel aumenta com a concentragdo média de glucose no sangue. A
conversdo para HbAlc estavel é limitada pela duragdo de vida do eritrécito
que é de cerca de 100 a 120 dias. Assim, a HbA1c reflete o nivel médio de
glucose no sangue durante os 2 a 3 meses anteriores. A HbAlc é, pois,
adequada para monitorizar o controlo a longo prazo da glicemia em
individuos com diabetes mellitus. Os niveis de glucose mais recentes tém
uma maior influéncia no nivel de HbAlc. A relagdo aproximada entre a
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HbA1lc e o valor médio da glicemia durante os 2 a 3 meses anteriores foi
investigada em diferentes estudos.

Principio do Ensaio

Método de Ensaio Enziméatico

Proteinas
HbA1c 4 Dipeptideos fructosil

Dipeptideos fructosil+ H20 + Oz %Glucosan + L-aminoécido+H0>
Peroxidase
H,0; + DA67 === Cor+H0
Na primeira reagdo, a concentragdo de hemoglobina é medida em
absorvancia de comprimento de onda fixo e, simultaneamente, os
dipeptideos fructosil sdo gerados a partir dos grupos amina N-terminal da
cadeia beta da HbAlc pela reagdo da proteinase. Na segunda reagdo, a
reagdo da Fructosil peptideo oxidase (FPOX) com dipeptideos de fructosil, o
hidroperdxido gerado permite que 10-(carboximetilaminocarbonil)-3,7-bis
(dimetil- amino) fenotiazina sal de sédio (DA67) desenvolva uma cor na
presenca de peroxidase. A mudanga na absorvancia é medida para a
determinagdo da HbAlc. O sistema utiliza os resultados do ensaio
combinado de hemoglobina e HbA1lc para calcular e expressar a HbAlc %.
C es dos r e

N,N-Dimetilformamida <10,0 g/I
Cloreto de calcio <2,0 g/l
Proteinase >500 KU/I
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1: /
DA67 0,1 mmol/I
ProClin 300 0,05%
Azida de sédio <0,01%
P id. 1500 U/I
R2(HbA1c)/R2: peroxicase z /
Fructosil peptideo oxidase >1500 U/I
RO(Solucgdo de NaNO2 1,0 g/l
pré-tratamento) ProClin 300 0,05%

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.

Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador.

Deve-se evitar a contaminagdo

N&o congelar o reagente.

2023-10, Portugués 3-2 P/N: 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray

Estas p -se ao io de HbA1c uf

amostras de sangue total com centrifugacgao.

Colheita e preparagédo de espécimes

m Tipos de espécimes

S&o adequadas amostras de sangue total com K»-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA,

heparina de litio e heparina de sédio.

m Preparagdo para anall

1.Utilizar os tubos ou recipientes de colheita adequados, e seguir as
instrugdes do fabricante; evitar utilizar outros tubos ou recipientes de
colheita.

2.Antes do teste, as amostras de sangue total devem ser centrifugadas a
2000 rpm durante 5 minutos.

3.Consultar o fluxograma abaixo:

Determinar o tipo de lise

| Lise no analisador | | Lise manual |

! !

Preparar a amostra de acordo|
com a secgdo de "Lise no
analisador” neste folheto

informativo

Preparar a amostra de acordo|
com a secgdo de Lise manual
neste folheto informativo

|

Colocar, depois executar
amostras de sangue total
no sistema e selecionar o
modo de pré-tratamento da
amostra

Colocar, depois executar
amostras hemolisadas
preparadas no sistema e néo|
selecionar o modo de
pré-tratamento da amostra

® Lise no analisador

1.Consultar "Manual de Instrugdes do Sistema Série BS" -> "Procedimento
Geral de Funcionamento" -> "Teste de Sangue Total".
2.A proporgdo de amostra de corpUsculo sanguineo centrifugado e solugdo

de pré-tratamento é 10ul:200ul.
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3.Aviso: Para os tubos de anticoagulagdo, a altura da amostra total no tubo
ndo deve ser superior a 55 mm e a altura do corpusculo sanguineo
centrifugado n&do deve ser inferior a 10 mm. Se ndo estiver satisfeito,
ajustar a altura da amostra total e do corpusculo sanguineo centrifugado
ou mudar para lise manual.
4.Aviso: N&o sdo permitidos copos de microamostra e tubos de
microcentrifuga Eppendorf.
® Lise manual
1.0bter 25 pl de corpusculo sanguineo do depésito centrifugado para um
copo de amostra ou um tubo de microcentrifuga Eppendorf. O corpusculo
sanguineo é facilmente adsorvido a sonda de amostra e a pipeta, o que
pode fazer com que o volume-alvo seja excedido.
2.Adicionar 500 pl de solugdo de pré-tratamento ao tubo deensaio.
3.Fechar o tubo de ensaio e lisar o sangue invertendo 10 vezes ou agitando
durante 10 s no misturador vértex.
4.Ap6s 4 minutos o hemolisado pode ser utilizado como amostra de
trabalho.
5.0 volume do corpUsculo sanguineo e da solugdo de pré-tratamento pode
ser amplificado na mesma proporgdo, se necessario.
6.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds o tratamento
pré-analitico.
m Estabilidade da amostra
Estabilidade do sangue total: 8 horas a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C8
30 dias a (-25)-(-15) °C
Estabilidade do hemolisado: 8 horas a 15-25 °C
24 horas a 2-8 °C
N&o congelar as amostras de sangue total. As alegagdes de estabilidade das
amostras foram estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias,
pelo que cada laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de
estabilidade da amostra.
Preparacdo de reagentes
Os reagentes R(Hb)/R1(HbAlc)/R1, R2(HbA1lc)/R2 e a solugdo de
pré-tratamento estdo prontos para utilizagdo.
Realizar a manutengdo programada e operag&o padréo, incluindo calibragdo
e andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.
Materiais necessarios mas nio fornecidos
1.Materiais gerais de laboratério: dgua destilada/desionizada.
2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragdo e Controlo de Qualidade.

2023-10, Portugués 3-4 P/N: 046-024263-00 (3.0)



HbA1lc mindray

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

B Teste individual

Testou-se a Hb com a utilizagdo do reagente R(Hb), e a HbAlc foi testada

utilizando os reagentes R1 (HbA1c)/R2(HbA1c).

u Teste duplo

A Hb e a HbAlc foram testadas simultaneamente utilizando os reagentes
R1/R2.

1.Hb
Parémetros Analisadores quimicos BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda 505/800 nm
(Priméario/Secundario)
Diregdo da reagdo Aumento
R (Hb)/R1(HbA1c) 180 pl
incubar a 37 °C durante 1 min, ler a absorvancia A1, depois adicionar:
Amostra ou Calibrador 12 pl
Misturar cuidadosamente, incubar a 37 °C durante 5 min,
ler a absorvancia A2,
depois calcular AAnp-caibrador=calibrador (A2-A1),
AApb-amostra=amostra (A2-A1)
2.HbAlc
Pardmetros Analisadores quimicos BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(Prin‘:a’rio/Secunda'rio) 660/800 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 (HbAlc)/R1 180 i
Amostra ou Calibrador 12 pl

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 min, ler a absorvéncia A1,
depois adicionar:
R2 (HbA1c)/R2 60 pl
Misturar cuidadosamente, incubar a 37 °C durante 5 min,
ler a absorvéncia A2,
Depois calcular AAnpaic-caibrador=Calibrador (A2-A1),
AAnbaic-amostra=amostra (A2 -Al)
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3.HbA1c%
HbA1c% é a forma mais comum nos relatérios. Resultados dos relatérios de
hemoglobina Alc em mmol/mol (IFCC) ou percentagem (NGSP):
Protocolo 1 de acordo com IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbA1lc/Hbx1000
Protocolo 2 de acordo com NGSP/DCCT: HbA1c(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
Os pardmetros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para as
instrugdes de ensaio especificas do analisador.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador Mindray (Calibrador HbAlc:
105-003680-00 ou outros calibradores adequados) para calibragdo de
dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador HbAlc pode referir-se as
instrugdes de utilizagdo do calibrador da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo:
A calibragdo mantém-se estdvel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugédo
de problemas nos analisadores quimicos.
3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.
Controlo de qualidade
1.Recomendamos a utilizagdo do Controlo Mindray (Controlo HbAlc:
105-002140-00, 105-002138-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.
2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostra. Além disso, o controlo deve ser executado a cada nova
calibragdo, a cada novo cartucho de reagente e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou resolugdo de problemas, conforme
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detalhado no manual do sistema apropriado.
3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu proprio esquema e

procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o

controlo ndo recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.
Calculo
Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.
O analisador quimico da série BS deteta a mudancga de absorvéncia (AA) e
calcula automaticamente a concentragdo de Hb/HbAlc de cada amostra
apos a calibragdo.
O sistema calcula os resultados de HbAlc e Hb em pmol/I (unidades SI).
Para converter os resultados para g/dl (unidades comuns), utilize a seguinte
equagdo:
Fator de conversdo: pmol/l x 0,1354 = g/dI.
Valores esperados®

Tipo de amostra Unidades S.I.
De acordo com IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
De acordo com NGSP/DCCT 4,0%-6,0%

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias, e a Mindray verificou-o
através de 60 amostras de pessoas do sul da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensi ade analitica

O Kit de Hemoglobina Alc tem uma sensibilidade analitica de 60 umol/I para
Hb, 2 umol/l para HbAlc no BS-400. A sensibilidade analitica é definida
como a menor concentragdo de analito que pode ser distinguida de uma
amostra que n&o contém analito. E calculada como o valor que se encontra
3 desvios padrdo acima da média de 20 réplicas de uma amostra sem
analito.

Sangue total

m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades S.I.
Sangue total 3%-16% (NGSP/DCCT)

Uma amostra de HbAlc de alta concentragdo (aproximadamente 16%) é
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misturada com uma amostra de baixa concentragdo (<3%) em diferentes
racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de HbAlc de cada
diluigdo é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagdo r = 0,9900. O
intervalo relatavel é de 3%-16% (NGSP/DCCT), uma vez que o racio ndo
pode ser resolvido através da diluigdo.

u Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A31° aprovada pelo
CLSI; cada amostra foi analisada 2 vezes por execugdo, 2 execugdes por dia,
durante um total de 20 dias. Os dados de precisdo (calculados de acordo
com NGSP/DCCT) dos controlos no BS-400 estdo resumidos nas tabelas
seguintes *.

Tipo de Dentro da Dentro do
espécime Média (%) o
(N=80) DP (%) CV% DP (%) CV%
Controlo N 4,43 0,14 3,19 0,17 3,79
Controlo P 9,32 0,13 1,43 0,16 1,75
*Dados rep 1 05 r em di inst e

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de amostras
humanas e as recuperagdes estdo dentro de £10,0 % do valor de controlo
correspondente considerado como ndo havendo interferéncia significativa.

N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substéncias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados (calculados de acordo com NGSP/DCCT) dos estudos de interferéncia
no BS-400 s&o resumidos abaixo.

Substancia Co_noentrat;ﬁn Concentr'fxgﬁo DeS\{io
interferente do interferente de analito relativo
(mg/dl) (HbA1c%) (%)*
Acido ascérbico 30 9,03 -2,21
Bilirrubina 50 8,93 +2,61
Intralipido 2000 8,87 -2,26
Glucose 1000 8,97 -4,83
*Dados repi ] os em insti e Bri

podem variar.
m Comparagio de métodos
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Realizaram-se estudos de correlagdo utilizando a Diretriz EPO9!! aprovada
pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente
HbA1c Mindray) (y) com o sistema de comparagdo (Mindray H50/Reagente
HbA1c Mindray) (x) utilizando os mesmos espécimes. Na tabela abaixo, sdo
apresentados os dados estatisticos (calculados de acordo com NGSP/DCCT)
obtidos por regressdo linear*:

Ajuste Correlacdo Amostra analito
de regressdo [ i (r) (N) Intervalo
y=0,9645x+0,1424 0,9967 183 3,8%-15,5%
*Dados repi ivos; os em dif e Gri

podem variar.

Interpretagdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou
substancias enddgenas!?. Quando a curva de reagdo € anormal,
recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.
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Estas secgdes aplicam-se ao ensaio de HbAlc, ut|||zando

amostras de sangue total sem centrifugagao. A parte diferente é

a que se segue.

Colheita e preparacdo de espécimes

u Tipos de espécimes

S&o adequadas amostras de sangue total com K»-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA,

heparina de litio e heparina de sédio.

m Preparagdo para analise

1.Utilizar os tubos ou recipientes de colheita adequados, e seguir as
instrugdes do fabricante; evitar utilizar outros tubos ou recipientes de

colheita.
2.N&o centrifugar as amostras.

3.Consultar o fluxograma abaixo:

| Lise no analisador |

Lise manual |

!

Preparar a amostra de acordo|
com a secgdo de "Lise no
analisador” neste folheto

informativo

|

Preparar a amostra de acordo
com a secgdo de Lise manual
neste folheto informativo

Colocar, depois executar
amostras de sangue total
no sistema e selecionar o
modo de pré-tratamento da
amostra

Colocar, depois executar
amostras hemolisadas
preparadas no sistema e néo|
selecionar o modo de

pré-tratamento da amostra

® Lise no analisador

1.Consultar "Manual de Instrugdes do Sistema Série BS" -> "Procedimento
Geral de Funcionamento" -> "Teste de Sangue Total".
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2.Misturar cuidadosamente todos os espécimes através de vértex de baixa
velocidade ou invertendo suavemente 10 vezes antes de colocar no
sistema da série BS da Mindray.
3.A proporgdo da amostra de sangue total e solugdo de pré-tratamento é de
10ul:200ul.
4.Aviso: Para os tubos de anticoagulagéo, a altura da amostra total no tubo
deve estar dentro do intervalo de 10 mm-55 mm. Se estiver fora do
intervalo, ajustar a altura da amostra ou mudar para lise manual.
5.Aviso: N&o sdo permitidos copos de microamostra e tubos de
microcentrifuga Eppendorf.
® Lise manual
1.Misturar cuidadosamente todos os espécimes através de vortex de baixa
velocidade ou invertendo suavemente 10 vezes.
2.Colocar 10 pl de sangue total num copo de amostra ou num tubo de
microcentrifuga Eppendorf. O sangue total é facilmente adsorvido a sonda
de amostra e a pipeta, o que pode fazer com que o volume-alvo seja
excedido.
3.Adicionar 200 pl de solugdo de pré-tratamento ao tubo de ensaio.
4.Fechar o tubo de ensaio e lisar o sangue invertendo 10 vezes ou agitando
durante 10 s no misturador vértex.
5.0 hemolisado pode ser utilizado como amostra de trabalho apds 4 minutos.
6.0 volume de sangue total e da solugdo de pré-tratamento pode ser
amplificado na mesma proporgdo, se necessario.
7.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds tratamento
pré-analitico.
m Estabilidade da amostra
Estabilidade do sangue total: 8 horas a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C8
30 dias a (-25)-(-15) °C
Estabilidade do hemolisado: 8 horas a 15-25 °C
24 horas a 2-8 °C
As alegagdes de estabilidade das amostras foram estabelecidas pelo
fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da amostra.
Materiais necessarios mas nio fornecidos
1.Analisadores quimicos BS-600M da Mindray ou outros que tém a fung&o de
analise da HbA1c utilizando amostras de sangue total sem centrifugagdo e
equipamento geral de laboratorio.
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Procedimento de ensaio

Teste duplo: Testou-se a concentragdo de Hb e HbAlc utilizando os
reagentes R1/R2.

1.Hb
Par&metros Analisadores quimicos
BS-600M
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(Primério/Secundario) 505/800 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1: 90 pl
incubar a 37 °C durante 1 min, ler a absorvancia A1, depois adicionar:
Amostra ou Calibrador 8 pl
Misturar cuidadosamente, incubar a 37 °C durante 5 min,
ler a absorvancia A2,
depois calcular AAnb-caibrador=calibrador (A2-A1),
AAnp-amostra=amostra (A2-Al)
2.HbAlc
Pardmetros Analisadores quimicos
BS-600M
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(Prirr?a’rio/Secunda’ho) 660/800 nm
Diregéo da reagdo Aumento
R1: 90 pL
Amostra ou Calibrador 8 ul

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 min, ler a absorvéncia A1,
depois adicionar:
R2: 30 pl
Misturar cuidadosamente, incubar a 37 °C durante 5 min,
ler a absorvancia A2,
Depois calcular AAwpaic-caibracor=Calibrador (A2-A1),
DAnbaic-amostra=amostra (A2 -Al)
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3.HbA1c%

HbA1c% é a forma mais comum nos relatérios. Resultados dos relatérios de
hemoglobina Alc em mmol/mol (IFCC) ou percentagem (NGSP):

Protocolo 1 de acordo com IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbA1lc/Hbx1000
Protocolo 2 de acordo com NGSP/DCCT: HbA1c(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
Os pardmetros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.

“Calibragdo” e “Controle de qualidade” referem-se a segdo “HbAlc
utilizando amostras de sangue total com centrifugag&o”.

Calculo

Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.

O analisador quimico da série BS deteta a mudanca de absorvancia (AA) e
calcula automaticamente a concentragdo de Hb/HbAlc de cada amostra
apos a calibragdo.

O sistema calcula os resultados de HbAlc e Hb em pmol/I (unidades SI).
Para converter os resultados para g/dl (unidades comuns), utilize a seguinte
equagdo:

Fator de conversdo: umol/l x 0,1354 = g/dI.

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 300 pmol/I (Hb) ou 39 pmol/I (HbAlc), a
amostra deverd ser diluida com solugdo de pré-tratamento (por exemplo
1+1) e a andlise repetida; o resultado de Hb e HbA1lc deve ser multiplicado
por 2. N&o é necessario fator de conversdo para o resultado mmol/mol de
HbA1c (IFCC) e % de HbAlc (DCCT/NGSP).

Valores esperados®

Tipo de amostra Unidades S.I.
De acordo com IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
Sangue total
De acordo com NGSP/DCCT 4,0%-6,0%

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias, e a Mindray verificou-o
através de 60 amostras de pessoas do sul da China.

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
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Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica

Determinou-se o Limite do Branco (LoB) e o Limite de detegdo (LoD) no
BS-600M em conformidade com a Diretriz EP17-A2 aprovada pelo CLSI.

Hb: HbAlc: HbA1c%(NGSP/DCCT):
LoB=4,55 umol/I LoB=1,12 pmol/I LoB=2,97%
LoD=4,94 ymol/| LoD=1,17 ymol/| LoD=3,01%

O Limite do Branco é o valor do percentil 95° de n 260 medigdes de uma ou
varias amostras sem analito em vérias séries independentes. O Limite do
Branco corresponde a concentragdo abaixo da qual sdo encontradas
amostras sem analito com uma probabilidade de 95%.

O Limite de Detegdo é determinado com base no Limite do Branco e no
desvio padrdo das amostras de baixa concentragdo. O Limite de Detegdo
corresponde a menor concentragdo de analito que pode ser detetada (valor
acima do Limite do Branco com uma probabilidade de 95%).

® Intervalo de medigdo

Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades S.I.
HbA1c% 3%-16% (NGSP/DCCT)
Sangue total HbA1lc 2-39 pymol/I
Hb 60-300 pumol/I

HbA1c%: Uma amostra de alta concentragdo de HbAlc%
(aproximadamente 16%) é misturada com uma amostra de baixa
concentragdo (< 3%) em diferentes récios, gerando uma série de diluigdes.
A concentragdo de HbA1c% de cada diluicdo é determinada utilizando o
Sistema Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com o
coeficiente de correlagédo r = 0,9900.

HbA1c (concentragdo de Hb 2100 pmol/l): Uma amostra de HbAlc de alta
concentragdo (aproximadamente 39 pmol/I) é misturada com uma amostra
de baixa concentragdo (<2 pmol/l) em diferentes racios, gerando uma série
de diluigdes. A concentragdo de HbAlc de cada diluigdo é determinada
utilizando o sistema Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com
o coeficiente de correlagéo r = 0,9900.

Hb: Uma amostra de Hb de alta concentragdo (aproximadamente 300 pmol/I)
é misturada com uma amostra de baixa concentragdo (<60 pmol/l) em
diferentes réacios, gerando uma série de diluigBes. A concentragdo de Hb de
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cada diluigdo é determinada utilizando o Sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagdo r = 0,9900.

m Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A31° aprovada pelo
CLSI; cada amostra foi analisada 2 vezes por execugdo, 2 execugdes por dia,
durante um total de 20 dias. Os dados de precisdo (calculados de acordo
com NGSP/DCCT) dos controlos e amostras humanas no BS-600M s&o
resumidos abaixo*.

Tipo de L = Dentro do
espécime Meﬂ/dla Dentro da execugdo |aboratério
(N=80) (%) DP (%) CV% DP (%) CV%
Controlo N 5,16 0,02 0,35 0,02 0,44
Controlo P 10,28 0,02 0,18 0,03 0,29
Sangue total 1 5,47 0,02 0,32 0,03 0,54
Sangue total 2 6,63 0,02 0,33 0,03 0,45
Sangue total 3 9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
Sangue total 4 11,38 0,03 0,27 0,05 0,41
ep) ivo; 05 r em dil instrumentos e laboratérios podem
variar.
m Especi

dade analitica

1. e i 0

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de amostras
humanas e as recuperagbes estdo dentro de £5,0 % do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados (calculados de acordo com NGSP/DCCT) dos estudos de interferéncia
no BS-600M s&o resumidos abaixo*.
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anci C ragdo C ragdo Desvio
interferente do interferente de analito relativo
Acido ascérbico 3 mg/dl 6,64% +0,41%
Bilirrubina conjugada 15 mg/dl 6,63% -2,06%
Bilirrubina ndo 10 mg/dl 6,66% -2,19%
conjugada
Triglicérido 2000 mg/dl 6,67% -0,10%
Melbin 5,1 mg/dl 6,61% -0,40%
Ibuprofeno 50 mg/dl 6,59% +0,15%
Acarbose 50 mg/dl 6,58% -0,08%
Panadol 200 pg/ml 6,59% -3,07%
Aspirina 50 mg/dl 6,56% 0,00%
*Dados repi ivos; os em dif e Gri

podem variar.

2. Derivados da Hemoglobina

As amostras com diferentes tipos de derivados da hemoglobina foram
obtidas adicionando potenciais interferentes a grupos de amostras humanas,
e as recuperagdes estdo dentro de *5,0% do valor de controlo
correspondente considerado como ndo havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando se
acrescentaram as seguintes substancias com esta metodologia. Os dados
(calculados de acordo com NGSP/DCCT) dos estudos de interferéncia no
BS-600M s&o resumidos abaixo*.

Tipo de Derivados da Hemoglobina Concentragéo Desvio

de analito relativo

vemogiobns e s o sy 1

penovreb et oo i
*Dados repi i os em dil insti e

podem variar.

3. Variantes da Hemoglobina

Avaliou-se a especificidade comparando os valores da Hemoglobina Alc com
os valores de referéncia para amostras contendo hemoglobinas anormais e
as recuperagbes estdo dentro de +5,0% do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
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As variantes da hemoglobina heterogénea (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S, HbA2)
ndo interferem com o ensaio de Hemoglobina Alc.

Na tabela seguinte resumem-se os dados estatisticos (calculados de acordo
com NGSP/DCCT) do estudo das variantes de hemoglobina no BS-600M.

Diferenca % relativa em relacdo a concentragédo de

Variante da oferencia
} ~ 6,5 %HbAlc ~ 9,0 %HbAlc
Hb-C -3,42% -3,29%
Hb-D -1,24% -0,74%
Hb-E +1,53% +1,36%
Hb-S -1,05% -1,39%
HbA2 +3,22% +3,85%
Hb-F A diferenga excede -5% quando a quantidade de HbF

na amostra excede 5%%*.

*Uma % de diferenga negativa com HbF é proporcional em magnitude a %
de HbF presente na amostra. Por exemplo, quando a quantidade de HbF na
amostra era de 17%, a diferenca era de -11,6% no Sistema BS-600M da
Mindray.

NOTA: A presenca de mdiltiplas variantes numa amostra pode ter impacto
na % de diferenca.

m Comparagido de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A31!1
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Mindray
BS-2800M/Reagente HbAlc Mindray) (y) com o sistema de comparagdo
(Mindray H50/Reagente HbAlc Mindray) (x) utilizando os mesmos
espécimes. Na tabela abaixo, sdo apresentados os dados estatisticos
(calculados de acordo com NGSP/DCCT) obtidos por regressdo linear*:

Ajuste de regressio Correlagdo Amostra analito

J 9 Coeficiente (r) (N) Intervalo
y =1,0178x - 0,08688 0,9962 118 4,72%-15,65%
*Dados repi i o0s em dif insti e i

podem variar.

Interpretagéo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou
substancias enddgenas!2. Quando a curva de reagdo €é anormal,
recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.
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Adverténcias e precaugdes

. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. O teste foi concebido apenas para medigdo exata e precisa de HbA1c%.
N&o se devem comunicar os resultados individuais para a concentragdo
total de Hb e HbAlc.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a
luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser
assegurados quando estes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é
igual a estabilidade em utilizag&o.

-

w

IN

&l

6. Ndo misturar reagentes com lotes diferentes.
N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo.
N&o misturar os reagentes novos com os reagentes em utilizagdo.
Evitar a formagdo de espuma.

7. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais

visiveis de derrame, precipitacdo ou crescimento microbiano, ou se a

calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto

informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se

seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

Contém conservantes. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as

membranas mucosas.

10.Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

11.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitag&o.

12.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

13.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

14.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagéo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitével.

®

©
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15.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitaria competente
do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador e/ou o doente.

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

Perigo

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

H360D Pode afetar o nascituro.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos

H412
duradouros.

Prevengdo:

P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.

P280 Usar luvas de protegdo e vestuario de protegdo.

P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair

P272
do local de trabalho.

Resposta:

p3084+p313 | EM Caso de exposicdo ou suspeita de exposicao:
consulte um médico.

P3024P352 SE ENTRAR !EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.

P3334P313 En:| gaso de irritagdo ou erupgdo cutdnea: consulte um
médico.

P3624P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.
Eliminar o conteido/recipiente num centro autorizado

P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com os eventuais regulamentos locais.
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Simbolos graficos
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Kit de hemoglobina Alc (Método de ensayo c E
enzimatico) 0123
Informacién de pedido

N© de cat. Tamaiio de envase

R(Hb): 1x30 mL + RI(HDALC): 1x30 mL + R2(HbALC):
1x12 mL + RO: 1x150 mL

R(Hb): 1x40 mL + R1(HbALC): 1x40 mL + R2(HbALc):
1x15 mL + RO: 1x200 mL

R(Hb): 2x40 mL + R1(HbALC): 2x40 mL + R2(HbALc):
105-002167-00 5. 15 mL + RO: 2x150 mL

105-009338-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 3x40 mL
105-005737-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + R0: 1x200 mL
105-005738-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x15 mL + R0: 3x58 mL

105-002165-00

105-002166-00

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de concentracion de
Hemoglobina Alc (HbA1c) en sangre humana completa en los analizadores
quimicos Mindray de la serie BS. Su uso previsto es el diagndstico y la
monitorizacion del efecto terapéutico de la diabetes.

Resumen®’?

La Hemoglobina (Hb) estd compuesta por cuatro cadenas proteicas con
cuatro grupos hemo. Es la proteina con pigmento de color rojo ubicada en
los eritrocitos. Su funcién principal es transportar oxigeno y didxido de
carbono en la sangre. Cada molécula de Hb se puede unir con cuatro
moléculas de oxigeno. La Hb estd compuesta por una variedad de
subfracciones y derivados. En este grupo heterogéneo se encuentra una de
las glucohemoglobinas, una subfraccién formada por la fijacion de distintos
glucidos ala molécula de Hb. La HbA1c se forma en dos pasos por |a reaccién
no enzimatica de la glucosa con el grupo amino terminal del extremo N dela
cadena beta de la Hb de una persona adulta normal (HbA). El primer paso es
reversible y produce la Hemoglobina HbAlc labil. Esta se reorganiza
lentamente en el segundo paso de la reaccién para producir HbAlc estable.
En los eritrocitos, la cantidad relativa de HbA convertida a HbAlc estable
aumenta con la concentracién media de glucosa en sangre. La conversién a
HbAlc estable queda limitada por la vida media del eritrocito de
aproximadamente 100 a 120 dias. Como resultado, la HbA1c refleja el nivel
medio de glucosa en sangre durante los 2 a 3 meses anteriores. Por tanto, la
medicién de la HbAlc es adecuada para controlar la glucemia a largo plazo
en personas con diabetes mellitus. Los niveles mas recientes de glucosa
tienen un impacto mayor en el nivel de HbA1c. Varios estudios han analizado
la relacion aproximada entre la HbAlc y el valor de glucemia medio durante
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los 2 a 3 meses previos.

Principio del ensayo
Método de ensayo enzimatico

Prote
HbAlc ———=33 Dipéptidos fructosil

Dipéptidos fructosil + H20 + Oz %Glucosan + L-aminoécido + H20>
Peroxidasa
H20 + DA67 =————— Color + H>0
En la primera reaccion, la concentracién de hemoglobina se mide segln la
absorbancia a unalongitud de onda fija; de forma simultanea, los dipéptidos
fructosil se generan a partir de los grupos amino terminales del extremo N
de la cadena beta de la HbAlc mediante la reaccién de proteinasa. En la
segunda reaccion, se produce la reaccion de fructosil -péptido-oxidasa (FPOX)
con los dipéptidos fructosil; el hidroperdxido generado permite que la sal de
sodio 10-(carboximetil-aminocarbonilo)-3,7-bis(dimetilamino) fenotiazina
(DA67) desarrolle un color en presencia de peroxidasa. Para determinar la
HbA1c se mide el cambio en la absorbancia. El sistema usa los resultados de
ensayos combinados para la hemoglobina y la HbA1lc con el fin de calcular y
expresar HbA1c%.
Componentes de los reactivos

N,N-dimetilformamida <10.0 g/L
Cloruro cdlcico <2.0g/L

Proteinasa >500 KU/L

R(Hb)/R1(HbA1c)/R1: DA67 0.1 mmol/L
ProClin 300 0.05 %

Azida sédica <0.01 %

Peroxidasa >1500 U/L

R2(HbA1c)/R2: Fructosil-péptido-oxidasa >1500 U/L
RO(Solucién de NaNO2 1.0 g/L
pretratamiento) ProClin 300 0.05 %

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena sin abrir
entre 2 y 8 °C, protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacion.

No congele el reactivo.
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Esta seccion se aplica a la HbA1c utilizada en el ensayo

mediante muestras de sangre completa con centrifugacién.

Recogida y preparacion de muestras

m Tipos de muestras

K2-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, la sangre completa en heparina litica y sédica

es apta como muestra.

m Preparacion para el analisis

1.Use los tubos o los contenedores de recogida adecuados y siga las
instrucciones del fabricante; evite cualquier efecto de los materiales de los
tubos o de otros contenedores de recogida.

2.Antes del andlisis, las muestras de sangre completa se deben centrifugar
a 2000 rpm durante 5 minutos.

3.Consulte el flujograma siguiente:

| Inicio de la lisis | | Lisis manual |

'

|

Preparacion de la muestra
segln la seccién Inicio de la
lisis del prospecto del envase

Preparacién de la muestra
Iseglin la seccién Lisis manual
del prospecto del envase

'

!

ICarga y posterior prueba en el
sistema de las muestras de
lsangre completa y seleccion|
del modo de pretratamiento

de muestras

ICarga y posterior prueba en el
sistema de las muestras
lhemolizadas preparadas sin|
seleccion del modo de

pretratamiento de muestras
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® Inicio de la lisis
1.Consulte «Manual de operaciones del sistema de la serie B» ->
«Procedimiento operativo general» -> «Prueba de sangre completa».
2.La proporcion entre la muestra de glébulos sanguineos centrifugados y la
solucion de pretratamiento es de 10 ul:200 ul.
3.Advertencia: Para los tubos de anticoagulacion, el total de la muestra debe
llegar a una altura en el tubo igual o inferior a 55 mm, mientras que los
globulos sanguineos centrifugados deben llegar a una altura en el tubo
igual o superior a 10 mm. Si no queda satisfecho, ajuste la altura del total
de la muestra y de los gldbulos sanguineos centrifugados o cambie al
modo de lisis manual.
4.Advertencia: No se permite el uso de vasos de muestras ni de tubos para
microcentrifuga Eppendorf.
m Lisis manual
1.Extraiga 25 pL de gldbulos sanguineos a partir de la sedimentacion
centrifugada en un vaso de muestras o en un tubo para microcentrifuga
Eppendorf. Los glébulos sanguineos se absorben facilmente en la sonda y
en la pipeta para las muestras, lo que puede provocar que se supere el
volumen objetivo.
2.Afiada 500 pL de solucién de pretratamiento en el tubo de prueba.
3.Cierre el tubo de prueba e inviértalo 10 veces o agitelo durante
10 segundos en el mezclador Vortex para realizar la hemodlisis.
4.El hemolizado se puede usar como muestra de trabajo transcurridos
4 minutos.
5.Si fuera necesario, se pueden amplificar a partes iguales el volumen de
glébulos sanguineos y la solucién de pretratamiento.
6.Las muestras deben probarse tan pronto como sea posible después del
tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras
Estabilidad de la sangre completa: 8 horas entre 15 °C y 25 °C
7 dias entre 2 °Cy 8 °C8
30 dias entre (-25) °Cy (-15) °C
Estabilidad del hemolizado: 8 horas entre 15 °Cy 25 °C
24 horas entre 2 °Cy 8 °C
No congele las muestras de sangre completa. Las declaraciones sobre la
estabilidad de las muestras se han establecido de acuerdo con el fabricante
o0 se han basado en referencias; cada laboratorio debe establecer sus
criterios de estabilidad de las muestras.
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Preparacion del reactivo
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1, R2(HbA1c)/R2 y la solucién de pretratamiento estan
listos para utilizarse.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandares, como la
calibracion y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y Control: Revise el apartado de las instrucciones del reactivo
sobre Calibracién y Control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
Procedimiento del ensayo
B Prueba no combinada
La Hb se probé con el reactivo R(Hb), mientras que la HbAlc se probd con el
reactivo R1 (HbA1c)/R2(HbAlc).
B Prueba combinada
La Hb y la HbAlc se probaron simultdneamente con el reactivo R1/R2.
1.Hb
Elemento de los pardmetros Analizadores quimicos BS-800
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)
Direccién de reaccion Increase (Aumentar)
R (Hb)/R1(HbA1c) 180 pL
incube a 37 < durante 1 minuto, lea el valor de absorbancia Al 'y,
después, afiada:
Muestra o Calibrador 12 pl
Mezcle profundamente, incube a 37 <C durante 5 minutos y lea el valor
de absorbancia A2.
Después, calcule el valor AAub-caibrator = Calibrador (A2-Al),
AAnb-sample = Muestra (A2-Al)

De 505 nm a 800 nm

2.HbAlc
Elemento de los pardmetros Analizadores quimicos BS-800
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)
Direccién de reaccion Increase (Aumentar)

De 660 nm a 800 nm
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R1 (HbAlc)/R1 180 pL
Muestra o Calibrador 12 pl
Mezcle, incube a 37 <C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
Al y, después, afiada:
R2 (HbA1c)/R2 60 pL
Mezcle profundamente, incube a 37 < durante 5 minutos y lea el valor
de absorbancia A2.
Después, calcule el valor AA paic-caibrator = calibrador (A2-A1),
DA tbatc-sample = Muestra (A2-Al)

3.HbA1c%
HbA1c% es la forma mas comUn indicada en los informes. Resultados de los
informes de Hemoglobina Alc en mmol/mol (IFCC) o porcentaje (NGSP):
Protocolo 1 segun IFCC: HbA1lc (mmol/mol) = HbAlc/Hb x 1000
Protocolo 2 segin NGSP/DCCT: HbA1c(%) = 91.5 x HbAlc/Hb + 2.15
Los parémetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se pueden
ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS, los pardmetros de los reactivos estan disponibles bajo
pedido. Consulte las instrucciones de ensayo especificas del analizador en el
manual de funcionamiento apropiado.
Calibracion
1.Se recomienda utilizar el Calibrador Mindray (Calibrador HbAlc:
105-003680-00 u otros calibradores aptos) para la calibracién de dos
puntos. La trazabilidad del Calibrador HbAlc puede consultarse en las
instrucciones de uso del calibrador de la empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracion
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracion en los pardmetros del instrumento apropiados
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracidn en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de
calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.
3.Los valores del calibrador son especificos por lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.
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Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el Control Mindray (Control HbA1c: 105-002140-00,
105-002138-00 u otros controles aptos) para comprobar el rendimiento
del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar otros
materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de materiales de control para analizar cada
lote de muestras. Ademas, el control debe realizarse en cada calibracion
nueva, con cada cartucho de reactivo nuevo y después de realizar
procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su esquema de control de calidad interno,
asi como los procedimientos de medidas correctivas si los controles no
pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA) y calculan automaticamente la concentracion de Hb/HbAlc de cada

muestra después de la calibracion.

El sistema calcula los resultados de HbAlc y Hb en pmol/L (unidades SI).

Para convertir los resultados a g/dL (unidades comunes), se debe aplicar la

ecuacion siguiente:

Factor de conversién: pmol/L x 0.1354 = g/dL.

Valores previstos®

Tipo de muestra Unidades S.I.

. De 20.20 a
Sanglr? Segtin IFCC 42.06 mmol/mol
completa Seglin NGSP/DCCT Del 4 % al 6 %

El valor previsto se proporciona a partir del valor de referencia. Mindray lo ha
verificado mediante 60 muestras de personas del sur de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segun la zona
geogréfica, la raza, el sexo y la edad.
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Caracteristicas de funcionamiento

m Sensibilidad analitica

El Kit de Hemoglobina Alc tiene una sensibilidad analitica de 60 pmol/L para

Hb y de 2 umol/L para HbAlc en el modelo BS-400. La sensibilidad analitica

se define como la concentracién mas baja de analitos que puede distinguirse

de una muestra que no contenga analitos. Se calcula como el valor situado

3 desviaciones estandar por encima de la media a partir de 20 réplicas de

una muestra sin analitos.

® Intervalo de medicién

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Unidades S.I.

Sangre completa Del 3 % al 16 % (NGSP/DCCT)

Se mezcla una muestra de HbAlc de concentracién alta (aproximadamente
el 16 %) con una muestra de concentracidén baja (<3 %) a proporciones
distintas para que se genere una serie de diluciones. La concentracion de
HbAlc de cada dilucion se determina mediante el sistema Mindray. El
intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de correlacion
r=0.9900. El intervalo posible es del 3 % al 16 % (NGSP/DCCT), ya que la
proporcién no se puede resolver mediante dilucidn.

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A310
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. En las tablas siguientes se
resumen los datos de precision (calculados segin NGSP/DCCT) de los
controles realizados en BS-400*.

i En i En i
Tipo de muestra Media (%)
(N = 80) DE (%) CV% DE (%) CV%
Control N 4,43 0,14 3,19 0,17 3,79
Control P 9,32 0,13 1,43 0,16 1,75
* Los datos o r ivo: [ en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracién de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de
muestras humanas, y las recuperaciones deben estar en un £10.0 % del
valor de control correspondiente para que se considere que no provocan una
interferencia significativa.
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No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos (calculados segiin NGSP/DCCT) de los
estudios de interferencia realizados en BS-400.

Concentracion

Interferencial de agente c De analitos Desviacién
: . y oncentracién
Sustancia interferencial (HbA1c%)
(mg/dL)
Acido ascérbico 30 9,03
Bilirrubina 50 8,93
Intralipido 2000 8,87
Glucosa 1000 8,97
* Los datos o ivos [ en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Comparacion de método

Se han realizado estudios de correlacion de acuerdo con la directriz EP09 1!
aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray (Mindray
BS-800/ Reactivo HbAlc Mindray) (y) con el sistema de comparacion
(Mindray H50 / Reactivo HbAlc MINDRAY) (x) con las mismas muestras. En
la tabla siguiente se muestran los datos estadisticos (calculados segin
NGSP/DCCT) obtenidos mediante regresidn lineal*:

Ajuste de Coeficiente (r) de Muestra Concentracién
regresion correlacién (N) Intervalo
Del 3.8 % al
Y=0.9645x +0.1424 0,9967 183 15.5 %
* Los datos o r ivos i en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados!2. Cuando la curva de reaccién sea andémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.
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X

Esta seccion se aplica a la HbAlc utilizada en el ensayo

mediante muestras de sangre completa sin centrifugacion. La

parte diferente es la siguiente.

Recogida y preparacion de muestras

m Tipos de muestras

K2-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, la sangre completa en heparina litica y sédica

es apta como muestra.

m Preparacion para el analisis

1.Use los tubos o los contenedores de recogida adecuados y siga las
instrucciones del fabricante; evite cualquier efecto de los materiales de los
tubos o de otros contenedores de recogida.

2.No centrifugue las muestras.

3.Consulte el flujograma siguiente:

| Inicio de la lisis

| Lisis manual |

|

l

Preparacion de la muestra
segln la seccién Inicio de la
lisis del prospecto del envase

Preparacién de la muestra
segln la seccién Lisis manual
del prospecto del envase

|

|

ICarga y posterior prueba en el
sistema de las muestras de
isangre completa y seleccion|
del modo de pretratamiento

de muestras

Carga y posterior prueba en el
sistema de las muestras
lhemolizadas preparadas sin|
seleccion del modo de

pretratamiento de muestras

® Inicio de la lisis

1.Consulte «Manual de operaciones del sistema de la serie B» ->
«Procedimiento operativo general» -> «Prueba de sangre completa».

2023-10, Espafiol 4-10
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2.Mezcle a fondo las muestras en un mezclador Vortex de baja velocidad o
inviértalas suavemente 10 veces antes de cargarlas en el sistema Mindray
de la serie BS.

3.La proporciéon entre la muestra de sangre completa y la solucién de
pretratamiento es de 10 ul:200 ul.

4.Advertencia: En los tubos de anticoagulacion, el total de la muestra debe
llegar a una altura de entre 10 mm y 55 mm. En caso contrario, ajuste la
altura de la muestra o cambie al modo de lisis manual.

5.Advertencia: No se permite el uso de vasos de muestras ni de tubos para
microcentrifuga Eppendorf.

u Lisis manual

1.Mezcle a fondo las muestras en un mezclador Vortex de baja velocidad o
inviértalas suavemente 10 veces.

2.Extraiga 10 pl de sangre completa en un vaso de muestras o en un tubo
para microcentrifuga Eppendorf. La sangre completa se absorbe
facilmente en la sonda y en la pipeta para las muestras, lo que puede
provocar que se supere el volumen objetivo.

3.Afiada 200 pL de solucién de pretratamiento en el tubo de prueba.

4.Cierre el tubo de prueba e inviértalo 10 veces o agitelo durante
10 segundos en el mezclador Vortex para realizar la hemodlisis.

5.El hemolizado se puede usar como muestra de trabajo transcurridos
4 minutos.

6.Si fuera necesario, se pueden amplificar a partes iguales el volumen de
sangre completa y la solucidn de pretratamiento.

7.Las muestras deben probarse tan pronto como sea posible después del
tratamiento preanalitico.

m Estabilidad de las muestras

Estabilidad de la sangre completa: 8 horas entre 15 °C y 25 °C

7 dias entre 2 °Cy 8 °C8

30 dias entre (-25) °Cy (-15) °C
Estabilidad del hemolizado: 8 horas entre 15 °C y 25 °C

24 horas entre 2 °Cy 8 °C

Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras se han establecido de

acuerdo con el fabricante o se han basado en referencias; cada laboratorio

debe establecer sus criterios de estabilidad de las muestras.
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Materiales requeridos pero no suministrados
1. Analizadores quimicos Mindray BS-600M u otros que tienen la funcién de
analizar HbA1lc mediante muestras de sangre completa sin centrifugacion y
equipo de laboratorio general.
Procedimiento del ensayo
Prueba combinada: La concentracién de Hb y HbA1lc se ha probado con el
reactivo R1/R2.
1.Hb

Elemento de los pardmetros Analizadores quimicos BS-600M

Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)
Direccién de reaccién Increase (Aumentar)
R1 90 pL
incube a 37 <€ durante 1 minuto, lea el valor de absorbancia A1y,
después, afiada:
Muestra o Calibrador 8 L
Mezcle profundamente, incube a 37 <€ durante 5 minutos y lea
el valor de absorbancia A2.
Después, calcule el valor AApb-caiibrator = calibrador (A2-A1),
DAnp-sample = Muestra (A2-Al)

De 505 nm a 800 nm

2.HbAlc
Elemento de los pardmetros Analizadores quimicos BS-600M
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)

De 660 nm a 800 nm

Direccién de reaccion Increase (Aumentar)
R1 90 pL
Muestra o Calibrador 8 uL

Mezcle, incube a 37 <C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
A1y, después, afiada:
R2: 30 pL
Mezcle profundamente, incube a 37 < durante 5 minutos y lea el valor
de absorbancia A2.
Después, calcule el valor AA paic-calibrtor = Calibrador (A2-A1),
AA pbalc-sample = Muestra (A2-A1)
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3. HbA1c%

HbA1c% es la forma mas comin indicada en los informes. Resultados de los
informes de Hemoglobina Alc en mmol/mol (IFCC) o porcentaje (NGSP):
Protocolo 1 segtin IFCC: HbA1lc (mmol/mol) = HbAlc/Hb x 1000
Protocolo 2 segin NGSP/DCCT: HbA1c(%) = 91.5 x HbAlc/Hb + 2.15

Los parémetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcidon si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los parametros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacién sobre los analizadores.

"Calibracién" y "Control de calidad" se refieren a la seccién de "HbAlc
utilizada en el ensayo mediante muestras de sangre completa con
centrifugacién”.

Calculo

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia
(AA) y calculan automaticamente la concentracion de Hb/HbAlc de cada
muestra después de la calibracion.

El sistema calcula los resultados de HbAlc y Hb en pmol/L (unidades SI).
Para convertir los resultados a g/dL (unidades comunes), se debe aplicar la
ecuacion siguiente:

Factor de conversién: pmol/L x 0.1354 = g/dL.

Diluciéon

Si el valor de la muestra supera los 300 pmol/L (Hb) o los 39 pmol/L
(HbA1c), debe diluir la muestra con solucién de pretratamiento (p. €j., 1 + 1)
y repetir la prueba; el resultado de Hb y HbAlc debe multiplicarse por 2. No
se requiere ningun factor de conversion para los resultados en mmol/mol de
HbA1c (IFCC) y en % de HbAlc (DCCT/NGSP).

Valores previstos®

Tipo de muestra Unidades S.I.

. De 20.20 a
Sanglre Segun IFCC 42.06 mmol/mol
completa Segin NGSP/DCCT Del 4 % al 6 %

El valor previsto se proporciona a partir del valor de referencia. Mindray lo ha
verificado mediante 60 muestras de personas del sur de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
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poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segun la zona
geogréfica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento
® Sensibilidad analitica

En el modelo BS-600M, el limite de valor en blanco (LoB) y el limite de
deteccion (LoD) se han determinado de acuerdo con la directriz EP17-A2
aprobada por el CLSI.

Hb: HbAlc: HbA1c%
(NGSP/DCCT):
LoB = 4.55 pmol/L LoB = 1.12 pymol/L LoB =2.97 %

LoD = 4.94 pmol/L LoD = 1.17 pymol/L LoD = 3.01 %

El limite de valor en blanco es el valor del 95.° percentil entre
n2>60 mediciones de una o varias muestras sin analitos a través de diversas
series independientes. El limite de valor en blanco corresponde a la
concentracion por debajo de la cual se encuentran muestras sin analitos con
una probabilidad del 95 %.

El limite de deteccién se determina segun el limite de valor en blanco y la
desviacion estdndar de las muestras de concentracion baja. El limite de
deteccion corresponde a la concentracion de analitos mas baja que puede
detectarse (valor por encima del limite de valor en blanco con una
probabilidad del 95 %).

® Intervalo de medicién

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Tipo de muestra Unidades S.I.
Del 3 % al 16 %
9
< et HbALc% (NGSP/DCCT)
angre completa HbAlc De 2 pymol/L a 39 pmol/L
Hb De 60 pymol/L a 300 pmol/L

HbAlc%: Se mezcla una muestra de HbAlc% de concentracién alta
(aproximadamente el 16 %) con una muestra de concentracion baja (<3 %)
a proporciones distintas para que se genere una serie de diluciones. La
concentracién de HbAlc% de cada dilucién se determina mediante el
sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente
de correlacion r=0.9900.

HbA1lc (concentracion de Hb =100 pumol/L): Se mezcla una muestra de
HbAlc de concentracién alta (aproximadamente 39 pmol/L) con una
muestra de concentracién baja (<2 pmol/L) a proporciones distintas para
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que se genere una serie de diluciones. La concentracién de HbA1c% de cada
dilucién se determina mediante el sistema Mindray. El intervalo de linealidad
se demuestra con el coeficiente de correlacién r>0.9900.

Hb: Se mezcla una muestra de Hb de concentracidn alta (aproximadamente
300 pmol/L) con una muestra de concentraciéon baja (<60 pumol/L) a
proporciones distintas para que se genere una serie de diluciones. La
concentracién de Hb de cada dilucién se determina mediante el sistema
Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de
correlacién r=0.9900.

m Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A310
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacién se
resumen los datos de precision (calculados segin NGSP/DCCT) de los
controles y de las muestras humanas en BS-600M*,

i En i En i
Tipo de_muestra Media (%)
(N = 80) DE (%) CV% DE (%) CV%
Control N 5,16 0,02 0,35 0,02 0,44
Control P 10,28 0,02 0,18 0,03 0,29
Sangre completa 1 5,47 0,02 0,32 0,03 0,54
Sangre completa 2 6,63 0,02 0,33 0,03 0,45
Sangre completa 3 9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
Sangre completa 4 11,38 0,03 0,27 0,05 0,41
* Los rep. i i en distintos inst o laboratorios

pueden variar.
m Especificidad analitica

1. Sustancias endégenas y farmacos

Las muestras con distinta concentracién de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de
muestras humanas, y las recuperaciones deben estar en un +5.0 % del
valor de control correspondiente para que se considere que no provocan una
interferencia significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos (calculados segiin NGSP/DCCT) de los
estudios de interferencia realizados en BS-600M*.
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Concentracion

Interferencial De analitos  Desviacién

Sustancia . de agente Concentracién  relativa
interferencial
Acido ascérbico 3 mg/dl 6.64 % +0.41 %
Bilirrubina conjugada 15 mg/dl 6.63 % -2.06 %
Bilirrubina no 10 mg/di 6.66 % 219 %
conjugada

Triglicérido 2000 mg/dl 6.67 % -0.10 %
Melbine 5.1 mg/dL 6.61 % -0.40 %
Ibuprofeno 50 mg/dL 6.59 % +0.15 %
Acarbosa 50 mg/dL 6.58 % -0.08 %
Panadol 200 pg/mL 6.59 % -3.07 %
Aspirina 50 mg/dl 6.56 % 0.00 %

* Los datos o ivos i en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

2. Derivados de la Hemoglobina

Se han obtenido muestras con distintos tipos de derivados de la
hemoglobina mediante la adicion de agente interferencial potencial a grupos
de muestras humanas, y las recuperaciones deben estar en un £5.0 % del
valor de control correspondiente para que se considere que no provocan una
interferencia significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al afiadir las
sustancias siguientes con esta metodologia. A continuacién se resumen los
datos (calculados seglin NGSP/DCCT) de los estudios de interferencia
realizados en BS-600M*.

De analitos Desviacién
Concentraciéon _relativa
Hemoglobina acetilada generada mediante o o

la adicién de =50 mg/dL de aspirina 6.50 % +0.71 %
Hemoglobina carbamilada generada

Tipos de derivados de la hemoglobina

mediante la adicién de 210 mmol/L 6.61 % -1.43 %
de cianato
Hemoglobina I4bil generada mediante la o _ o
adicién de >1000 mg/dL de glucosa 6.61% 113 %
* Los datos o r ivo: i en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

3. Variantes de la Hemoglobina

Para evaluar la especificidad, se han comparado los valores de Hemoglobina

Alc con los valores de referencia en muestras que contenian hemoglobinas

andémalas, y las recuperaciones deben estar en un +5.0 % del valor de

control correspondiente para que se considere que no provocan una
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interferencia significativa.

Las variantes heterocigotas de la hemoglobina (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S y
HbA2) no interfieren en el ensayo de Hemoglobina Alc.

En la tabla siguiente se resumen los datos estadisticos (calculados segin
NGSP/DCCT) del estudio de variantes de la hemoglobina realizados en
BS-600M.

Diferencia de % relativa con respecto a la

: racion de referencia
Variante ~6.5 % HbAlc ~9.0 % HbAlc
Hb-C -3.42 % -3.29 %
Hb-D -1.24 % -0.74 %
Hb-E +1.53 % +1.36 %
Hb-S -1.05 % -1.39 %
HbA2 +3.22 % +3.85 %
Hb-F La diferencia supera el -5 % cuando la cantidad de

HbF en la muestra supera el 5 %*.

* Una diferencia de % negativa con HbF es proporcional en magnitud al % de
HbF presente en la muestra. Por ejemplo, cuando la cantidad de HbF en la
muestra ha sido del 17 %, la diferencia de % ha sido del 11.6 % en el
sistema Mindray BS-600M.

NOTA: La presencia de mdiltiples variantes en una muestra puede influir en
la diferencia de %.

m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A31!! aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-2800M / Reactivo HbAlc Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Mindray H50 / Reactivo HbAlc Mindray) (x) con las mismas
muestras. En la tabla siguiente se muestran los datos estadisticos
(calculados seglin NGSP/DCCT) obtenidos mediante regresién lineal*:
Coeficiente (r) Muestra Concentracién

Ajuste de regresion

de correlacién (N) Intervalo
9
y = 1.0178x - 0.08688 0,9962 118 De'lg'gé D//: @l
* Los datos o r ivo: [ en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados!2. Cuando la curva de reaccién sea andémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.
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Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Esta prueba se ha disefiado Unicamente para la medicién precisa y exacta
de HbA1c%. No se debe informar de los resultados individuales de la
concentracion de HbAlc y Hb total.

. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre el envase involuntariamente antes de su uso, tape herméticamente
los tubos de los reactivos, almacénelos entre 2 °C y 8 °C y protéjalos de la
luz para conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle reactivos de diferentes lotes.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.
No mezcle reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracion o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

10.Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca

o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algun tratamiento.

11.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

12.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

13.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

14.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido

posible sin afectar negativamente a la proporcidon beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

15.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el

dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.
16.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada a
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continuacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

&

Peligro

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H360D Puede dafiar al nonato.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos

nocivos duraderos.

Prevencion:

P201 Obtenga instrucciones especiales antes de utilizarlo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los

P261
vapores/el aerosol.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Las prendas de trabajo contaminadas no podran

P272 sacarse del lugar de trabajo.

Respuesta:

SI sufre exposicion o tiene alguna preocupacion:

P308 + P313 o
consultar a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua 'y

P302 + P352 jabén abundantes.

En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un

P333 + P313 (o
médico.

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de

P362 + P364
volver a usarlas.

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales autorizado
de acuerdo con la normativa local.
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Kit per Emoglobina Alc (metodo di dosaggio c E
enzimatico) 0123

Informazioni per gli ordini

N. cat. Dimensioni della confezione

R(Hb): 1x30 mL + RI(HDALC): 1x30 mL + R2(HbALC):
1x12 mL + RO: 1x150 mL

R(Hb): 1x40 mL + R1(HbALC): 1x40 mL + R2(HbALc):
1x15 mL + RO: 1x200 mL

R(Hb): 2x40 mL + R1(HbALC): 2x40 mL + R2(HbALc):
105-002167-00 25<15) mL + RO: 2x 155 mL ) ( )
105-009338-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 3x40 mL
105-005737-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 1x200 mL
105-005738-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x15 mL + RO: 3x58 mL

105-002165-00

105-002166-00

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Emoglobina Alc (HbAlc) nel sangue umano intero tramite analizzatori
chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la diagnosi e il monitoraggio
dell'effetto terapeutico nel diabete.

Riepilogo*?

L'Emoglobina (Hb) & costituita da quattro catene proteiche con quattro
porzioni eme ed & la proteina con pigmentazione rossa presente negli
eritrociti. La sua funzione principale & trasportare ossigeno e anidride
carbonica nel sangue. Ogni molecola di emoglobina pud legarsi a quattro
molecole di ossigeno. L'emoglobina & costituita da una vasta gamma di
sottofrazioni e derivati che includono I'emoglobina glicata, una sottofrazione
che si forma in seguito al legame tra le molecole di emoglobina e vari tipi di
zuccheri. L'HbAlc si forma in due passaggi durante la reazione non
enzimatica del glucosio con il gruppo amminico N-terminale della catena B
dell'emoglobina adulta normale (HbA). Il primo passaggio & reversibile e
genera HbAlc instabile, che si assesta durante la seconda fase della
reazione per produrre HbAlc stabile. Negli eritrociti, la quantita relativa di
HbA convertita in HbAlc stabile aumenta con la concentrazione media del
glucosio nel sangue. La conversione in HbAlc stabile & limitata dalla vita
media degli eritrociti, pari a circa 100-120 giorni. Di conseguenza, il livello di
HbA1c rispecchia il livello medio di glucosio nel sangue durante i 2-3 mesi
precedenti. E pertanto possibile utilizzare I'HbAlc per il monitoraggio a
lungo termine del glucosio ematico nelle persone affette da diabete mellito.
1 livelli di glucosio piu recenti influiscono maggiormente sul livello di HbA1lc.
La relazione approssimativa tra HbAlc e valore medio del glucosio ematico
nel corso dei 2-3 mesi precedenti & stata analizzata in vari studi.
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Principio del test
Metodo di dosaggio enzimatico
Proteasi

HbAlc =———=—= Fruttosil-dipeptidi

Fruttosil-dipeptidi + H0 + Oz %Glucosano + Aminoacido-L+H>02
Perossidasi
H20 + DA67 =——————=>> Colore+H0
Durante la prima reazione, la concentrazione di emoglobina viene
determinata tramite la lettura dell'assorbanza di una lunghezza d'onda fissa
e contemporaneamente, con la reazione della proteasi, i gruppi amminici
N-terminali della catena B dell'HbAlc generano i fruttosil-dipeptidi. Durante
la seconda fase, la reazione tra fruttosil peptide ossidasi (FPOX) e
fruttosil-dipeptidi genera perossido di idrogeno, consentendo al
10-(carbossimetil-amminocarbonil)-3,7-bis(dimetilammino) sale sodico di
fenotiazina (DA67) di generare un prodotto colorato in presenza di
perossidasi. Il livello di HbAlc viene determinato misurando I'assorbanza. II
sistema usa i risultati combinati del dosaggio per emoglobina e HbAlc per
calcolare e restituire la percentuale di HbAlc.
Componenti dei reagenti

N,N-Dimetilformammide <10,0 g/L
Cloruro di calcio <2,0g/L
Proteasi >500 KU/L
R(Hb)/R1(HbA1lc)/R1: DAG7 0,1 mmol/l
ProClin 300 0,05%
Azoturo di sodio <0,01%
Perossidasi >1500 U/L
R2(HbA1c)/R2: _ ; o
Fruttosil peptide ossidasi >1500 U/L
RO(Soluzione di NaNO2 1,09/L
pretrattamento) ProClin 300 0,05%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato
conservato a una temperatura di 2-8°C al riparo dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.
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XK

La presente sezione & vallda per HbA1c dosato con | ut|||zzo di

campioni di sangue intero con centrifugazione.

Prelievo e preparazione dei campioni

® Tipi di campione

Per i campioni sono adatti K>-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA e sangue intero in

litio eparina e sodio eparina.

® Preparazione per l'analisi

1.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta adeguati, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Prima del test, & necessario centrifugare i campioni di sangue intero a
2000 rpm per 5 minuti.

3.Fare riferimento allo schema di flusso che segue:

| Lisi integrata | | Lisi manuale |

| !

Preparare il campione in base Preparare il campione in base|
alla sezione Lisi integrata nel alla sezione Lisi manuale nel
presente foglietto illustrativo. presente foglietto illustrativo.

| |

Caricare, quindi analizzare i Caricare, quindi analizzare i
ioni di sangue intero campioni emolizzati
nel sistema e selezionare la preparati nel sistema e non
modalita di pretrattamento selezionare la modalita di
campioni pretrattamento campioni.

m Lisi integrata

1.Fare riferimento a "Manuale operativo del Sistema della Serie BS" -
"Procedura operativa generale" ->"Test sangue intero".

2.La proporzione di campione centrifugato di globuli sanguigni e soluzione di
pretrattamento & 10ul:200ul.
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3.Avvertenza: per le provette con anticoagulante, |'altezza del campione
totale nella provetta non deve essere superiore a 55mm e |'altezza del
campione centrifugato di globuli sanguigni non deve essere inferiore ai
10mm. Se non si & soddisfatti, regolare all'altezza del campione totale e
del campione centrifugato di globuli sanguigni o modificare la lisi manuale.
4.Avvertenza: le micro-coppette e le provette per microcentrifuga
Eppendorf non sono consentite.
® Lisi manuale
1.Prelevare 25 pL di globuli sanguigni centrifugati depositati nella coppetta o
da una provetta per microcentrifuga Eppendorf. I globuli sanguigni
vengono facilmente assorbiti dalla sonda di campionamento e dalla pipetta,
il che potrebbe far superare il volume desiderato.
2.Aggiungere 500 pL di Soluzione di pretrattamento nella provetta.
3.Chiudere la provetta e procedere alla lisi del sangue capovolgendola 10
volte o agitandola per 10s sull'agitatore Vortex.
4.L'emolizzato pud essere utilizzato come campione di lavoro dopo 4 minuti.
5.Se necessario, & possibile amplificare il volume dei globuli sanguigni e
della soluzione di pretrattamento in pari proporzioni.
6.1 campioni devono essere testati il piti presto possibile dopo il trattamento
preanalitico.
m Stabilita dei campioni
Stabilita del sangue intero: 8 ore a 15-25°C
7 giorni a 2-8°C8
30 giomi a (-25)-(-15)°C
Stabilita dell'emolizzato: ~ 8 ore a 15-25°C
24 ore a 2-8°C
Non congelare i campioni di sangue intero. Le richieste di stabilita sono state
stabilite dal produttore e/o sono basate su riferimenti: ogni laboratorio deve
stabilire i propri criteri di stabilita del campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R(Hb)/R1(HbA1c)/R1, R2(HbA1c)/R2 e la Soluzione di pretrattamento
sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non forniti
1.Materiali generici di laboratorio: acqua distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: Controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
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laboratorio.
Procedura del test
B Non-twin test (prova non in abbinamento)
L'Hb é stata testata utilizzando il reagente R(Hb) e I'HbAlc & stata testata
utilizzando il reagente R1 (HbA1c)/R2(HbA1c).
® Twin test (prova in abbinamento)
L'Hb e I'HbAlc sono stati testati contemporaneamente utilizzando il
reagente R1/R2.

1.Emoglobina
Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 505/800 nm
Direzione della reazione Incremento
R (Hb)/R1(HbA1c) 180 pL

Incubare a 37°C per 1 minuto, leggere il valore dell'assorbanza A1,
quindi aggiungere:

Campione o Calibratore 12 pL
Miscelare accuratamente, incubare a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2.

Quindi, calcolare AAcaiiratore-Hp= Calibratore (A2-A1),
MAcampione Hh=Campione (A2-Al)

2.HbAlc
Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
(Prli_:;g:IeeZ/ZSaegoﬁ\r;daaria) 660/800 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 (HbAlc)/R1 180 pL
Campione o Calibratore 12 yL

Miscelare, incubare a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:

R2 (HbA1c)/R2 60 pL
Miscelare accuratamente, incubare a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2.

Quindi, calcolare AAcaiibratore Hoaic=Calibratore (A2-A1),
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AAcampione Hbale=Campione (A2-Al)

3.HbA1c%

La forma pil utilizzata nei rapporti di prova é la percentuale di HbAlc.

Riportare i risultati dell'emoglobina Alcin mmol/mol (IFCC) o in percentuale

(NGSP):

Protocollo 1 secondo IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbAlc/Hbx 1000

Protocollo 2 secondo NGSP/DCCT: HbA1lc(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15

I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &

possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,

i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per le istruzioni

specifiche per i test su ciascun tipo di analizzatore, consultare il relativo

manuale d'uso.

Calibrazione

1.E consigliabile utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore HbAlc:
105-003680-00 o altri calibratori idonei) per la calibrazione a due punti.
Per la tracciabilita del Calibratore HbAlc, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso del calibratore di Mindray.

2.Frequenza di calibrazione
Negli analizzatori chimici BS-800 la calibrazione & stabile per circa 28
giorni. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o

fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
di analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto e i modelli abbinati sono
elencati nella scheda dei valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il Controllo Mindray (Controllo HbA1lc:
105-002140-00, 105-002138-00 o altri controlli appropriati) per verificare
le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile utilizzare anche
altri materiali di controllo appropriati aggiuntivi.

2.Si raccomanda di analizzare ogni lotto di campioni con due livelli di
materiale di controllo. Inoltre, il controllo deve essere eseguito ad ogni
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nuova calibrazione, ad ogni cambio di cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.
3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interni di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
Campione C = (campione AA/calibratore AA)x calibratore C.
L'analizzatore chimico serie BS rileva la variazione di assorbanza (AA) e
calcola automaticamente la concentrazione di Hb/HbA1c di ogni campione
dopo la calibrazione.
1l sistema restituisce i valori dell'HbAlc e dell'Hb in pmol/L (unita S.I.). Per
convertire i risultati in g/dL (unita comuni), utilizzare la seguente equazione:
Fattore di conversione: pmol/l x 0,1354 = g/dL.
Valori attesi®
Tipo di campione Unita S.I.
Secondo IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
Secondo NGSP/DCCT 4,0%-6,0%
Il valore atteso viene fornito dal riferimento e Mindray lo ha verificato in 60
campioni di soggetti provenienti dalla Cina meridionale.
Ogni laboratorio deve stabilire gli intervalli di rifeimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
® Sensi
Il Kit per Emoglobina Alc presenta una sensibilita analitica di 60 umol/L per
Hb, 2 umol/L per HbAlc sull'analizzatore BS-400. Si definisce sensibilita
analitica la concentrazione di analita pit bassa distinguibile da un campione
che non contiene analita, che corrisponde al valore che si trova 3 deviazioni
standard al di sopra di quello della media derivante da 20 determinazioni
ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Sangue intero

ta analitica

Tipo di campione Unita S.I.
Sangue intero 3%-16% (NGSP/DCCT)
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Un campione ad alta concentrazione di HbAlc (circail 16%) viene miscelato
con un campione a bassa concentrazione (<3%) a diversi rapporti,
generando una serie di diluizioni. La concentrazione di HbAlc di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando I'analizzatore Mindray; I'intervallo di
linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r>0.9900.
L'intervallo di riferimento & 3%-16% (NGSP/DCCT), in quanto il rapporto
non puo essere risolto attraverso la diluizione.

® Precisione

La precisione ¢ stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A319, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giomi. I dati relativi alla precisione (calcolati in base al
sistema NGSP/DCCT) dei controlli sull'analizzatore BS-400 sono riepilogati
nelle tabelle che seguono*.

Tipo di Nell'ambito All'interno del
campione Media (%) del ciclo laboratorio

(N=80) SD(%) CV% SD (%) CV%
Controllo N 4,43 0,14 3,19 0,17 3,79
Controllo P 9,32 0,13 1,43 0,16 1,75

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

I campioni con sostanza interferente a diverse concentrazioni sono stati
preparati aggiungendo la sostanza interferente a pool di campioni umani e i
recuperi sono rientrati nel £10,0 % del corrispondente valore di controllo,
che possono essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
procedura per la verifica delle interferenze le sostanze sotto elencate. I dati
(calcolati in base al sistema NGSP/DCCT) degli studi di interferenza
sull'analizzatore BS-400 sono riepilogati di seguito*.

Concentrazione .

_ Sostanza d_ella sostanza dell'an::lzilt(:nrIe I:relal:iva
interferente interferente (HbA1c%) (%)*
(mg/dL)

Acido ascorbico 30 9,03 -2,21
Bilirubina 50 8,93 +2,61
Intralipid 2000 8,87 -2,26
Glucosio 1000 8,97 -4,83

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
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® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione utilizzando la Linea guida
approvata CLSI EP09!L. L'analizzatore Mindray (Mindray BS-800/Reagente
Mindray HbAlc) (y) €& stato confrontato con il sistema (Mindray
H50/Reagente Mindray HbAlc) (x) utilizzando gli stessi campioni. I dati
statistici (calcolati in base al sistema NGSP/DCCT) ottenuti con regressione
lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:

Analisi di Coefficiente di Campione Intervallo di
regressi corr ione (r) (N) i
y=0,9645x+0,1424 0,9967 183 3,8%-15,5%

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati da farmaci, malattie o sostanze
endogene!2, Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di ripetere il

test e controllarne il risultato.
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XK
La presente sezione & vallda per HbA1c dosato con | ut|||zzo di
campioni di sangue intero senza centrifugazione. Si riportano di
seguito solo le parti che differiscono.

Prelievo e preparazione dei campioni

pi di campione

Per i campioni sono adatti K>-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA e sangue intero in
litio eparina e sodio eparina.

® Preparazione per I'ana

1.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta adeguati, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Non centrifugare i campioni.

3.Fare riferimento allo schema di flusso che segue:

| Lisi integrata | | Lisi manuale |
Preparare il campione in base Preparare il campione in base|
alla sezione Lisi integrata nel alla sezione Lisi manuale nel
presente foglietto illustrativo. presente foglietto illustrativo.
Caricare, quindi analizzare i Caricare, quindi analizzare i
campioni di sangue intero campioni emolizzati
nel sistema e selezionare la preparati nel sistema e non
modalita di pretrattamento selezionare la modalita di
campioni. pretrattamento campioni.

m Lisi integrata
1.Fare riferimento a "Manuale operativo del Sistema della Serie BS" ->
"Procedura operativa generale" ->"Test sangue intero".
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2.Miscelare accuratamente tutti i campioni con il Vortex a bassa velocita o
capovolgendoli delicatamente 10 volte prima di caricarli sull'analizzatore
Mindray serie BS.

3.La proporzione tra il campione di sangue intero e la soluzione di
pretrattamento € 10ul:200ul.

4.Avvertenza: Per le provette di anticoagulante, I'altezza del campione
totale nella provetta deve essere compresa tra i 10mm e i 55mm. Se tale
valore & fuori intervallo, regolare I'altezza del campione o passare alla lisi
manuale.

5.Avvertenza: le micro-coppette e le provette per microcentrifuga Eppendorf
non sono consentite.

® Lisi manuale

1.Miscelare accuratamente tutti i campioni con il Vortex a bassa velocita o
capovolgendoli delicatamente 10 volte.

2.Prelevare 10 pL di sangue intero nella coppetta o da una provetta per
microcentrifuga Eppendorf. Il sangue intero viene facilmente assorbito
sulla sonda di campionamento e sulla pipetta, il che potrebbe far superare
il volume desiderato.

3.Aggiungere 200 pL di Soluzione di pretrattamento nella provetta.

4.Chiudere la provetta e procedere alla lisi del sangue capovolgendola 10
volte o agitandola per 10s sull'agitatore Vortex.

5.L'emolizzato pud essere utilizzato come campione di lavoro dopo 4 minuti.

6.Se necessario, & possibile amplificare il volume del sangue intero e della
soluzione di pretrattamento in pari proporzioni.

7.1 campioni devono essere testati il pit presto possibile dopo il trattamento
preanalitico.

m Stabilita dei campioni

Stabilita del sangue intero: 8 ore a 15-25°C

7 giorni a 2-8°C8

30 giomi a (-25)-(-15)°C
Stabilita dell'emolizzato: 8 ore a 15-25°C

24 ore a 2-8°C

Le richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su

riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del

campione.

Materiali necessari, ma non forniti

1. Analizzatori chimici Mindray BS-600M o altri analizzatori che dispongono

della funzione di misurazione dell'HbAlc in campioni di sangue intero senza

centrifuga e attrezzature generiche di laboratorio.
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Procedura del test
Twin test (prova in abbinamento): La concentrazione di Hb e di HbAlc &
stata testata utilizzando il reagente R1/R2.

1.Emoglobina
Parametri Analizzatori chimici BS-600M
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Principale/Secondaria) 505/800 nm
Direzione della reazione Incremento

R1 90 pL
Incubare a 37°C per 1 minuto, leggere il valore dell'assorbanza A1,
quindi aggiungere:
Campione o Calibratore 8 L
Miscelare accuratamente, incubare a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2.
Quindi, calcolare AAcaiibratore-Hp= Calibratore (A2-A1),

AAcampione Hh=Campione (A2-A1)

2.HbAlc
Parametri Analizzatori chimici BS-600M
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 660/800 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 90 pL
Campione o Calibratore 8 uL

Miscelare, incubare a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:

R2 30 uL
Miscelare accuratamente, incubare a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2.

Quindi, calcolare AAcaiibratore Hoa1c=Calibratore (A2-A1),
AAcampione Hbalc=Campione (A2-Al)
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3. HbA1c%
La forma piu utilizzata nei rapporti di prova & la percentuale di HbAlc.
Riportare i risultati dell'emoglobina Alcin mmol/mol (IFCC) o in percentuale
(NGSP):
Protocollo 1 secondo IFCC: HbAlc (mmol/mol)= HbAlc/Hbx1000
Protocollo 2 secondo NGSP/DCCT: HbA1c(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
"Calibrazione" e "Controllo qualita" si riferiscono alla sezione "HbAlc
dosato con I'utilizzo di campioni di sangue intero con centrifugazione".
Calcolo
Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.
L'analizzatore chimico serie BS rileva la variazione di assorbanza (AA) e
calcola automaticamente la concentrazione di Hb/HbA1c di ogni campione
dopo la calibrazione.
Il sistema restituisce i valori dell'HbAlc e dell'Hb in pmol/L (unita S.1.). Per
convertire i risultati in g/dL (unita comuni), utilizzare |a seguente equazione:
Fattore di conversione: pmol/l x 0,1354 = g/dL.
Diluizione
Se il valore del campione supera i 300 pmol/L(Hb) o i 39 pmol/L(HbA1c),
diluire il campione con la Soluzione di pretrattamento (ad esempio, 1+1) e
sottoporlo a nuovo test, quindi moltiplicare il risultato di Hb e HbAlc per 2.
Per il risultato in mmol/mol per I'HbAlc (IFCC) e in % per I'HbAlc
(DCCT/NGSP) non & necessario utilizzare alcun fattore di conversione.
Valori attesi®
Tipo di campione Unita S.I.
Secondo IFCC 20,20-42,06 mmol/mol
Secondo NGSP/DCCT 4,0%-6,0%
Il valore previsto viene fornito dal riferimento e Mindray lo ha verificato in 60
campioni di soggetti provenienti dalla Cina meridionale.
Ogni laboratorio deve stabilire gli intervalli di rifeimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.

Sangue intero
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Caratteristiche delle prestazioni

m Sensi
II Limite del bianco (LoB) e Limite di rilevamento (LoD) sono stati

determinati sull'analizzatore BS-600M in conformita con la Linea guida
approvata CLSI EP17-A2.

analitica

Hb: HbAlc: HbA1c%
(NGSP/DCCT):

LoB=4,55 pmol/L LoB=1,12 pmol/L LoB=2,97%

LoD=4,94 pmol/L LoD=1,17 ymol/L LoD=3,01%

Il LoB corrisponde al valore del 95° percentile ottenuto in n=60 misurazioni
di uno o pill campioni privi di analita in varie serie indipendenti I'una
dall'altra. Il LoB corrisponde alla concentrazione al di sotto della quale si
riscontrano campioni privi di analita con una probabilita del 95%.

Il LoD viene determinato in base al LoB e alla deviazione standard (SD) dei
campioni a basse concentrazioni. Il LoD corrisponde alla concentrazione
minima dell'analita che pud essere rilevata (valore superiore al LoB con una
probabilita del 95%).

® Intervallo di misurazione

Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di campione Unita S.I.
HbA1c% 3%-16% (NGSP/DCCT)
Sangue intero HbA1lc 2-39 pmol/L
Emoglobina 60-300 pmol/L

HbA1c%: un campione ad alta percentuale di concentrazione HbA1lc (circa
16%) viene miscelato con un campione a bassa concentrazione (<3%) a
diversi rapporti, generando una serie di diluizioni. La percentuale di
concentrazione HbA1lc di ciascuna diluizione viene determinata utilizzando
I'analizzatore Mindray; l'intervallo di linearita viene dimostrato con il
coefficiente di correlazione r=0,9900.

HbA1c (concentrazione Hb=100 pmol/L): un campione ad alta percentuale
di concentrazione HbA1c (circa 39 umol/L) viene miscelato con un campione
a bassa concentrazione (<2 pmol/L) a diversi rapporti, generando una serie
di diluizioni. La concentrazione di HbAlc di ciascuna diluizione viene
determinata utilizzando I'analizzatore Mindray; l'intervallo di linearita viene
dimostrato con il coefficiente di correlazione r=0.9900.
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Hb: un campione ad alta concentrazione Hb (circa 300 pmol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (<60 pmol/L) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione Hb di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando I'analizzatore Mindray; I'intervallo di
linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r=0,9900.

® Precisione

La precisione ¢ stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A310, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giomni. I dati relativi alla precisione (calcolati in base al
sistema NGSP/DCCT) di controlli e campioni umani sull'analizzatore
BS-600M sono riepilogati di seguito*.

Tipo di Nell'ambito All'interno del
campione Media (%) del ciclo laboratorio
(N=80) SD (%) CV% SD (%) CV%
Controllo N 5,16 0,02 0,35 0,02 0,44
Controllo P 10,28 0,02 0,18 0,03 0,29
Sangue intero 1 5,47 0,02 0,32 0,03 0,54
Sangue intero 2 6,63 0,02 0,33 0,03 0,45
Sangue intero 3 9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
Sangue intero 4 11,38 0,03 0,27 0,05 0,41

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

1. Sostanze endogene e farmaci

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con I'aggiunta dell'interferente a pool di campioni umani e i
recuperi sono stati entro £5,0% del corrispondente valore di controllo, in
modo tale da poter essere considerati privi di interferenza significativa.
Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
procedura per la verifica delle interferenze le sostanze sotto elencate. I dati
(calcolati in base al sistema NGSP/DCCT) degli studi di interferenza
sull'analizzatore BS-600M sono riepilogati di seguito*.
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Concentrazione

Sostanza della sostanza Concentrazione Deviazione

interferente - Intervallo di relativa
interferente
Acido ascorbico 3 mg/dL 6,64% +0,41%
Bilirubina coniugata 15 mg/dL 6,63% -2,06%
Bilirubina non 10 mg/dL 6,66% -2,19%
coniugata

Trigliceridi 2000 mg/dL 6,67% -0,10%
Melbine 5,1 mg/dL 6,61% -0,40%
Ibuprofene 50mg/dL 6,59% +0,15%
Acarbosio 50mg/dL 6,58% -0,08%
Panadol 200 pg/mL 6,59% -3,07%
Aspirina 50 mg/dL 6,56% 0,00%

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
2. Derivati dell'Emoglobina

I campioni con un diverso tipo di derivati dell'emoglobina sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di campioni umani e i
recuperi sono risultati entro £5,0% del valore di controllo corrispondente,
valori che possono essere considerati privi di interferenze significative.
Quando sono state aggiunte le seguenti sostanze con questa procedura, non
sono state osservate interferenze significative. I dati (calcolati in base al
sistema NGSP/DCCT) degli studi di interferenza sull'analizzatore BS-600M
sono riepilogati di seguito*.

Concentrazione Deviazione

Tipo di Derivati dell'Emoglobina Intervallo di relativa

Emoglobina acetilata, generata

9 9
aggiungendo =50 mg/dL di aspirina 6,50% +0,71%
Emoglobina carbamilata, generata o o
aggiungendo =10 mmol/L di cianato 6:61% 1,43%

Emoglobina labile, generata 6,61% 1,13%

aggiungendo 21000 mg/dL di glucosio
*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
3. Varianti dell'Emoglobina
E stata valutata la specificita confrontando i valori dell'Emoglobina Alc a
valori di riferimento per campioni contenenti emoglobine anomale e i
recuperi sono risultati compresi entro +5,0% del valore di controllo
corrispondente, valori che possono essere considerati privi di interferenze
significative.
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Le varianti dell'emoglobina in forma eterozigote (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S,
HbA2) non interferiscono con il dosaggio dell'Emoglobina Alc.

I dati statistici (calcolati in base al sistema NGSP/DCCT) dello studio relativo
alle varianti dell'emoglobina sull'analizzatore BS-600M sono sintetizzati
nelle tabelle che seguono*.

Differenza % relativa rispetto alla concentrazione

Emo?lobina riferimento
Variante ~ 6,5 %HbALC ~ 9,0 %HbALc
Hb-C -3,42% -3,29%
Hb-D -1,24% -0,74%
Hb-E +1,53% +1,36%
Hb-S -1,05% -1,39%
HbA2 +3,22% +3,85%
Hb-F La differenza supera il valore di -5% quando la quantita di

HbF nel campione supera il 5%*.

*Una differenza in percentuale negativa con I'HbF & di ampiezza
proporzionale rispetto alla percentuale di HbF

presente nel campione. Ad esempio, con una quantita di HbF nel campione
del 17%, la differenza in percentuale & stata di -11,6% sull'analizzatore
Mindray BS-600M.

NOTA: la presenza di piu varianti in un campione potrebbe influire sulla
differenza in percentuale.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A3!l. L'analizzatore Mindray (Mindray BS-2800M/Reagente
Mindray HbAlc) (y) & stato confrontato con il sistema (Mindray
H50/Reagente Mindray HbA1lc) (x), utilizzando gli stessi campioni. I dati
statistici (calcolati in base al sistema NGSP/DCCT) ottenuti con regressione
lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:

Coefficiente di

Anali N Campione Intervallo di
correlazione -
regressione () (N) concentrazione
y =1,0178x - 0,08688 0,9962 118 4,72%-15,65%

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati da farmaci, malattie o sostanze
endogene!2. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di ripetere il
test e controllarne il risultato.
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Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Il test ha unicamente lo scopo di misurare, in modo accurato e preciso, le
percentuali di HbAlc. I singoli risultati per le concentrazioni totali di
emoglobina e HbAlc non devono essere riportati.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
allaluce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

5. Se i reagenti vengono aperti involontariamente prima dell'uso,

conservarli ermeticamente chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo
che mantengano una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

N

w

IN

6. Non miscelare i reagenti con lotti differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti.

Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.

Evitare la formazione di schiuma.

7. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o |a calibrazione non rispettano i criteri del
sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

8. II mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

9. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e

mucose.

10.In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o
con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per richiedere ulteriori trattamenti.

11.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

12.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

13.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

14.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.
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15.Segnalare gli eventuali incidenti gravi che si verifichino in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

16.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

&

Pericolo
H317 Pud causare una reazione allergica cutanea.
H360D Puod nuocere al feto.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
H412
durata.
Prevenzione:
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso.
P280 Indossare guanti e abbigliamenti protettivi.
P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.
P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
P272 - : N
lasciati fuori dal luogo di lavoro.
Risposta:
P308+P313 In caso di esposlzpne o di possibile esposizione:
consultare un medico.
P3024P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.
P3334P313 Se insorgono |rnta.2|on| della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.
P3624P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di

riutilizzarli.

Smaltimento:

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali, in
conformita con i regolamenti locali.
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Hemoglobin Alc Kiti (Enzimatik Tayin Yontemi) c E
Siparis i 0123

Cat. No. Ambalaj boyutu

R(Hb): 1x30 mL + R1(HbALc): 1x30 mL + R2(HbAlLc):
1x12 mL + RO: 1x150 mL

R(Hb): 1x40 mL + R1(HbA1c): 1x40 mL + R2(HbA1c):
1x15 mL + RO: 1x200 mL

R(Hb): 2x40 mL + R1(HbA1c): 2x40 mL + R2(HbA1c):
2x15 mL + RO: 2x150 mL

105-009338-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 3x40 mL
105-005737-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x15 mL + RO: 1x200 mL

105-005738-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x15 mL + RO: 3x58 mL

105-002165-00

105-002166-00

105-002167-00

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérleri tam kan hemoglobin Alc (HbAlc)
konsantrasyonunun insanlarda kantitatif saptamasi igin in vitro test.
Diyabetin terapétik etkisinin tanisi ve izienmesi amaciyla kullanilir.

Ozet*?

Hemoglobin (Hb), dért hem grubu bulunan doért protein zincirinden olusur ve
eritrositlerde bulunan kirmizi pigmentli proteindir. Hemoglobinin ana islevi
kanda oksijen ve karbondioksit tagimaktir. Her Hb molekiltu dort oksijen
molekdiliine baglanabilir. Hb bir dizi subfraksiyon ve tirevlerden olusur. Bu
heterojen grubu, cesitli sekerlerin Hb molekiline baglanmasiyla olusan
glike hemoglobinler subfraksiyonuna dahildir. HbAlc, glukozun normal
yetiskin Hb (HbA) B zincirindeki N terminal amino grubuyla nonenzimatik
reaksiyonu sonucu iki adimda olusturulur. Ilk adim geri dénustiiriilebilirdir
ve kararsiz HbAlc olusturur. Kararsiz olusum reaksiyonun ikinci adiminda
yavasca yeniden diizenlenerek kararli HbAlc'yi olusturur. Eritrositlerde
kararli HbA1lc'ye dénustirilen HbA'min miktari kandaki ortalama glukoz
konsantrasyonuna bagli olarak artar. Kararli HbAlc'ye donlisim, eritrositin
yaklagik 100 ila 120 gtinliik yasam stresiyle kisithdir. Bunun sonucunda
HbA1c son 2 ila 3 aydaki ortalama kan glukoz diizeyini yansitir. Bu nedenle
HbAlc, diabetes mellitus gorilen bireylerde uzun streli kan glukozu
kontroliinti izlemek igin uygundur. Daha yakin zaman igindeki glukoz
duzeylerinin HbAlc diizeyi Uzerindeki etkisi daha fazladir. Son 2-3 ay
icindeki HbAlc ve ortalama kan glukozu degeri arasindaki iliski pek gok
calismada analiz edilmistir.

Tayin Ilkesi
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Enzimatik Tayin Yontemi

Proteinaz

HbAlc === Fruktosil dipeptitier

Fruktosil dipeptitler + H,0O + Oz %Glukosan + L-amino asit+H202
Peroksidaz
H,0; + DA67 ==——————3> Renk+H0
ilk reaksiyonda, hemoglobin konsantrasyonu sabit dalga boyundaki
absorbansla 6lgilir ve ayni zamanda HbA1c'nin beta zincirindeki N-terminus
amino gruplanndan proteinaz reaksiyonuyla fruktozil dipeptitler Uretilir.
ikinci reaksiyonda (Fruktozil peptit oksidazin (FPOX) fruktoz dipeptitleriye
reaksiyonu), uretilen hidroperoksit sayesinde
10-(karboksimetilaminokarbonil)-3,7-bis  (dimetil- amino) fenotiazin
sodyum tuzu (DA67), peroksidaz varliginda bir renk olusturur. HbA1lc tayini
icin absorbanstaki degisiklik 6lgulir. Hemoglobin ve HbAlc'nin birlestirilmis
tayin sonuglan sistem tarafindan %HbA1lc hesaplamasi ve ifadesi igin
kullanilir,
Reaktif Bil I

N,N-Dimethilformamit <10,0 g/L
Kalsiyum klortr <2,0g/L
Proteinaz >500 KU/L
R(Hb)/R1(HbA1lc)/R1: DAG7 0,1 mmol/L
ProClin 300 %0,05
Sodyum azid <9%0,01
: Peroksidaz >1500 U/L
R2(HbA1c)/R2: Fruktozil peptit oksidaz >1500 U/L
P . L NaNO2 1,0 g/L
RO(On Islem Gozeltisi) ProClin 300 %0,05

Saklama ve kullanim siiresi

Dogrudan giines Isigina maruz kalmayacak sekilde 2 ile 8 °C arasinda
saklandiginda, etiket tizerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.

Reaktifler kullanim siiresi analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin stabildir.
Kontaminasyon énlenmelidir.

Reaktifi dondurmayin.
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OO IR
Bu kisimlar, Sent lemeyle tam kan numunele
tayin edilmis HbA1c igindir.

Numune alma ve hazirlama

B Numune tiirleri
K»-EDTA, K5-EDTA, NaF-EDTA, lityum heparin and sodyum heparin tam kan
numuneler igin uygundur.

B Analize Haziflik

1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve Uretici talimatlanna uyun; tip
ve diger toplama kaplannin materyal etkisinden kaginin.

2.Testten 6nce tam kan numuneleri 2000 rpm hiza 5 dakika santrifiije tabi
tutulmahdir.

3.Asagidaki akis semasina bakin:

Lizis tipini belirleyin

| Yerlesik lizis | | Manuel lizis |

Bu kullanim kilavuzunda yer Bu kullanim kilavuzunda yer
alan Yerlesik lizis bolimiine alan Manuel lizis bélimiine
gore ornegdi hazirlayin gore 6rnedi hazidayin
Yukleyin, ardindan tam kan Yikleyin, ardindan hazirlanan

numunelerini sistem lhemolize numuneleri sistem|
tizerinde galistinn ve numune| zerinde galistinn ve numune
6n islem modunu segin 6n islem modunu segin

m Yerlesik lizis

1."BS-serisi Sistem Operasyonlari El Kilavuzu” -> “Genel GCalisma
Prosedurii” ->"Tam Kan Testi” bolimiine bakin.

2.Santrifijlenmis kan korpskiil 6rneginin ve On islem Gozeltisinin orani
10ul:200ul seklindedir.
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3.Uyari: Antikoagtlasyon tipleri igin, tiipteki toplam numune yiksekl
55 mm'den yiiksek olmamali ve santrifiijlenmis kan korpiiskiilii yiiksekligi
10 mm'den disiik olmamalidir. Sonug tatmin edici degilse, toplam
numunenin ve santrifujlenmis kan hiicresinin ylksekligini ayarlayin veya
manuel lizise gegin.

4.Uyari: Mikro numune kaplari ve Eppendorf mikrof(j tiipd kullanilamaz.

® Manuel lizis

1.Santriftjlenmis olusumdan 25 uL kan korpiskilind bir numune kabina
veya Eppen-dorf mikrofiij tiipline alin. Kan korpuskiili, numune probu ve
pipetten kolayca emilir, bu da hedef hacmin agilmasina neden olabilir.

2.Test tiipiine 500 pL On Islem Gozeltisi ekleyin.

3.Test tUplnl kapatin ve vorteks kanstincida 10 kez gevirerek veya 10
saniye calkalayarak kani lizis islemine tabi tutun.

4.Hemolizat 4 dakikanin ardindan galisma numunesi olarak kullanilabilir.

5.Gerekirse, kan korpuskiliinin ve On Tedavi Soliisyonunun hacmi esit
oranda gogaltilabilir.

6.Numuneler, analiz 6ncesi tedavinin ardindan mimkin olan en kisa siirede
test edilmelidir.

B Numune Stabilitesi
Tam kan Stabilitesi: 15-25 °C'de 8 saat
2-8 °C'da® 7 glin
(-25)-(-15)°C’de 30 gin
Hemolizat Stabilitesi: 15-25 °C'de 8 saat
2-8 °C'de 24 saat
Tam kan numunelerini dondurmayin. Numune stabilitesi iddialar, Uretici
tarafindan ve/veya referanslara dayandinlarak olusturuimus olup, her
laboratuvar kendi numune stabilitesi kriterlerini olusturmalidir.
Reaktif Hazirlama
R(Hb)/R1(HbA1lc)/R1, R2(HbA1c)/R2 ve On islem GCozeltisi kullanima
hazirdir.
Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmig bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: distile/deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimini inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

2023-10, Tiirkge 6-4 P/N: 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray

Tayin Prosediirii

m ikiz digi test

Hb, reaktif R(Hb) kullanilarak test edildi ve HbAlc ise reaktif R1
(HbA1c)/R2(HbA1c) kullanilarak test edilmistir.

m ikiz test

Hb ve HbA1c, reaktif R1/R2 kullanilarak es zamanl test edilmistir.

1.Hb

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizérleri
Tayin turt Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 505/800 nm
Tepkime yonu Artis
R (Hb)/R1(HbA1c) 180 pL

37 °C'de 1 dakika enkibe edin, A1 absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
Numune veya Kalibrator 12 pL
iyice kanstirin, 37 °C'de 5 dk enkibe edin, A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AAup-kaiibratsr=(A2-A1) kalibratérind,
AAtp-numune=(A2-A1) numune hesaplayin

2.HbAlc
Parametre Ogesi BS-800 kimya analizoreri
Tayin turt Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 660/800 nm
Tepkime yonu Artis
R1 (HbA1c)/R1 180 pL
Numune veya Kalibratér 12 yL

37 °C'de 5 dakika enkibe edin, A1 absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
R2(HbA1c)/R2 60 L
lyice kanstirin, 37 °C'de 5 dk enkibe edin, A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AAnbaic-kaiibratsr=(A2-A1) kalibratorind,
AA tbatc-numune=(A2-A1) numune hesaplayin

3.%HbAlc

%HbAL1c, en sik bildirilen formdur. Hemoglobin Alc sonuglarini mmol/mol
(IFCC) veya yuizde (NGSP) olarak bildirin:

IFCC'ye gére Protokol 1: HbAlc (mmol/mol)= HbAlc/Hbx 1000
NGSP/DCCT'ye gore Protokol 2: HbA1c(%)= 91,5xHbAlc/Hb +2,15
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Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve

gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilir Mindray BS serisi kimya

analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek izerine mevcuttur. Analizére 6zel

tayin talimatlari igin lGtfen uygun galisma kilavuzuna bagvurun.

Kalibrasyon

1.1ki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratéri'niin (HbAlc Kalibratérii:
105-003680-00 veya baska uygun kalibratérlerin) kullanilmasi énerilir.
HbAlc Kalibratériinin izlenebilirligi igin Mindray firmasinin kalibrator
kullanim talimatlarina bakabilirsiniz.

2.Kalibrasyon sikhigi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizérlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gosterebildiginden,
her laboratuvar enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosedirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda

gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belii bir bakim ya da sorun giderme
proseduriinin ytritilmesinden sonra.

3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudur.

Kalite kontrol

1.0lgtim prosediriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontrolii
(HbAlc Kontrolii 105-002140-00, 105-002138-00 veya diger uygun
kontrollerin) kullanilmasini éneririz; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Ayrica, bu kontrol, her yeni kalibrasyonda ve her yeni reaktif tiiple
islenmeli ve uygun sistem kitapgiginda detaylandinlan 6zel bakim veya
onarim proseduriinden gegmelidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak dtizeltici
onlem prosedurlerini belilemelidir.

Hesaplama

C 6rnedi= (AA numune/AA kalibratdr)x C kalibrator.

BS serisi kimya analizéri, absorbans degisimini (AA) algilar ve

kalibrasyondan sonra her numunenin Hb/HbAlc konsantrasyonunu

otomatik olarak hesaplar.

Sistem, HbA1lc ve Hb sonuglarini pmol/L (SI birimleri) cinsinden hesaplar.

Sonuglan g/dL'ye (genel birimler) dénistirmek igin asagidaki denklemden
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faydalanin:
Donugtiirme faktori: pmol/L x 0,1354 = g/dL.
Beklenen degerler®
Numune Tipi
IFCC'ye gore 20,20-42,06 mmol/mol
NGSP/DCCT'ye gbre %4,0-%6,0
Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray, bunu Giiney Gin'e ait
60 insan numunesiyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi Gzelliklere gére
degistiginden, her laboratuvar mevcut cografya ve popilasyon 6zelliklerine
dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
Hemoglobin Alc Kiti, BS-400'de Hb igin 60 umol/L, HbA1c igin 2 pmol/L analitik
hassasiyete sahiptir. Analitik hassasiyet, analit igermeyen bir numuneden ayirt
edilebilen en diisik analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit
icermeyen bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3
standart sapma uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
m Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Numune Tipi S.I. Birimleri
Tam kan %3-%16 (NGSP/DCCT)

Yiiksek konsantrasyonda HbA1c igeren bir numune (yaklasik %16), farkli oranlarda
dustik konsantrasyonlu bir numuneyle (<%3) kanstinlarak bir dizi seyrelti Gretilir
Her seyreltinin HbA1c konsantrasyonu Mindray Sistemi ile belidenir; dogrusallik
araligi r=0,9900 korelasyon katsayistyla gosterilic Oran seyreltme yoluyla
cozilemediginden bildiriimesi gereken aralik %3-16'dir (NGSP/DCCT).

® Duyarhlik

Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A31%e gére belirlendi; her numune
toplamda 20 giin siresince giinde 2 olmak lizere galisma bagsina 2 kez tayin
edildi. BS-400 ile ilgili kontrollerin duyarlilik verileri (NGSP/DCCT'ye gore
hesaplanmistir) asagidaki tablolarda 6zetlenmistir*.

Tam kan

_— | Calisma ici Laboratuvar

Num'\:.l_n:(;ruru Orti;/ama Biinyesinde
(N=80) (%) SD (%) CV% SD (%) CV%
Kontrol N 4,43 0,14 3,19 0,17 3,79
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Kontrol P 9,32 0,13 1,43 0,16 1,75

*Temisili verilerdir; farkii labe rlardaki farkii sonuglar farklilik

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesime sahip madde iceren numuneler, insan
numune havuzlarina etkilesimi olan madde ilave edilerek hazidanmistir ve
geri kazanimlar, karsilik gelen kontrol degerinin £%310,0'i dahilinde olup, bu
degderin anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlamii
bir etkilesim gbzlemlenmemistir. BS-400 ile ilgili etkilesim calismalarinin
verileri (NGSP/DCCT'ye gére hesaplanmistir) asagidaki tablolarda 6zetlenmistir:

. Etkilesme Analit Bagil
E;:I(::z:" Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (%HbA1c) (%)*

Askorbik asit 30 9,03 -2,21
Bilirubin 50 8,93 +2,61
Intralipid 2000 8,87 -2,26
Glukoz 1000 8,97 -4,83

*Temsili verilerdir; farkll laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon galismalar, CLSI Onayh Kilavuz EP09!! kullanilarak
gergeklestiriimisti. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray HbAlc
Reaktifi) (y), ayni numuneler kullanilarak karsilastirma sistemiyle (Mindray
H50/Mindray HbAlc Reaktifi) (x) kargilastirildi. Dogrusal regresyonla elde
edilen istatistiksel veriler (NGSP/DCCT'ye gore hesaplanmistir) asagidaki
tabloda gosterilmistir*:

Kor K yon

i y
Regresyon Fit Katsayisi (r) (N) Aralik

y=0,9645x+0,1424 0,9967 183 %3,8-%15,5

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farkiilik
gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojen6z maddelerin etkisiyle degisebilirl2.
Tepkime egrisi anormal oldugunda, test tekrarlandiktan sonra sonucun
yeniden kontrol edilmesi énerilir.
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X

Bu kisimlar, Sentrifiijleme olmadan tam kan numunele

kullanilarak tayin edilmis HbA1c igindir. Farkh kisim asagidaki

gibidir.

Numune alma ve hazirlama

B Numune tiirleri

K»-EDTA, K5-EDTA, NaF-EDTA, lityum heparin and sodyum heparin tam kan

numuneler igin uygundur.

B Analize Haziflik

1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve Uretici talimatlanna uyun; tip
ve diger toplama kaplannin materyal etkisinden kaginin.

2.Numuneleri santrifijlemeyin.

3.Asagidaki akis semasina bakin:

| Yerlesik lizis |

Manuel lizis |

!

|

Bu kullanim kilavuzunda yer
alan Yerlesik lizis bolimiine
gore 6rnedi hazirlayin

Bu kullanim kilavuzunda yer
alan Manuel lizis bolimiine
gore 6rnedi hazidayin

|

|

Yukleyin, ardindan tam kan
numunelerini sistem
tizerinde galistinn ve numune|
6n islem modunu segin

Yiikleyin, ardindan hazirlanan

hemolize numuneleri sistem|

uzerinde galistinn ve numune
on islem modunu segin

m Yerlesik lizis

1."BS-serisi Sistem Operasyonlari

Kilavuzu” -> “Genel Calisma

Prosedurii” ->"Tam Kan Testi” bolimiine bakin.

2.Mindray BS Serisi Sistemine ylklemeden 6nce tim numuneleri diguk

hizda vorteksleyerek veya 10 kez hafifce ters gevirerek iyice kanstinn.
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3.Tam kan &meginin ve On Islem Gozeltisinin orani 10ul:200ul seklindedir.

4.Uyari: Antikoagiilasyon tiipleri igin tiipteki toplam numune yiiksekligi
10-55 mm araliginda olmalidi. Bu araligin digindaysa, numune
yiiksekligini ayarlayin veya manuel lizise gegin.

5.Uyari: Miikro numune kaplari ve Eppendorf mikrofij tipd kullanilamaz.

® Manuel lizis

1.Tim numuneleri diisiik hizda vorteksleyerek veya 10 kez hafifge ters
cevirerek iyice karistinn.

2.10 uL tam kani bir numune kabina veya Eppen-dorf mikrofiij tipine alin.
Tam kan, numune probu ve pipetten kolayca emilir, bu da hedef hacmin
asilmasina neden olabilir.

3.Test tiiptine 200 pL On Islem Cézeltisi ekleyin.

4.Test tupunu kapatin ve vorteks karistincada 10 kez gevirerek veya 10
saniye calkalayarak kani lizis islemine tabi tutun.

5.Hemolizat 4 dakikanin ardindan galisma numunesi olarak kullanilabilir.

6.Tam kanin ve On Tedavi Sollisyonunun gerektiginde hacmi esit oranda
cogaltilabilir.

7.Numuneler, analiz 6ncesi tedavinin ardindan mimkun olan en kisa siirede
test edilmelidir.

B Numune Stabilitesi
Tam kan Stabilitesi: 15-25 °C'de 8 saat
2-8 °C'da® 7 glin
(-25)-(-15)°C’de 30 giin
Hemolizat Stabilitesi: 15-25 °C'de 8 saat
2-8 °C'de 24 saat
Numune stabilitesi iddialan, Uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak olusturulmus olup, her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmalidir.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Mindray kimya analizérleri BS-600M veya HbAlc islevine sahip diger
analizérler, Santrifiij ve Standart laboratuvar ekipmani olmadan tam kan
numuneleri kullanilarak tayin edilmistir.
Tayin Prosediirii
ikiz test: Hb ve HbAlc konsantrasyonu, reaktif R1/R2 kullanilarak test
edilmistir.
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1.Hb
Parametre Ogesi BS-600 kimya analizérleri
Tayin turd Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 505/800 nm
Tepkime ydni Artis
R1 90 pL

37 °C'de 1 dakika enkibe edin, A1 absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
Numune veya Kalibratér 8 uL
iyice kanstirin, 37 °C'de 5 dk enkibe edin, A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AAnb-kalibratsr=(A2-A1) kalibratorini,
AApb-numune=(A2-A1) numune hesaplayin

2.HbAlc
Parametre Ogesi BS-600 kimya analizérleri
Tayin turt Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 660/800 nm
Tepkime yonu Artig
R1 90 pL
Numune veya Kalibrator 8 L

37 °C'de 5 dakika enkibe edin, A1 absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
R2 30 pL
iyice kanstirin, 37 °C'de 5 dk enkibe edin, A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AAupaic-aiibratsr=(A2-A1) kalibratérind,
AA pbatc-numune=(A2-A1) numune hesaplayin

3.%HbAlc

%HbALlc, en sik bildirilen formdur. Hemoglobin Alc sonuglarini mmol/mol
(IFCC) veya ytizde (NGSP) olarak bildirin:

IFCC'ye gére Protokol 1: HbAlc (mmol/mol)= HbAlc/Hbx 1000
NGSP/DCCT'ye gore Protokol 2: HbA1c(%)= 91,5xHbAlc /Hb +2,15
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizérleri icin Reaktif Parametreleri istek lizerine mevcuttur. Analizériere
ozel test talimatlari igin litfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
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“Kalibrasyon" ve "Kalite kontrolii “Sentrifijlemeyle tam kan
numuneleri kullanilarak tayin edilmis HbA1c" bélimiine atifta bulunur.
Hesaplama
C 6rnedi= (AA numune/AA kalibrator)xC kalibrator.
BS serisi kimya analiz6rii, absorbans dedisimini (AA) algilar ve
kalibrasyondan sonra her numunenin Hb/HbAlc konsantrasyonunu
otomatik olarak hesaplar.
Sistem, HbA1lc ve Hb sonuglarini pmol/L (ST birimleri) cinsinden hesaplar.
Sonuglan g/dL'ye (genel birimler) donustiirmek icin asagidaki denklemden
faydalanin:
Donugtiirme faktori: pmol/L x 0,1354 = g/dL.
Seyreltme
Numunenin degeri 300 pmol/L(Hb)'yi veya 39 pmol/L(HbA1lc)'yi asiyorsa,
numune On Gozeltisiyle seyreltilip (6rn. 1+1) yeniden galistinimali, HB ile
HbA1lc sonucu 2 ile garpiimalidi. Mmol/mol HbAlc (IFCC) ve %HbAlc
(DCCT/NGSP) sonucu igin dénistiirme faktori gerekli degildir.
Beklenen degerler®
Numune Tipi
IFCC'ye gore 20,20-42,06 mmol/mol
NGSP/DCCT'ye gére %4,0-%6,0
Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray, bunu Giiney Gin'e ait
60 insan numunesiyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi 6zelliklere gore
degistiginden, her laboratuvar mevcut cografya ve poptlasyon ozelliklerine
dayanarak kendi referans araligini olugturmalidir.
Performans Ozellikleri
®m Analitik Hassasiyet
Kér Sinin (LoB) ve Algilama Sinin (LoD), BS-600M igin CLSI Onayl Kilavuz
EP17-A2'ye gére belirlenmistir.
Hb: HbA1lc: %HbA1c(NGSP/DCCT):
LoB=4,55 pmol/L LoB=1,12 pmol/L LoB=%2,97
LoD=4,94 pmol/L LoD=1,17 ymol/L LoD=%3,01
Kor Siniri, bir veya birkag analit icermeyen numunenin, birkag bagimsiz seri
tzerinden gergeklestirilen n260 &lglimlerinden elde edilen 95. ylzdelik
degerdir. Kér Sinin, analit icermeyen numunelerin %95 olasilikla altinda
bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.

Tam kan
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Algilama Siniri; Kér Sinin ile disiik konsantrasyonlu numunelerin standart
sapmasi temel alinarak belirlenir. Algilama Sinin, algilanabilen en digtik
analit konsantrasyonuna (%95 olasilikla Kér Sininnin Gzerindeki degerdir)
karsilik gelir.

m0lgiim aralig:

Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:

Numune Tipi S.I. Birimleri
%HbA1c %3-%16 (NGSP/DCCT)
Tam kan HbA1lc 2-39 pmol/L
Hb 60-300 pmol/L

%HbAlc: Ylksek konsantrasyonda HbAlc igeren bir numune
(yaklasik %16), farkh oranlarda disik konsantrasyonlu bir numuneyle
(<%3) kanstinlarak bir dizi seyrelti Gretilin Her seyreltinin %HbAlc
konsantrasyonu Mindray Sistemi ile belirlenir; dogrusallik araligi r=0,9900
korelasyon katsayisiyla gosterilir.

HbA1c (2100 pmol/L Hb konsantrasyonu): Yiksek konsantrasyonda HbAlc
icgeren bir numune (yaklasik 39 pmol/L), farkli oranlarda dusik
konsantrasyonlu bir numune (<2 pmol/L) kanstinlarak bir dizi seyrelti
uretilir. Her seyreltinin HbA1lc konsantrasyonu Mindray Sistemi ile belirenir;
dogrusallik araligi r=0,9900 korelasyon katsayisiyla gosterilir.

Hb: Yiksek konsantrasyonda Hb igeren bir numune (yaklagik 300 pmol/L),
farkl oranlarda disik konsantrasyonlu bir numune (<60 pmol/L)
karistinlarak bir dizi seyrelti Uretilir. Her seyreltinin Hb konsantrasyonu
Mindray Sistemi ile belirenir; dogrusallik aralifi r=0,9900 korelasyon
katsayisiyla gosterilir.

® Duyarhihik

Duyarlilik, CLSI Onayl Kilavuz EP05-A31%e gére belirlendi; her numune
toplamda 20 giin siresince giinde 2 olmak lizere alisma bagsina 2 kez tayin
edildi. BS-600M ile ilgili kontrollerin ve insan numunelerinin duyarlilik verileri
(NGSP/DCCT'ye gére hesaplanmistir) asagidaki tablolarda ézetlenmistir*.
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. Calisma fci Laboratuvar

Num;n;o'l'um Ortz/lama S Gl Biinyesinde
(N=80) (%) SD (%) CV% SD (%) CV%
Kontrol N 5,16 0,02 0,35 0,02 0,44
Kontrol P 10,28 0,02 0,18 0,03 0,29
Tam kan 1 5,47 0,02 0,32 0,03 0,54
Tam kan 2 6,63 0,02 0,33 0,03 0,45
Tam kan 3 9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
Tam kan 4 11,38 0,03 0,27 0,05 0,41

*Temsili verilerdir; farkh laboratuvarlardaki farkl enstrimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

m Analitik Gzgiilliik

1. Endojen6z maddeler ve ilaglar

Farkli konsantrasyonda etkilesime sahip madde iceren numuneler, insan
numune havuzlarnna etkilesimi olan madde ilave edilerek hazifanmistir ve
geri kazanimlar, karsilik gelen kontrol dederinin +%S5,0'1 dahilinde olup, bu
degerin anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlami
bir etkilesim gézlemlenmemistir. BS-600M ile ilgili etkilesim galismalarinin
verileri (NGSP/DCCT'ye gbre hesaplanmistir) asagidaki tablolarda
oOzetlenmigtir*.

Etkilesen Etkilesme Analit Bagil
Madde Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
Askorbik asit 3 mg/dL %6,64 %+0,41
Konjuge bilirubin 15 mg/dL %6,63 %-2,06
Unkonjlige bilirubin 10 mg/dL %6,66 %-2,19
Trigliserid 2000 mg/dL %6,67 %-0,10
Melbine 5,1 mg/dL %6,61 %-0,40
Ibuprofen 50 mg/dL %86,59 %+0,15
Akarboz 50 mg/dL %6,58 %-0,08
Panadol 200 pg/mL %6,59 %-3,07
Aspirin 50 mg/dL %6,56 %0,00

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkl enstrimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.
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2. Hemoglobin Tiirevleri

Farkli hemoglobin tiirline sahip numuneler, insan numune havuzlanyla
potansiyel etkilesimi olan madde ilave edilerek elde edilmistir ve geri
kazanimlar, kargilik gelen kontrol degerinin +%5,0" dahilinde olup, bu
degderin anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle eklendiginde anlamii
bir etkilesim gozlemlenmemistir. BS-600M ile ilgili etkilesim calismalarinin
verileri (NGSP/DCCT'ye gbre hesaplanmistir) asadgidaki tablolarda
ozetlenmistir*.

Hemoglobin Tiirevleri Tipi A"a:iw" s':a;:a
>50 mg/dL Aspirin eklenerek o o
elde edilen Asetillenmis Hemoglobin 706,50 %0+0,71
>10 mmol/L Siyanat eklenerek o o
elde edilen Karbamillenmis Hemoglobin 706,61 %-1,43
>1000 mg/dL Glukoz eklenerek %6,61 %-1.13

elde edilen Labil Hemoglobin

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

3. Hemoglobin Varyantlan

Ozgiilltik, anormal hemoglobinler iceren numuneler igin Hemoglobin Alc
degerleri ile referans degerleri karsilastinlarak degerlendirilmistir ve geri
kazanimlar, karsilik gelen kontrol degerinin +%5,0" dahilinde olup, bu
degerin anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilir.

Heterozigot hemoglobin varyantlarinin (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S, HbA2)
Hemoglobin Alc tayiniyle etkilesimi yoktur.

BS-600M ile ilgili hemoglobin varyantlari galismalanna dair veriler
(NGSP/DCCT'ye gére hesaplanmistir) asagidaki tablolarda ézetlenmistir.

F in Referans Konsantrasyon ile Bagil % Farki

Varyant ~ 6,5 %HbA1lc ~ 9,0 %HbA1lc
Hb-C %-3,42 %-3,29
Hb-D %-1,24 %-0,74
Hb-E %+1,53 %+1,36
Hb-S %-1,05 %-1,39
HbA2 %+3,22 %+3,85

Numunedeki HbF miktari %5'i astiginda fark %-5'in

Hb-F usttine gikar*.
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*HbF ile negatif yonde bir % farki, numunedeki %HbF ile bly(klik olarak
orantilidir. Ornegin, numunedeki HbF miktari %17 iken, Mindray BS-600M
Sistemde % farki %-11,6'dir.

NOT: Bir numunede birden fazla varyantin bulunmasi % farkini etkileyebilir.
B Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalan, CLSI Onayh Kilavuz EP09-A3!! kullanilarak
gerceklestiriimistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2800M/Mindray HbAlc
Reaktifi) (y), ayni numuneler kullanilarak karsilastirma sistemiyle (Mindray
H50/ Mindray HbAlc Reaktifi) (x) karsilastinimistir. Dogrusal regresyonla
elde edilen istatistiksel veriler (NGSP/DCCT'ye gore hesaplanmistir)
asagidaki tabloda gosterilmistir*:

] Korelasy rasyon
Regresyon Fit Katsayist (r) (N) Aralik
y = 1,0178x - 0,08688 0,9962 118 %4,72-%15,65

*Temsili verilerdir; farkl laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkiilik
géosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenz maddelerin etkisiyle degisebilirl2.
Tepkime egrisi anormal oldugunda, test tekrarlandiktan sonra sonucun
yeniden kontrol edilmesi onerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
igindir.

. Test sadece %HbA1c'nin dogru ve tekrarlanabilir 6lgimu igindir. Total Hb
ve HbA1c konsantrasyonlan ayn ayn rapor edilmemelidir.

. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin Ittfen gerekli 6nlemleri alin.

. Lutfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isigina maruz
kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan o6nce yanlighikla agilirsa, reaktiflei 2-8 °C'de sikica
kapatilmis olarak ve isiktan koruyarak saklayin. Stabilite, kullanim
halindeki stabiliteye esit olmalidir.

. Reaktifleri farkli lotlarla karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Yeni reaktifleri, kullanilmakta olan reaktiflerle karistirmayin.
K&piik olugsmasini 6nleyin.

N

Hw

«

o
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7. Gorinirde sizinti, ¢okelti veya mikrobiyal blytime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini kargilamiyorsa istikrarsizilk veya bozulmadan
stiphelenilmelidir.

8. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglannin givenirligi garanti edilmez.
9. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlaria temasi

onleyin.

10.Reaktifler yanliglikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse, daha aynntil tedavi igin doktora
bagvurun.

11.Uzman kullaniclarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

12.Tum atiklar, yerel yonetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

13.insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyoz kabul
edilmelidir.

14.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duzeydedir.

15.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilecektir.

16.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandinlan bilegenleri igerir:

Tehlike

H317 Alerijik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H360D Anne karnindaki bebeklere zarar verebilir.

H412 Uzun streli etkileri nedeniyle su yasami igin zararlidir.

Onleme:

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari edinin.

P280 Koruyucu eldiven ve giysi giyin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.

p272 Kirlenmis is kiyafetlerinin is yerinden disari gitkmasina
izin verilmemelidir.
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Tepki:

Maruz kalinmasi veya siiphe durumunda: Tibbi
tavsiye/midahale alin.

P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrisi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/miidahale alin.

Kirlenmis giysileri cikann ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye
P501 uygun olarak yetkili tehlikeli veya 6zel atik
toplama noktasina atin.

P308+P313

P333+P313

P362+P364
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Kit hémoglobine Alc (méthode de dosage c E
enzymatique) 0123
Informations de d

Cat. No. Taille du paquet

R (Hb) : 1 x 30 mL + R1 (HbA1c) : 1 x 30 mL + R2 (HbALc)
1x12mL+RO:1x 150 mL

R (Hb) : 1 x 40 mL + R1 (HbA1c) : 1 x 40 mL + R2 (HbA1c)
1x15mL+ RO:1x 200 mL

R (Hb) : 2 x 40 mL + R1 (HbA1c) : 2 x 40 mL + R2 (HbA1c)
2x15mL+ R0O: 2 x 150 mL

105-009338-00 R1: 1 x40 mL+R2:1x15mL+ R0O: 3 x 40 mL

105-005737-00 R1: 1 x40 mL+ R2: 1 x 15mL+ RO : 1 x 200 mL

105-002165-00
105-002166-00

105-002167-00

105-005738-00 R1:2x 40 mL +R2:2x 15mL+ RO : 3 x 58 mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de I'Hémoglobine Alc
(HbA1lc) dans le sang total humain a l'aide des analyseurs chimiques
Mindray BS. Le test est congu pour diagnostiquer le diabéte et suivre les
effets de son traitement.

Résumé'’

L'Hémoglobine (Hb) se compose de 4 chaines peptidiques, chacune associée
a1 héme. Il s'agit de la protéine rouge qui se trouve dans les érythrocytes.
Sa fonction principale est le transport de I'oxygéne et du dioxyde de carbone
dans le sang. Chaque molécule d'hémoglobine peut fixer 4 molécules
d'oxygéne. L'hémoglobine se compose de nombreuses sous-fractions et
dérivés. Au sein de ce groupe hétérogéne d'hémoglobines se trouve
I'némoglobine glyquée ou HbA1lc, une sous-fraction formée par la fixation de
différents sucres a la molécule d'Hb. L'HbA1lc se forme en deux étapes parla
réaction non enzymatique du glucose avec |'extrémité N-terminale des
chaines B de la molécule d'Hb d'un adulte sain (HbA). Cette premiére étape
est réversible et produit une HbAlc labile. Celle-ci se réarrange ensuite
lentement au cours de la deuxiéme étape de la réaction pour devenir une
HbA1c stable. Dans les érythrocytes, la quantité relative de HbA convertie
en HbAlc stable augmente en fonction de la concentration moyenne en
glucose dans le sang. La conversion en HbA1lc stable est limitée par la durée
de vie des érythrocytes, comprise entre 100 et 120 jours environ. Par
conséquent, le taux de HbA1lc fournit une indication du niveau de glycémie
dans les 2 a 3 mois précédant sa mesure. HbAlc est donc un indicateur
approprié pour la surveillance a long terme de la glycémie chez les personnes
souffrant de diabéte sucré. La glycémie récente a une influence prépondérante
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sur le taux de HbAlc. La relation approximative entre HbA1c et la glycémie des
2 a3 mois précédents a été analysée par plusieurs études.

Principe du dosage

Méthode de dosage enzymatique

Proté
HbAlc ———33 Dipeptides fructosyl

FPOX
Dipeptides fructosyl + H.0 + Ozﬁ Glucosamine + acide aminé L + H,0>

H202 + DA67 —o293 Sy ) jeur + H0

Au cours de la premiére réaction, la concentration en hémoglobine est
mesurée par |'absorbance d'une longueur d'onde fixe. Les dipeptides
fructosyls sont générés en paralléle par les protéinases a partir de
I'extrémité N-terminale des chaines 3 de la molécule HbAlc. Dans la
deuxiéme réaction, la réaction de la fructosyl-peptide-oxydase (FPOX) avec
les dipeptides fructosyls génére un hydroperoxyde permettant au sel de
sodium (DA67) 10-(carboxyméthylaminocarbonyl)-3,7-bis (diméthyl-amino)
phénothiazine de se colorer en présence d'une peroxydase. La mesure de
I'évolution de I'absorbance permet de déterminer le taux de HbAlc. Les
résultats du dosage combiné de I'némoglobine et de I'HbA1c sont utilisés par
le systéme pour calculer et indiquer le pourcentage d'HbAlc.

Composants des réactifs

N,N-Diméthylformamide < 10,0 g/L

Chlorure de calcium <2,09g/L

Protéinase > 500 KU/L

R(Hb)/R1(HbA1lc)/R1 : DA67 0,1 mmol/L
ProClin 300 0,05 %

Azide de sodium < 0,01 %

R2(HbALc)/R2 : Peroxlc.lase ) > 1500 U/

Fructosyl-peptide-oxidase > 1500 U/I
RO(Solution de NaNO2 1,0 g/L
prétraitement) ProClin 300 0,05 %

Stockage et stabilité

Jusqu'ala date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 €, & I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.

Toute contamination doit étre évitée.

Ne pas congeler le réactif.

2023-10, Frangais 7-2 P/N : 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray

I > %

Ces sections concernent le dosage de I'HbA1lc a parti

d'échantillons de sang total obtenus par centrifugation.

Préparation et prélé des sp

m Types de spécimens

Les solutions de Ko-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, héparine de lithium et

héparine de sodium sont acceptables pour les échantillons de sang total.

m Préparation pour I'analyse

1.Utilisez des tubes ou des ré:cipients de prélévement adaptés et suivez les
instructions du fabricant. Evitez I'effet des matériaux des tubes ou des
autres récipients de prélévement.

2.Avant le test, les échantillons de sang total doivent étre centrifugés a
2 000 tr/min pendant 5 min.

3.Consultez I'organigramme ci-dessous :

Détermination du
type de lyse

| Lyse intégrée

| Lyse manuelle |

|

Préparez I'échantillon
conformément a la rubrique
consacrée a la lyse intégrée
figurant dans cette notice.

Préparez |'échantillon
conformément a la rubrique
consacrée a la lyse manuelle

figurant dans cette notice.

Chargez, puis analysez les
échantillons de sang total
sur le systéme, en
sélectionnant le mode de

prétraitement des échantillons,)

Chargez, puis analysez les
échantillons hémolysés
préparés sur le systéme, en ne
sélectionnant pas le mode de

prétraitement des échantillons)

m Lyse intégrée

1.Consultez le « Manuel d'utilisation du systéme BS » -> « Procédure
d'utilisation générale » -> « Test de sang total ».

2.Le rapport entre les volumes de cellules sanguines centrifugées et de
solution de prétraitement est de 10 pL:200 pL.

2023-10, Frangais

P/N : 046-024263-00 (3.0)



HbA1c mindray

3.Avertissement : |la hauteur de I'échantillon total dans le tube anticoagulant
ne doit pas dépasser 55 mm, tandis que la hauteur du culot sanguin
obtenu aprés centrifugation ne doit pas étre inférieure a 10 mm. Si les
hauteurs ne sont pas satisfaisantes, ajustez-les ou optez pour une lyse
manuelle.
4.Avertissement : les récipients a microéchantillons et les microtubes de
centrifugation Eppendorf ne sont pas autorisés.
m Lyse manuelle
1.Placez 25 pL de cellules sanguines provenant du culot cellulaire dans un
récipient & échantillon ou un microtube de centrifugation Eppendorf. Les
cellules sanguines sont facilement adsorbées par la sonde d'échantillonnage
et la pipette, ce qui peut entrainer un dépassement du volume cible.
2.Ajoutez 500 pL de solution de prétraitement dans le tube a essai.
3.Fermez le tube a essai et lysez le sang en retournant le tube 10 fois ou en
I'agitant a I'aide d'un vortex pendant 10 secondes.
4.L'némolysat peut étre utilisé comme échantillon analytique aprés
4 minutes.
5.Les volumes de cellules sanguines et de solution de prétraitement peuvent
étre augmentés en proportion égale si nécessaire.
6.Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible aprés le
traitement préanalytique.
m Stabilité des échantillons
Stabilité du sang total : 8 heures a une température comprise entre
15 et 25 °C
7 jours a une température comprise entre 2
et 8 °C®
30 jours a une température comprise entre
(-25) et (-15) °C
Stabilité de I'némolysat : 8 heures a une température comprise entre
15 et 25 °C
24 heures a une température comprise entre
2et8°C
Ne pas congeler les échantillons de sang total. Les indications de stabilité
des échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
Préparation du réactif
R(Hb)/R1(HbA1c)/R1, R2(HbA1c)/R2 et la solution de prétraitement sont
préts a I'emploi.
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.
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Matériel nécessaire, mais non fourni

1.Matériel général de laboratoire : eau déminéralisée/déionisée.

2.Calibrateur et contréle : veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant les réactifs De Calibrage et de Contrdle qualité.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du dosage

B Test non double

L'hémoglobine a été analysée a l'aide du réactif R(Hb), et I'HbAlc a été

analysée a l'aide du réactif R1(HbA1c)/R2(HbA1c).

u Test double

L'hémoglobine et I'HbAlc ont été simultanément analysées a I'aide du réactif

R1/R2.

1.Hb
Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 505/800 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
R(Hb)/R1(HbA1c) 180 pL
Incubez a 37 < pendant 1 min, lisez |I'absorbance A1, puis ajoutez :
Echantillon ou Calibrateur 12 pL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2
Puis calculez AAnb-caibrateur = (A2-A1) pour le calibrateur,
DAnb-échartilon = (A2-A1) pour |'échantillon
2.HbAlc
Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 660/800 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
R1(HbA1c)/R1 180 pL
Echantillon ou Calibrateur 12 yL

Mélangez, incubez & 37 <C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1,
puis ajoutez :
R2(HbA1c)/R2 60 pL
Mélangez soigneusement, incubez & 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2
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Puis calculez AAnpaic-calibrateur = (A2-A1) pour le calibrateur,
AAnbatc-échantilon = (A2-A1) pour I'échantillon

3.% d'HbAlc
Le pourcentage d'HbAlc est la fagon la plus courante de rapporter le taux
d'HbA1c. Le taux d'hémoglobine Alc est rapporté en mmol/mol (IFCC) ouen
pourcentage (NGSP) :
Selon la norme IFCC, le protocole 1 indique : HbAlc (mmol/mol) =
HbA1c/Hb x 1 000
Selon la norme NGSP/DCCT, le protocole 2 indique : HbAlc (%) =
91,5 x HbAlc/Hb + 2,15
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant pour
obtenir des informations sur le dosage propre a I'analyseur.
Calibrage
1.1I est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur HbA1lc :
105-003680-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) pour le calibrage en
deux points. La tragabilité du Calibrateur de I'HbA1lc peut faire référence
aux instructions d'utilisation du calibrateur Mindray.
2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours dans les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument a
I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage dans
les paramétres de l'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Un nouveau calibrage peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
incontrdlé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.
3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.
Contrdle qualité
1.Il est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contrble HbAlc :
105-002140-00, 105-002138-00 ou d'autres contrdles adaptés) pour
vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres matériels de
contrdle adaptés peuvent également étre utilisés.
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2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour |'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué lors de
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
apres des procédures spécifiques de maintenance ou de dépannage,
comme il est détaillé dans le manuel du systéeme correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contréle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule

automatiquement la concentration Hb/HbAlc de chaque échantillon aprés

calibrage.

Le systéme calcule les valeurs d'HbA1lc et d'hémoglobine en pmol/L (unités

SI). Pour convertir les résultats en g/dL (unités courantes), utilisez

I'équation suivante :

Facteur de conversion : pmol/L x 0,1354 = g/dL.

Valeurs att °

Type d'échantillon Unités S.I.
Selon la norme IFCC 20,20 a 42,06 mmol/mol
Sang total .
Selon la norme NGSP/DCCT 4,0 % a 6,0 %

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; elles ont été établies
par Mindray a partir de 60 échantillons obtenus chez des personnes habitant
le sud de la Chine.

Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et
I'age.

Caractéristiques des performances

m Sensibilité analytique

Le Kit d'"Hémoglobine Alc a une sensibilité analytique de 60 pmol/L pour|'Hb,
2 umol/L pour I'HbA1c sur I'analyseur BS-400. La sensibilité analytique est
définie comme la plus faible concentration d'analyte qui peut étre
différenciée d'un échantillon qui ne contient pas d'analyte. Elle est calculée
comme la valeur se situant a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de
20 répétitions d'un échantillon sans analyte.

®m Plage de mesure

Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
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Type d'échantillon Unités S.I.
Sang total 3 % a 16 % (NGSP/DCCT)

Un échantillon de forte concentration d'HbA1lc (environ 16 %) est mélangé a
un échantillon de faible concentration (<3 %), selon différents ratios, pour
créer une série de dilutions. La concentration en HbAlc de chaque dilution
est déterminée a l'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité est
démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,9900. La plage
obtenue est de 3 % a 16 % (NGSP/DCCT), car le ratio ne peut étre résolu
par la dilution.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EPO5-A3
approuvées par le CLSI'®, Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données relatives a la
précision des contrdles (calculées selon la norme NGSP/DCCT) sur
I'analyseur BS-400 sont résumées dans les tableaux suivants*.

Entre les
s;Ztl:’iE:n:is Moyenne Entre les cycles laboratoires
- (%) Ecart-Type oy Ecart-Type o
(N =80) (%) CV (%) (%) CV (%)
Contrdle N 4,43 0,14 3,19 0,17 3,79
Contrdle P 9,32 0,13 1,43 0,16 1,75

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spécificité analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes d'échantillons humains. Les résultats obtenus doivent se situer
dans une fourchette de £10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données relatives aux études d'interférences (calculées selon la
norme NGSP/DCCT) sur |'analyseur BS-400 sont résumées ci-dessous.
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(;t:‘noentratmn Concenh;a:ion étl:a:_tf

interférente interférente on analyte v
(mg/dL) (% d'HbA1c) (%)*

Acide ascorbique 30 9,03 -2,21
Bilirubine 50 8,93 +2,61
Intralipide 2000 8,87 -2,26
Glucose 1000 8,97 -4,83

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09 approuvées par le CLSI!. Le systéme Mindray (Mindray
BS-800/réactif HbAlc Mindray) (y) a été comparé avec un systéme de
référence (Mindray H50/réactif HbAlc Mindray) (x) en utilisant les mémes
échantillons. Les données statistiques (calculées selon la norme NGSP/DCCT)
obtenues par régression linéaire sont présentées dans le tableau
ci-dessous* :

Ajustement de la Coefficient Echantillon Plage
régression de corrélation (r) (N) de ration

y = 3,8%a

0,9645 x +0,1424 0,9967 183 15,5 %

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou
des substances endogénes!2. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il
est mmandé de refaire |'analyse et de vérifier le résultat.
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I > %
Ces sections concernent le dosage de I'HbA1lc a parti
d'échantillons de sang total obtenus sans centrifugation. Vous
trouverez les différentes parties ci-dessous.

Préparation et prélé des sp
m Types de spécimens

Les solutions de Ko-EDTA, K3-EDTA, NaF-EDTA, héparine de lithium et
héparine de sodium sont acceptables pour les échantillons de sang total.

m Préparation pour I'analyse

1.Utilisez des tubes ou des récipients de prélévement adaptés et suivez les
instructions du fabricant. Evitez I'effet des matériaux des tubes ou des
autres récipients de prélévement.

2.Ne centrifugez pas les échantillons.

3.Consultez I'organigramme ci-dessous :

Détermination du
type de lyse

| Lyse intégrée |

| Lyse manuelle |

|

Préparez I'échantillon
conformément a la rubrique
consacrée a la lyse intégrée
figurant dans cette notice.

Préparez |'échantillon
conformément a la rubrique
consacrée a la lyse manuelle

figurant dans cette notice.

Chargez, puis analysez les
échantillons de sang total
sur le systéme, en
sélectionnant le mode de

prétraitement des échantillons,|
m Lyse intégrée

Chargez, puis analysez les
échantillons hémolysés
préparés sur le systéme, en ne
sélectionnant pas le mode de

prétraitement des échantillons)

1.Consultez le « Manuel d'utilisation du systéme BS » -> « Procédure
d'utilisation générale » -> « Test de sang total ».
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2.Mélangez soigneusement tous les échantillons a I'aide d'un vortex a faible
vitesse ou en les retournant doucement 10 fois avant de les charger sur le
systéme Mindray BS.

3.Le rapport entre les volumes de sang total et de solution de prétraitement
est de 10 ul:200 ul.

4.Avertissement : la hauteur de I'échantillon total dans le tube anticoagulant
doit étre comprise entre 10 et 55 mm. Si ce n'est pas le cas, ajustez-la ou
optez pour une lyse manuelle.

5.Avertissement : les récipients a microéchantillons et les microtubes de
centrifugation Eppendorf ne sont pas autorisés.

B Lyse manuelle

1.Mélangez soigneusement tous les échantillons a I'aide d'un vortex a faible
vitesse ou en les retournant doucement 10 fois.

2.Placez 10 pL de sang total dans un récipient a échantillon ou un microtube
de centrifugation Eppendorf. Le sang total est facilement adsorbé par la
sonde d'échantillonnage et la pipette, ce qui peut entrainer un
dépassement du volume cible.

3.Ajoutez 200 pL de solution de prétraitement dans le tube a essai.

4.Fermez le tube a essai et lysez le sang en retournant le tube 10 fois ou en
I'agitant a I'aide d'un vortex pendant 10 secondes.

5.L'hémolysat peut étre utilisé comme échantillon analytique aprés
4 minutes.

6.Les volumes de sang total et de solution de prétraitement peuvent étre
augmentés en proportion égale si nécessaire.

7.Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible aprés le
traitement préanalytique.

m Stabilité des échantillons

Stabilité du sang total : 8 heures & une température comprise entre

15 et 25 °C
7 jours a une température comprise entre 2
et8 °C

30 jours a une température comprise entre
(-25) et (-15) °C
Stabilité de I'némolysat : 8 heures a une température comprise entre

15 et 25 °C
24 heures a u"e température comprise entre 2
et8°C

Les indications de stabilité des échantillons ont été établies par le fabricant

et/ou sont basées sur des références. Chaque laboratoire doit établir ses
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propres critéres de stabilité des échantillons.

Matériel nécessaire, mais non fourni

1. Les analyseurs chimiques Mindray BS-600M ou d'autres analyseurs qui
ont pour fonction de doser I'HbA1c a partir d'échantillons de sang total sans
centrifugation et I'équipement général de laboratoire.

Procédure du dosage

Test double : les concentrations d'hémoglobine et d'HbAlc ont été
mesurées a l'aide du réactif R1/R2.

1.Hb
L, . analyseurs chimiques
Eléments de paramétrage BS-600M
Type de dosage Point final
L ,
Longueur d'onde 505/800 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
R1 90 pL
Incubez a 37 < pendant 1 min, lisez I'absorbance A1, puis ajoutez :
Echantillon ou Calibrateur 8 L
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2
Puis calculez AAvp-caibrateur = (A2-A1) pour le calibrateur,
DAnib-échantiton = (A2-A1) pour |'échantillon
2.HbAlc

‘il . analyseurs chimiques
Eléments de paramétrage 4 a

BS-600M
Type de dosage Point final
(pﬁ;i?g;:7;ei§:3:ire) 660/800 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 90 pL
Echantillon ou Calibrateur 8 uL

Mélangez, incubez & 37 <C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1,
puis ajoutez :
24
L
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2

R2
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Puis calculez AAnpaic-calibrateur = (A2-A1) pour le calibrateur,
AAnbatc-échantilon = (A2-A1) pour I'échantillon

3. % d'HbAlc

Le pourcentage d'HbAlc est la fagon la plus courante de rapporter le taux
d'HbA1c. Le taux d'hémoglobine Alc est rapporté en mmol/mol (IFCC) ou en
pourcentage (NGSP) :

Selon la norme IFCC, le protocole 1 indique : HbAlc (mmol/mol) =
HbA1c/Hb x 1 000

Selon la norme NGSP/DCCT, le protocole 2 indique : HbAlc (%) =
91,5 x HbAlc/Hb + 2,15

Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs chimiques
Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur demande. Veuillez
consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque analyseur.

« Calibrage » et « Contrdle qualité »font référence a la section de «
I'HbA1c a partir d'échantillons de sang total obtenus sans centrifugation. ».

Calcul

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule
automatiquement la concentration Hb/HbAlc de chaque échantillon aprés
calibrage.

Le systéme calcule les valeurs d'HbA1c et d'hémoglobine en pmol/L (unités
SI). Pour convertir les résultats en g/dL (unités courantes), utilisez
I'équation suivante :

Facteur de conversion : pmol/L x 0,1354 = g/dL.

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 300 pmol/L (Hb) ou 39 pmol/L (HbA1lc),
I'échantillon doit étre dilué avec la solution de prétraitement (c.-a-d. 1 + 1)
puis analysé de nouveau et la valeur d'Hb ou d'HbAlc obtenue doit étre
multipliée par 2. Aucun facteur de conversion n'est nécessaire pour le
résultat d'HbA1c exprimé en mmol/mol (norme IFCC) et en pourcentage
(norme DCCT/NGSP).

Valeurs att 2

Type d'échantillon Unités S.I.
Selon la norme IFCC 20,20 a 42,06 mmol/mol
Sang total .
Selon la norme NGSP/DCCT 4,0% a 6,0%

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; elles ont été établies
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par Mindray a partir de 60 échantillons obtenus chez des personnes habitant
le sud de la Chine.

Chagque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

Caractéristiques des performances

m Sensi é analytique

La limite du blanc (LoB) et la limite de détection (LoD) ont été déterminées
sur I'analyseur BS-600M conformément aux lignes directrices EP17-A2
approuvées par le CLSI.

Hb : HbA1c : % d'HbA1lc
(NGSP/DCCT) :
LoB = 4,55 pmol/L LoB = 1,12 ymol/L LoB = 2,97 %

LoD = 4,94 pmol/L LoD = 1,17 pmol/L LoD = 3,01 %

La limite du blanc est la valeur du 95¢ percentile provenant de 60 mesures
ou plus d'un ou plusieurs échantillons sans analyte sur plusieurs séries
indépendantes. La limite du blanc correspond a la concentration en dessous
de laquelle la probabilité de détecter des échantillons exempts d'analyte est
de 95 %.

La limite de détection est déterminée en fonction de la limite du blanc et de
|'écart-type des échantillons a faible concentration. La limite de détection
correspond a la plus faible concentration de I'analyte qui peut étre détectée
(valeur supérieure a la limite du blanc avec une probabilité de 95 %).
mPlage de mesure

Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon Unités S.I.
% d'HbAlc 3 % & 16 % (NGSP/DCCT)
Sang total HbAlc 2 a 39 pmol/L
Hb 60 a 300 pmol/L

% d'HbA1c : un échantillon de forte concentration de HbA1lc (environ 16 %)
est mélangé a un échantillon de faible concentration (< 3 %), selon
différents ratios, pour créer une série de dilutions. La concentration en
HbA1c% de chaque dilution est déterminée a l'aide du systéme Mindray et la
plage de linéarité est démontrée grace a un coefficient de corrélation
r > 0,9900.

HbA1lc (concentration en hémoglobine = 100 pmol/L) : un échantillon de
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forte concentration d'HbAlc (environ 39 pmol/L) est mélangé a un
échantillon de faible concentration (< 2 umol/L), selon différents ratios,
pour créer une série de dilutions. La concentration en HbAlc de chaque
dilution est déterminée a I'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité
est démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,9900.

Hb : un échantillon de forte concentration d'hémoglobine (environ
300 pmol/L) est mélangé a un échantillon de faible concentration
(< 60 umol/L), selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. La
concentration en d'hémoglobine de chaque dilution est déterminée a I'aide
du systéme Mindray et la plage de linéarité est démontrée gréce a un
coefficient de corrélation r = 0,9900.

on a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3
approuvées par le CLSI'®, Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données relatives a la
précision des contrbles et des échantillons humains (calculées selon la
norme NGSP/DCCT) sur I'analyseur BS-600M sont résumées ci-dessous*.

Type de Entre les cycles  Entre les laboratoires
specimens 6 Ecart-Type Ecart-Type

(N = 80) (%) o YPE ev (%) (%)y" oV (%)
Contréle N 5,16 0,02 0,35 0,02 0,44
Controle P 10,28 0,02 0,18 0,03 0,29
Sang total 1 5,47 0,02 0,32 0,03 0,54
Sang total 2 6,63 0,02 0,33 0,03 0,45
Sang total 3 9,32 0,02 0,22 0,04 0,46
Sang total 4 11,38 0,03 0,27 0,05 0,41

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spécificité analytique

1. e et
Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes d'échantillons humains. Les résultats obtenus doivent se situer
dans une fourchette de +5 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données relatives aux études d'interférences (calculées selon la
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norme NGSP/DCCT) sur I'analyseur BS-600M sont résumées ci-dessous*.
Concentration

Substance Concentration Ecart

interférente en sub'stance Plage relatif
interférente
Acide ascorbique 3 mg/dl 6,64 % +0,41 %
Bilirubine conjuguée 15 mg/dL 6,63 % -2,06 %
Bilirubine non 10 mg/dL 6,66 % 2,19 %
conjuguée

Triglycéride 2 000 mg/dL 6,67 % -0,10 %
Melbine 5,1 mg/dL 6,61 % -0,40 %
Ibuprofene 50 mg/dL 6,59 % +0,15 %
Acarbose 50 mg/dL 6,58 % -0,08 %
Panadol 200 pg/mL 6,59 % -3,07 %
Aspirine 50 mg/dL 6,56 % 0,00 %

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

2. Dérivés de I'Hémoglobine

Des échantillons avec différents types de dérivés de I'hémoglobine ont été
obtenus par ajout de potentielles substances interférentes a des groupes
d'échantillons humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans une
fourchette de £5.0 % de la valeur de contrdle correspondante pour conclure
a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été ajoutées avec cette méthodologie. Les données relatives
aux études d'interférences (calculées selon la norme NGSP/DCCT) sur
I'analyseur BS-600M sont résumées ci-dessous*.

L s . Concentration Ecart

Types de Dérivés de I'Hémoglobine Plage relatif
Hémoglobine acétylée générée par o o
I'ajout de = 50 mg/dL d'aspirine 6,50 % +0,71 %

Hémoglobine carbamylée générée par o _ o
I'ajout de = 10 mmol/L de cyanate 6,61 % 1,43 %
Hémoglobine labile générée par 6,61 % 1,13 %

I'ajout de > 1 000 mg/dL de glucose

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

3. Variants d'Hémoglobine

La spécificité a été évaluée en comparant les valeurs d'Hémoglobine Alc aux
valeurs de référence pour les échantillons contenant des hémoglobines
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anormales. Les résultats obtenus doivent se situer dans une fourchette de
+5,0 % de la valeur de contrdle correspondante pour conclure a |'absence
d'interférence significative.

Les variants hétérozygotes de I'némoglobine (Hb-C, Hb-D, Hb-E, Hb-S,
HbA2) n'interferent pas avec le dosage de I'Hémoglobine Alc.

Les données statistiques relatives a I'étude des variants d'hémoglobine
(calculées selon la norme NGSP/DCCT) sur I'analyseur BS-600M sont
résumées dans |e tableau suivant.

Différence relative de % par rapport a la concentration

Hémoglobine 4.  srsrence

Variant ~ 6,5 % d'HbA1c ~ 9,0 % d'HbALc
Hb-C 3,42 % 3,29 %
Hb-D 1,24 % 0,74 %
Hb-E +1,53 % +1,36 %
Hb-S -1,05 % -1,39 %
HbA2 43,22 % +3,85 %

La différence dépasse -5 % lorsque la quantité de Hb-F
présente dans I'échantillon est supérieure a 5 %*.

* Une différence de pourcentage négative par rapport a I'Hb-F est

proportionnelle en amplitude au pourcentage d'Hb-F présent dans

I'échantillon. Par exemple, lorsque la quantité d'Hb-F dans I'échantillon était

de 17 %, la différence de pourcentage était de -11,6 % sur le systéme

Mindray BS-600M.

REMARQUE : |a présence de plusieurs variants dans un échantillon peut

avoir un impact sur la différence de pourcentage.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes

directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI!!, Le systéme Mindray (Mindray

BS-2800M/réactif HbAlc Mindray) (y) a été comparé avec un systéme de

référence (Mindray H50/réactif HbAlc Mindray) (x) en utilisant les mémes

échantillons. Les données statistiques (calculées selon la norme NGSP/DCCT)

obtenues par régression linéaire sont présentées dans le tableau

ci-dessous* :

Hb-F

Aj dela Coeffici de Echantillon Plage de
régression corrélation (r) (N) i

4,72 % a

Y =1,0178x - 0,08688 0,9962 118 15,65 %

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.
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Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou
des substances endogénes!2. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il
est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Avertissements et précautions

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

. Ce test est congu uniquement pour la mesure précise du pourcentage de
HbA1lc. Les résultats individuels de la mesure de la concentration en Hb
totale et en HbA1c ne doivent pas étre communiqués.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires ala manipulation de réactifs
de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conserver les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a
celle de réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation.

Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours d'utilisation.
Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si le
calibrage ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice et/ou
du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

10.Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la

bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

11.Une fiche d'information sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.
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12.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les
directives locales.

13.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectieuse.

14.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans
modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

15.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant
et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

16.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n° 1272/2008 :

&

Danger

H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
H360D Peut nuire au feetus.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des

effets néfastes a long terme.

Prévention :

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.
P280 Porter des gants et des vétements de protection.
P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Les vétements de travail contaminés ne doivent pas
P272 : . "
sortir du lieu de travail.
Réaction :
P308 + P313 EN CAS d elx!:osltlon prouvée ou sl:lspe.ctee : Demandez
un avis médical / consultez un médecin.
P302+P352 EN CAS DE COI\‘ITIYRCI' AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.
P3334P313 En. casld !rntatlon oud eruptlcy)n cgtanee : Obtenir un
avis médical/ consulter un médecin.
P3624P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant de

les réutiliser.
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Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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