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Konelab™ / T Series

HbA1c Pretreatment Liquid
981924 12 x 20 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE FOR USE
OUTSIDE THE US. ANY REFERENCE TO THE KONELAB
SYSTEMS ALSO REFERS TO THE T SERIES.

INTENDED USE

For on-board and manual hemolyzing of whole blood samples for in vitro determination of
hemoglobin A1c (HbA1c) on Konelab analyzers. Refer to 981658 package insert for details on the
HbA1c test. All test results must be interpreted with regard to the clinical context.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE (1)

This method uses TTAB (tetradecyl trimethyl ammonium bromide) as the detergent in the
hemolyzing reagent to eliminate interference from leucocytes (TTAB does not lyse leucosytes).
Sample pretreatment to remove labile HbA1c is not necessary.

REAGENT INFORMATION

HbA1c Pretreatment Liquid 12x20 ml
Concentrations
Tetradecyl trimethyl ammonium bromide (TTAB) 94/l

Precautions
For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents.

Preparation
Reagent is ready for use.

Storage and Stability

Reagents in unopened vials are stable at 2...8 °C until the expiry date printed on the label.
Refer to the Application Notes of your Konelab analyzer for the on-board stability of reagents.
Once opened the reagents are stable for 30 days if stored closed at 2...8 °C when not in use and
if contamination is avoided.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Sample Type
Capillary, EDTA- or heparinized blood. (1,2)
The sample is stable for (3) 3daysat15...25°C
7 days at2...8°C
6 months at—20 °C
(freeze once only).

Precautions
Human samples should be handled and disposed of as if they were potentially infectious.

Sample preparation and stability

1) On-board hemolyzing

HbA1c Pretreatment liquid is inserted to the reagent register of the analyzer.

Note1: Check that there are no bubbles in the bottleneck or on the surface of the reagent when
you insert the reagent vials or vessels in the Konelab analyzer.

Note 2: The reagent solution must be in the reagent disk temperature of analyzer before
performing the on board hemolyzing.

The samples are inserted to the instrument in the violet coloured pretreatment segment (codes
984800, 984801) in primary tubes. Immediately prior to inserting the sample to the instrument, mix
the sample throughly to obtain uniform distribution of the erythrocytes. Avoid the formation of
foam. Start analysing immediately after inserting the segment to the instrument. Insert up to 28
samples (two full segments) at a time. If using Konelab 20, insert a maximum of 14 samples (one
full segment) at a time. Further samples can be inserted after the resullts of the first 14 are ready.

The whole blood samples should be run as a separate batch to avoid possible carry over and
minimize sample stand-in-time in the instrument.

Samples that appear to have a high erythrocyte sedimentation rate should be put in the first
positions (1-4) of the pretreatment segment. Samples with very high sedimentation rate should be
hemolyzed manually. Also samples with abnormally high viscosity (very high hemoglobin or
hematocrit) should be hemolyzed manually.

During the on-board hemolyzing the sample is diluted 1+100 with the HbA1c Pretreatment
Liquid. If another dilution ratio is required, the hemolyzing must be carried out manually.

A maximum of 5 HbA1c requests can be given for one sample. When multiple requests are
given the instrument does one hemolyzate from which the requests are made.

When using on-board hemolyzing it is important to carry out the daily maintenance procedures
regularly (cleaning the dispensers, mixers, washing wells and dispensing table).

NOTE! Only whole blood samples in primary tubes are inserted in a violet pretreatment
segment to the instrument. Do not insert whole blood samples in a normal black segment.
Controls, calibrators and manually hemolyzed samples are inserted in a normal black segment to
the instrument. Do not insert controls, calibrators or manually hemolyzed samples in a
violet pretreatment segment.

2) Manual hemolyzing
(Refer to 981658 HbA1c package insert)

TEST PROCEDURE

Refer to the Reference Manual and Application Notes for an on-board hemolyzing procedure
on your Konelab analyzer. Any application which has not been validated by Thermo Fisher
Scientific Oy cannot be performance guaranteed and therefore must be evaluated by the user.

Refer to 981658 HbA1c package insert for details.

Materials provided
HbA1c Pretreatment Liquid, code 981924, 12 x 20 ml

Materials required but not provided
HbA1c reagent kit , code 981658, calibrators included.
HbA1c Control Normal, code 981695 and HbA1c Control Abnormal, code 981696
0.9 % NaCl
Pretreatment segment, codes 984800, 984801.

Part of Thermo Fisher Scientific
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DKEoneIabTM | T Series
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c-Vorbehandlungsflissigkeit

981924 12 x 20 ml

DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR DEN GEBRAUCH
AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN. JEDER
VERWEIS AUF KONELAB-SYSTEME BEINHALTET AUCH
DIE T SERIES.

ANWENDUNGSBEREICH

Fir die maschinelle und manuelle Hamolyse von Vollblutproben fiir die In-vitro-Bestimmung
von Hamoglobin A1c (HbA1c) mit Konelab-Analsengeraten. Detaillierte Informationen zum
HbA1c-Test in der Packungsbeilage 981658 nachschlagen. Alle Testergebnisse miissen mit
Bezug zum klinischen Zusammenhang interpretiert werden.

TESTPRINZIP (1)

Diese Methode verwendet TTAB (Tetradecyltrimethylammoniumbromid) als Tensid im
hémolysierenden Reagenz, um Stérungen durch Leukozyten auszuschliefen (TTAB lysiert keine
Leukozyten). Eine Vorbehandlung der Probe zur Entfernung von labilem HbA1c ist nicht
erforderlich.

REAGENZDATEN

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c-Vorbehandlungsfliissigkeit) 12x20 ml
Konzentrationen
Tetradecyltrimethylammoniumbromid (TTAB) 99/

SicherheitsmaBnahmen
Nur zur In-vitro-Diagnostik. Die Ublichen Sicherheitsmanahmen beim Umgang mit
Laborreagenzien befolgen.

Vorbereitung
Das Reagens ist gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit

In ungedffneten Phiolen sind die Reagenzien bei 2...8°C bis zum Ablauf des Verfallsdatums auf
dem Etikett haltbar. Die Haltbarkeit der Reagenzien nach Einlegen in das Konelab-Analysengerat
istin den entsprechenden Anwendungshinweisen enthalten. Nach dem Offnen sind die
Reagenzien 30 Tage lang haltbar, wenn sie bei Nichtgebrauch bei 2...8 °C verschlossen gelagert
und vor Kontaminierung geschtitzt werden.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL UND VORBEREITUNG

Probenart
Kapillar-, EDTA- oder heparinisiertes Blut. (1,2)
Die Probe ist wie folgt haltbar: (3) 3 Tage bei 15...25 °C
7 Tage bei2..8 °C
6 Monate bei -20 °C
(nur einmal einfrieren)

SicherheitsmaBRnahmen
Proben humanen Ursprungs sind als potenziell infektiés zu betrachten und dementsprechend
zu behandeln und zu entsorgen.

Vorbereitung und Haltbarkeit der Proben

1) Maschinelle Himolyse

Die HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c-Vorbehandlungsfliissigkeit) wird in den
Reagenzbereich des Analysengerats gegeben.

Hinweis 1: Darauf achten, dass sich im Flaschenhals oder an der Reagenzoberfidche keine
Luftblasen befinden, wenn die Phiolen bzw. Glasflaschchen mit dem Reagenz in das Konelab-
Analysengerét eingelegt werden.

Hinweis 2: Die Reagenzlésung muss vor der Durchfiihrung der maschinellen Hdmolyse die
Temperatur der Reagenzplatte des Analysengerits erreicht haben.

Die Proben werden im violetten Vorbehandlungssegment (Bestellnr. 984800, 984801) in
Primarrdhrchen in das Gerat gegeben. Die Probe unmittelbar vor dem Einsetzen in das Gerét
grundlich mischen, um eine gleichférmige Verteilung der Erythrozyten zu erzielen.
Schaumbildung vermeiden. Die Analyse nach dem Einsetzen des Segments in das Gerat sofort
starten. Es kdnnen maximal 28 Proben (zwei volle Segmente) eingesetzt werden. Bei
Verwendung des Analysengerats Konelab 20 dirfen nicht mehr als 14 Proben gleichzeitig (ein
volles Segment) in das Gerat gegeben werden. Weitere Proben kénnen eingesetzt werden,
sobald die Ergebnisse fiir die ersten 14 Proben vorliegen.

Vollblutproben miissen in einem separaten Durchlauf verarbeitet werden, um eine mdgliche
Verschleppung zu vermeiden und die Standzeiten der Proben im Gerat moglichst gering zu
halten.
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Proben mit einer hohen Erythrozyten-Sedimentationsrate missen in die ersten Positionen
(1 bis 4) des Vorbehandlungssegments gesetzt werden. Proben mit einer sehr hohen
Sedimentationsrate miissen manuell hdmolysiert werden. Auch Proben mit einer anomal hohen
Viskositat (sehr hoher Hamoglobin- oder Hamatokritwert) miissen manuell hamolysiert werden.

Wahrend der maschinellen Hdmolyse wird die Probe mit HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1C-
Vorbehandlungsfliissigkeit ) im verhaltnis 1+100 verdiinnt. Wenn ein anderes
Verdiinnungsverhaltnis erforderlich ist, muss die Hamolyse manuell durchgefiihrt werden.

Pro Probe sind maximal 5 HbA1c-Anforderungen méglich. Bei mehreren Anforderungen erstellt
das Gerat ein Hamolysat, mit dem die Anforderungen bearbeitet werden.

Bei Verwendung der maschinellen Hamoylse miissen unbedingt die taglichen
Wartungsroutinen regelmanRig durchgefiihrt werden (Reinigung von Dispensern, Mischer,
Waschzellen und Spenderkarussell).

HINWEIS! In das violette Vorbehandlungssegment des Geréts werden nur Vollblutproben in
Primarréhrchen gegeben. Keine Vollblutproben in ein normales schwarzes Segment geben.
Kontrollen, Kalibratoren und manuell hdmolysierte Proben werden in einem normalen schwarzen
Segment in das Gerat gegeben. Keine Kontrollen, Kalibratoren oder manuell hdmolysierten
Proben in ein violettes Vorbehandlungssegment geben.

2) Manuelle Himolyse
(siehe HbA1c-Packungsbeilage 981658)

TESTDURCHFUHRUNG

Informationen zur maschinellen Hamolyse mit Konelab-Analysengeréaten dem
Referenzhandbuch und den Anwendungshinweisen entnehmen. Bei Verwendung von
Applikationen, die nicht durch Thermo Fisher Scientific Oy validiert wurden, kann keine Garantie
fur die angegebenen Leistungsdaten tibernommen werden. Fiir die Validierung derartiger
Applikationen ist der Anwender daher selbst verantwortlich.

Detaillierte Informationen in der HbA1c-Packungsbeilage 981658.

Lieferumfang
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c-Vorbehandlungsfliissigkeit), Bestellnr. 981924, 12 x 20 ml

Erforderliches, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltenes Material
HbA1c reagent kit (HbA1c-Reagenz-Kit), Bestellnr. 981658, einschliefilich Kalibratoren
HbA1c Control Normal (HbA1c-Kontrolle Normal), Bestellnr. 981695 und HbA1c Control
Abnormal (HbA1c-Kontrolle Abnormal), Bestellnr. 981696
0.9 % NaCl
Pretreatment segment (Vorbehandlungssegment), Bestellnr. 984800, 984801.
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results, 1. Ausgabe, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical variables.
Broschiire in: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.

HERSTELLER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. ++358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Datum der Uberarbeitung (JJJJ-MM-TT)
2009-03-03

Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung
Vorbehandlungssegment, Bestellnr. 984801, hinzugefligt.
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HbA1c Pretreatment Liquid

Liquide de prétraitement pour HbA1c

981924  12x20ml

CETTE NOTICE EST VALABLE POUR L’'UTILISATION
EN DEHORS DES ETATS-UNIS. TOUTE REFERENCE AUX
SYSTEMES KONELAB FAIT EGALEMENT REFERENCE A

LA GAMME T.

UTILISATION

Pour 'hémolyse dans I'appareil et manuelle des échantillons de sang complet pour la
détermination in vitro de 'lhémoglobine A1c (HbA1c) au moyen des analyseurs Konelab. Se
référer a la notice 981658 pour plus de détails sur le dosage HbA1c. Tous les résultats de tests
doivent étre interprétés en tenant compte du contexte clinique.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE (1)

Cette méthode utilise le TTAB (bromure de tétradécyl-triméthyl-ammonium) comme détergent
dans le réactif hémolytique pour éliminer les interférences dues aux leucocytes (le TTAB ne lyse
pas les leucocytes). Un prétraitement des échantillon pour en éliminer 'HbA1c labile n'est pas
nécessaire.

INFORMATIONS SUR LE REACTIF

HbA1c Pretreatment Liquid (Liquide de prétraitement pour HbA1c) 12x20 ml
Concentrations
Bromure de tétradécyl-triméthyl-ammonium (TTAB) 9g/l

Précautions
Usage diagnostique in vitro uniquement. Respecter les précautions habituelles requises lors de
la manipulation de tout réactif de laboratoire.

Préparation
Le réactif est prét a 'emploi.

Part of Thermo Fisher Scientific

Conservation et stabilité

Les réactifs contenus dans les flacons scellés sont stables & 2...8 °C jusqu’a la date de
péremption figurant sur 'étiquette. Se référer a la fiche d’application de I'analyseur Konelab en ce
qui concerne la stabilité des réactifs dans 'appareil. Apres ouverture, les réactifs sont stables
pendant 30 mois s'ils sont conservés fermés a 2...8 °C lorsqu'ils sont inutilisés et si I'on évite
toute contamination.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Type d’échantillon
Sang capillaire, prélevé sur EDTA ou hépariné. (1,2)
L’échantillon est stable pendant (3) 3 joursa 15...25°C
7joursa2..8°C
6 mois a -20 °C
(ne congeler qu'une seule fois).

Précautions
Les échantillons d’origine humaine doivent étre manipulés et éliminés comme des matériaux
potentiellement infectieux.

Préparation et stabilité des échantillons

1) Hémolyse dans I'appareil

Insérer le HbA1c Pretreatment Liquid (Liquide de prétraitement pour HbA1c) dans le registre
des réactifs de I'analyseur.

Remarque 1 : S'assurer de I'absence de bulles au niveau du goulot du flacon ou a la surface
du réactif lors de la mise en place des flacons ou récipients de réactifs dans 'analyseur Konelab.

Remarque 2 : La solution de réactifs doit étre a la température du disque réactifs de I'analyseur
pour pouvoir procéder a 'hémolyse dans 'appareil.

Les échantillons sont introduits dans le segment de prétraitement violet de linstrument (codes
984800, 984801), dans des tubes primaires. Juste avant d’introduire I'échantillon dans
linstrument, bien le mélanger afin d'obtenir une distribution uniforme des érythrocytes Eviter la
formation de mousse. Effectuer 'analyse des échantillons immédiatement aprés leur mise en
place dans l'instrument. Introduire jusqu’a 28 échantillons (deux segments pleins) a la fois. Sur le
modele Konelab 20, introduire jusqu’a 14 échantillons maximum (un segment plein) a la modéle.
q fst possible d'introduire des échantillons supplémentaires apres obtention des résultats pour les

premiers.

Les échantillons de sang complet doivent étre analysés séparément afin d’éviter tout risque de
contamination et de réduire le temps de séjour des échantillons dans I'appareil.

Les échantillons qui semblent présenter une vitesse de sédimentation érythrocytaire élevée
doivent étre placés dans les premiéres positions (1 & 4) du segment de prétraitement. Les
échantillons qui présentent une vitesse de sédimentation trés élevée doivent étre hémolysés
manuellement. De méme, les échantillons qui présentent une viscosité anormalement élevée
(taux d’hémoglobine ou hématocrite trés élevé) doivent étre hémolysés manuellement .

Au cours de 'hémolyse dans l'appareil, I'échantillon est dilué 1+100 avec le HbA1c
Pretreatment Liquid (Liquide de prétraitement pour HbA1c). Si une autre dilution est requise,
'hémolyse doit étre réalisée manuellement.

Un maximum de 5 requétes HbA1c sont possibles pour un échantillon. En cas de requétes
multiples, 'appareil prépare un seul hémolysat a partir duquel les requétes sont effectuées.

Lorsque I'on utilise 'hémolyse dans 'appareil, il est important d’effectuer régulierement les
procédures de maintenance journaliere (nettoyage des aiguilles de distribution, des mélangeurs,
des puits de lavage et de la table de distribution).

REMARQUE ! Seuls les échantillons de sang complet dans les tubes primaires doivent étre
insérés dans I'appareil dans un segment de prétraitement violet. Ne pas insérer d’échantillons
de sang complet dans un segment ordinaire noir. Les contréles, les calibrateurs et les
échantillons hémolysés manuellement doivent étre insérés dans 'appareil dans un segment
ordinaire noir. Ne pas insérer les contrdles, les calibrateurs ou les échantillons hémolysés
manuellement dans un segment de prétraitement violet.

2) Hémolyse manuelle
(Se référer a la notice 981658 HbA1c)

PROCEDURE DE TEST

Se référer au manuel de référence et a la fiche d’application pour une description de la
procédure d’hémolyse dans I'appareil sur I'analyseur Konelab. Toute application n'ayant pas été
validée par Thermo Fisher Scientific Oy ne peut pas étre garantie en ce qui conceme ses
performances et doit par conséquent étre évaluée par l'utilisateur.

Se référer a la notice 981658 HbA1c pour plus de détails.

Matériel fourni
HbA1c Pretreatment Liquid (Liquide de prétraitement pour HbA1c), code 981924, 12 x 20 ml

Matériel requis mais non fourni
Kit de réactif d'HbA1c, code 981658, calibrateurs inclus.
Contréle normal HbA1c, code 981695 et contréle anormal HbA1c, code 981696
NaCl 0,9 %
Pretreatment segment (Segment de prétraitement), codes 984800, 984801.
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Konelab™ / Série T
HbA1c Pretreatment Liquid

Roztok pro pfedbéznou tGpravu vzorki HbA1c

981924  12x20ml

TATO PRIBALOVA INFORMACE JE URCENA PRO
POUZITI MIMO UZEMi USA. KAZDA ZMINKA O
SYSTEMECH KONELAB SE ROVNEZ TYKA SERIE T.

PouzITi

Pro manuaini a automatickou hemolyzu vzorkut pIné krve pro stanoveni hemoglobinu A1c
(HbA1c) in vitro na analyzatorech Konelab. Podrobné Udaje o stanoveni HbA1c naleznete
v pribalovém letaku stanoveni 981658. VSechny vysledky testd museji byt interpretovany s
ohledem na klinicky kontext.

PRINCIP POSTUPU (1)

Metoda vyuziva TTAB (tetradecyltrimethylamonium-bromid) jako detergent v hemolyza¢nim
¢inidlem pro eliminaci ruSeni leukocyty (TTAB leukocyty nelyzuje). Pfedbézna Gprava vzorku pro
odstranéni labilniho HbA1c neni nutna.

INFORMACE O CINIDLECH

HbA1c Pretreatment Liquid (Roztok pro pfedbéZnou Upravu vzorki HbA1c) 12x20ml
Koncentrace
Tetradecyltrimethylamonium-bromid (TTAB) 9g/

2Zvlastni opatreni
Ur&eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouzivejte béZna bezpetnostni opatfeni
vyzadovana pro manipulaci se vSemi laboratornimi €inidly.

Priprava
Cinidlo je pfipraveno k pouziti.

Uchovavani a stabilita

Cinidla v neoteviienych lahvi¢kach jsou stabilni pfi teploté 2...8 °C, a to do data ukonéeni
pouZzitelnosti vytisténého na Stitku. Udaje o stabilité ¢inidel ,on-board” (v analyzatoru) naleznete v
Aplika¢nich poznamkach svého analyzatoru Konelab. Jsou-li €inidla po otevieni v dobé, kdy
nejsou pouzivana, uchovavana uzavrena pii teploté 2...8 °C a je-li zabranéno jejich kontaminaci,
jsou stabilni po dobu 30 dnai.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Typ vzorku
Kapilami krev, krev s EDTA nebo heparinizovana krev. (1,2)
Vzorek je stabilni po dobu (3) 3 dnu pfi teploté 15...25 °C
7 dnu pri teploté 2...8 °C
6 mésich pri teploté —20 °C.
(Ize zmrazit pouze jednou).

Zvlastni opatreni
S lidskymi vzorky je nutné manipulovat a likvidovat je, jako by byly potencialné infekéni.

Priprava vzorku a stabilita

1) Hemolyza ,,on-board“ (v analyzatoru)

HbA1c Pretreatment Liquid (Roztok pro pfedbéznou tpravu vzork( HbA1) ¢ se vklada do &asti
analyzatoru uréené pro ¢inidla.

Poznémka 1: Prekontrolujte, zda pii vkladani lahvicek nebo nédob s Cinidly do analyzatoru
Konelab nejsou v hrdle lahvicky nebo na povrchu Cinidla bubliny.

Poznamka 2: Pred provedenim hemolyzy v analyzatoru musi mit roztok inidla stejnou teplotu
Jako disk analyzatoru pro Cinidla.

Vlozte vzorky do pfistroje do fialové zbarveného segmentu pro predbéznou Gpravu (kédy
984800, 984801) v primarnich zkumavkach. Bezprostfedné pred vioZzenim vzorku do pfistroje

vzorek dukladné promichejte, aby doslo k rovnomémé distribuci erytrocyttl. Zabrarite vzniku pény.

Zacnéte provadét rozbor okamzité po vioZeni segmentu do pfistroje. Do pfistroje miiZzete
najednou vloZit az 28 vzorku (dva piné segmenty). PouZivate-li pfi stan stanoveni analyzator
Konelab 20, viozte do néj nejvySe 14 vzorku (jeden plny segment) najednou. DalSi vzorky Ize do
pfistroje viozit po ziskani vysledk( prvnich 14 vzorku.

Vzorky plné krve zpracovavejte jako samostatnou davku, aby jste zabranili moznému prenosu
a minimalizovali dobu, po niz vzorek ziistane v pfistroji.

Vzorky, u nichZ je patma vysoka rychlost sedimentace erytrocytl, vioZte do prvnich poloh (1-4)
segmentu pro predbéznou Upravu. Vzorky s velmi vysokou rychlosti sedimentace hemolyzuijte
manualné. Vzorky s abnormalné vysokou viskozitou (velmi vysokou hladinou hemoglobinu nebo
velmi vysokym hematokritem) hemolyzujte manuainé.

Béhem hemolyzy ,on-board” (v analyzatoru) se vzorek fedi 1 + 100 roztokem HbA1c
Pretreatment Liquid. Pokud je nutny jiny pomér fedéni, je nutné provést hemolyzu manuainé.

Na jeden vzorek je mozné provést nejvySe 5 pozadavku (stanoveni) HbA1c . Pii zadani vice
pozadavku pfistroj pfipravi jeden hemolyzat, z néhoz jsou pozadavky zpracovany.

Pfi pouziti hemolyzy ,on-board" je dllezité pravidelné provadét kazdodenni udrzbu (Cisténi
davkovacu, michadel, promyvacich jamek a davkovaciho stolu).

POZNAMKA! Do piistroje vkladejte pouze primami zkumavky se vzorky piné krve uloZzené ve
fialovém segmentu pro pfedbéznou Upravu. Vzorky plné krve nevkladejte do normalniho
¢erného segmentu. Do normalniho cemého segmentu pfistroje vkladejte kontrolni vzorky,
kalibratory a manualné hemolyzované vzorky. Kontrolni vzorky, kalibratory ani manuainé
hemolyzované vzorky nevkladejte do fialového segmentu pro pfedbéznou Gpravu.

2) Manualni hemolyza
(Viz pribalovy letak HbA1c 981658.)

POSTUP TESTU

Udaje o postupu pro hemolyzu ,on board“ na analyzatoru Konelab naleznete v Referenénim
manualu a Aplikaénich poznamkach. Nelze zarugit icinnost zadné aplikace, ktera nebyla
validovana spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy. Takova aplikace proto musi byt hodnocena
uzivatelem.

Podrobné udaje naleznete v pfibalovém letaku stanoveni HbA1c 981658.
Dodavané materialy

HbA1c Pretreatment Liquid (Roztok pro pfedbéznou tpravu vzork( HbA1c), kod 981924,
12x20ml

Part of Thermo Fisher Scientific

Dal$i potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

Souprava ¢inidel pro stanoveni HbA1c, kod 981658, véetné kalibratorh.

Kontrolni vzorek pro normalni hodnoty HbA1c Control Normal, kéd 981695 a kontrolni vzorek
pro abnormalni hodnoty HbA1c Control Abnormal, kéd 981696

0,9% NaCl

Pretreatment segment (Segment pro predbé&zZnou Upravu), kédy 984800, 984801.
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HbA1c Pretreatment Liquid

Yyp6 mpoemegepyaaiag HbA1c

981924  12x20ml

AYTO TO ENOETO 2YZKEYAZIAZ MPOTIOETAI I'A
XPHZH EKTOZ TQN H.MN.A. ONOIAAHIMOTE ANA®OPA
ZTA ZYZTHMATA KONELAB ANA®EPETAI ENIZHZ ZTH

ZEIPAT.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

Mo €11 TOU PNYAVAPOTOG Kal XEIPokivTn aipdAuan SelypaTwy oAikoU aipatog yia in vitro
TIPoadiopiopd TNG aipoopaipivng Alc (HbA1c) oe avaAutég Konelab. Mo AeTrTopépeieg OXETIKG HE
v e§é1aon HbA1c, avarpétte oTo €vBeTo ouokeuaoiag 981658. OAa Ta atmoteAéopaTa TNG
£EETOONG TTPETTEN VO EPUNVEUOVTAI O OXEOT HE TO KAIVIKO TTEPIBAANOV.

APXH THX AIAAIKAZIAZ (1)

H péBodog autr xpnaoipotoiei TTAB (BpwpIoUx0 TETPAdEKUAOTPIHEBUAOQUHWIVIO) WG
QATTOPPUTTAVTIKG GTO AIOAUTIKO avTIdPAaTHPIO yia TNV eEGAEIPN TNG TTAPEUBOARG oo
AeukokUttapa (To TTAB dev AUel Ta AeukokUTTapa). AEv aTTaITEITAI TIPOETTEEEPYQTia SeiyHaTOg yia
TNV agaipeon aoctaboug HbA1c.

NAHPO®OPIEZ ANTIAPAZTHPIOY

HbA1c Pretreatment Liquid (Yypd Trpoemetepyaaiag HbA1c) 12x20 ml
ZUYKEVTPWOEIG
BpuwypioUxo TetpadekuloTtpipeBuloappvio (TTAB) 99/

Mpo@uAdgeig
TNa in vitro dIayvwaTIKr xprion Pévo. EQapuodeTe TIG KaVOVIKEG TIPOPUAGEEIG TToU aTTaitouvTal
VIO TO XEIPIOPO OAWV TWV EPYACTNPIOKWY QVTIOPATTNPIWV.

MpoeToipacia
To avridpacoTrpio gival £ETOINO yia XPrion.

Atrobnkeuon Kai oTaBepOTNTA

Ta avidpaoTtriipia oe @IoAidIa TTou dev £XOuV avoixTei gival aTaBepd oToug 2...8°C péxpl TNV
nuepopnvia AEng Trou avaypda@eTal TNV €TIKETA. AVOTPESTE OTIG ZNPEILOEIG Epappoywy Tou
avaAuTr Konelab yia Tn otaBepdtnTa Twv avTidpaoTnpiwy éTav autd €ival TOTTOBETNUEVA OTO
pnxavnua. Otav avoixtouv, Ta avridpaaTrpia gival oTaBepd yia 30 nuépeg ediv aTroBnKeUTOUV
KkAgiIopéva oToug 2...8°C étav Sev XpnaipoTTolouvTal Kal AV aTToQeuxBei n emmpdAuvan.

ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATQN

Tutrog deiyparog
Tpixoeidég, EDTA 1) nrapiviopévo aipa. (1,2)
To deiypa ival oTaBepd yia (3) 3 nuépeg oToug 15...25°C
7 nuépeg oToug 2...8°C
6 prveg aToug -20°C
(KaTOWUETE POVO piat PopPa).

Mpo@uAdageig
Ta avBpwTmva SeiypaTa TIPETTEN va XPNOIJOTIOIOUVTal KAl VA ATTOPPITITOVTAI 0av Vo ATaV
duVNTIK& HOAUCHATIKA.

MpogToipacia Kal oTaBEPOTNTA SEIYPATWV

1) AiuéAuon emi Tou unxavijuarog

To HbA1c Pretreatment Liquid (Yypo Tpoemegepyaaiag HbA1)c ei0GyeTe 0TO KaTaxwpenTr
avTIdPOCTNPIWY TOU AVOAUTH.

Snueiwon 1: EAEyETe om dev uttdpyouv puUOaAdes oTo Aaiué i oTnv emdveia Tou giaAidiou
avridpaatnpiou érav EI0AYeTe Ta giaAidia 1 Ta doxeia avridpacTnpiwv oty avaAurr Konelab.

2nueiwon 2: To diGAupa avridpaacTnpiou TPETTEI va EXEl T Beplokpacia Tou diokou
avridpaopiwv Tou avaAur piv dieéayBei n aiuéAuon i Tou Unxavijuarog.

Ta deiypaTa el0ayovTal aTo dpyavo, oTo BIOAETI TURpa TIPoETTE EPYaTiag (Kwdikoi 984800,
984801) ota kUpia SoKIPAOTIKG GwANVApIa. Aiyo TTpIV aTTé TNV EI0aywyr Tou deiyuaTog oTo
Spyavo, avapeigTe To deiyda KOAG IO OLOIGUOP@N KATAVOR TWY EPUBPOKUTTAPWY. ATTOPEUYETE
TO OXNHOTIONS aPpoU. APXIOTE AUECWS TNV AVAAUCH WETA TNV £I00YWYH TOU TUAKOTOG OTO
Sdpyavo. Eiodayete Ewg 28 deiypata KABe popd (SUo TTARpN TURpaTa). EQv xpnoidoTrolgite To
Konelab 20, eioayete €éwg 14 Seiypara kaBe @opd (Eva TTARPEG TURApa). MTTopeite va elodyeTe
£TIITTAEOV SeiydaTa, OTaV Eival ETOING TO ATTOTEAETUATA TWV TIPWTWVY 14 SElypATWY.

Ta deiypaTa OAKOU aipaTog TIPETTEN va avaAuBoUv wg EeXwpIOTH TTaPTISA yia va aTToQeuxOei n
mBav HETaPOPE aAAG Kal va EAAXIOTOTTOINBE O XPAVOG TTAPAUOVAG TOU EiyuaTOg OTO Opyavo.

Ta deiypara TTou epgavigetal 6T Exouv uPnAd pubud kabidnong EpUBPOKUTTAPWY Ba TTPETTEI VO
TOTTOBETOUVTOI OTIG TIPWTEG BETEIG (1-4) TOU THAPATOG TIPOETTEGEPYQTiag. Ta Seiypara pe TTOAU
uywnAS pubuod kaBignang Ba TPéTTel va aigoAUovTal xelpokivnta. ETriong, Seiyyara pe acuvrioTa
UWNAS IEWBEG (TTOAU UWNA cipoo@aIpivn 1) AILATOKPITN) TIPETTEN va alJoAUBoUV XelpokivnTa.

Kard v aipdAuon e11i Tou pnxavAiparog, To deiypa apaiwveral 1+100 pe uypd
Tpoemegepyaaiag HbA1c. Edv ammaimeital GAAn avaAoyia apdiwang, n ciyéAuon TrpéTel va
SiegaxBei xeipokivnTa.

Mrropei va doBouv 5 armrjuara HbA1c, To péyiaTo, yia éva deiypa. Otav divovtal TTOAOTTAG
QITAMATA, TO OPYAVO EKTEAET HI AIJOAUPEV OUGTal OTTO TNV OTTOoIA TTPAYUOTOTTOIOUVTAI T
aITAMaTA.

‘O1av xpnoiyoTToIEiTal INOAUCT ETTi TOU PNXAVAHOTOG, £iVal CNUAVTIKO va JIEEGyovTal TOKTIKG Ol
SladIKaaieg KaBNUEPIVIG OUVTHPNONG (KABAPIOPOG SIaVOPEWY, AVOUIKTWY, KUWENISWY TTAUONG Kal
Trivaka diavounc).

ZHMEIQXH! Mévo &eiypata oAIKoU ailaTog € TIPWTEUOVTA SOKIHAOTIKE CWANVAPIA EI0GYOVTAI
o¢ BIoAeTi TUAUO TIPOETTEGEPYaTiag aTo dpyavo. Mnv giodyeTe Seiypara oAikou aipoTog o
KOVOVIKO HaUpo TURHA. Ta UAIKG eEAEyXou, of BaBPOVOUNTEG Kal Tal SEiyaTa TTOU £X0UV
QIHOAUBET XEIPOKIVITA EITAYOVTAI OE KAVOVIKO HAUPO TURUA aTo 6pyavo. Mnyv e10GyeTe UAIKG
eAéyxou, BabBupovounTtég 1 deiypara Tou £Xouv aloAuBEi XeipokivnTa o€ BIOAETI THRHA
TTPOETTECEPYATIAG.

2) Xeipokivnrn aipéAuvon
(Avarpére oro évBero ouokeuaoiag 981658 HbA1c)

AIAAIKAZIA EEETAZHE

AvaTpELTE OTO EYXEIPIDIO AVAPOPAG KAl TIG ONUEICEIG EPAPUOYNG Yia diadikaoia aiudAuong eTi
TOU HNXavAHaTog, yia Tov avaAuTr) Konelab Trou diaBéTete. OTIoI00NTIOTE EPAPOYT TTOU Sev EXEl
£mKUpwBei amtd TNV Thermo Fisher Scientific Oy Sev utropei va €xel eyyUnan ammédoong Kai
ETTOPEVWG TTPETTEI VA EKTIMNBET aTTd TO XPrOTN.

Avarpégre oTo évBeTo ouokeuaaiag 981658 HbA1c yia AeTITopé peieg.

Part of Thermo Fisher Scientific

Mapexopeva UAIKG
HbA1c Pretreatment Liquid (Yypd Trpoemegepyaaiag HbA1c), kwdikog 981924, 12 x 20 ml

YAIKd TToU atraiToUvTal aAAd Sev TrapéxovTal
Kit avmidpaotpiwv HbA1c, kwdikog 981658, auptrepiAapBavovtal BaBuovounTeg.
Kavovikd uNika eAéyxou HbA1c, kwdikdg 981695, kal un Kavovika uhika eAéyxou HbA1c,
KwdIkdG 981696
0,9 % NaCl
Pretreatment segment (Tprjpa poeTTegepyaoiag), kwdikoi 984800, 984801.
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1. 1 Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
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Mpoobrikn TUrpaATog TTPoETTEEEPYaoiag, KwdIkeg 984801.
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Konelab™ / T Series
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c eeltddtlusvedelik

981924  12x20 ml

PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD KASUTAMISEKS
VALJASPOOL USA-D. KONELAB SYSTEMSI VIITED
KEHTIVAD UHTLASI T-SEERIA KOHTA.

SIHTOTSTARVE

Tervete vereproovide seadmes ja kasitsi hemoliilisimiseks enne hemoglobiini A1c (HbA1c) in
vitro madramist Konelab anallisaatorite abil. Lugege HbA1c anallilisi andmeid 981658 pakendi
infolehelt. Katsetulemuste tdlgendamisel tuleb alati arvesse vétta Kliinilist tausta.

MEETODI POHIMOTE (1)

Meetodi kéigus kasutatakse hemollusiva reaktiivina detergenti TTAB (tetradekuitil-trimettitil-
ammooniumbromiid), mis kdrvaldab leukotsuiitide méju (TTAB ei ltisi leukotstilite). Proovi
ettevalmistamine ebastabiilse HbA1c eemaldamiseks ei ole vajalik.

REAKTIIVIKONTEINERN

HbA1c Pretreatment Liquid 12x20ml
Kontsentratsioonid
Tetradekdll-trimetlitl-ammooniumbromiid (TTAB) 9g/

Hoiatused
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kdigi laborireaktiivide kasitsemisel tuleb rakendada
tavapéraseid ettevaatusabindusid.

Ettevalmistamine
Reaktiiv on kasutusvalmis.

Siéilitamine ja stabiilsus

Avamata viaalides pUsivad reaktiivid temperatuuril 2...8 °C stabiilsena sildile trikitud
aegumistahtajani. Teave laetud reaktiivide stabiilsuse kohta on esitatud Konelabi anallisaatori
tehnilistes markustes. Avatuna pusivad reaktiivid stabiilsena 30 paeva temperatuuril 2...8 °C, kui
neid ei ole kasutatud ja valditakse saastumist.

PROOVIDE VOTMINE JA ETTEVALMISTUS

Proovi tiiiip
Kapillaar-, EDTA- v6i hepariniseeritud veri. (1,2)
Proov piisib stabiilsena (3) 3 paeva temperatuuril 15...25 °C
7 paeva temperatuuril 2...8 °C
6 kuud temperatuuril -20 °C
(kiilmutada ainult iiks kord).

Hoiatused
Inimparitolu proovid tuleb kasitsemisel ja kdrvaldamisel lugeda véimalikeks nakkusallikateks.

Proovi ettevalmistus ja stabiilsus

1) Seadmes hemoliiiisimine

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c eeltdotiusvedelik) sisestatakse anallisaatori
reaktiiviregistrisse.

Maérkus 1. Enne reaktiiviviaalide voi -néude viimist Konelabi analiisaatorisse tuleb kontrollida, et
pudelikaelas ega reaktiivi pinnal ei oleks mulle.

Meérkus 2. Enne seadmes hemoltidisimist peab reaktiivilahus saavutama analiisaatori
reaktiiviketta temperatuuri.

Primaarkatsutites proovid pannakse seadme lillasse eeltd6tlussegmenti (koodid 984800,
984801) primaarkatsutites. Proovi tuleb vahetult enne seadmesse sisestamist pohjalikult segada,
et tagada eriitrotsititide (ihtlane jaotumine. Valtida vahu teket. Alustage analliiisi kohe parast
segmendi asetamist seadmesse. Korraga voib sisestada kuni 28 proovi (kaks taissegmenti).
Konelab 20 kasutamisel v6ib korraga sisestada kuni 14 proovi (iiks taissegment). Jargmised
proovid vdib sisestada parast esimese 14 tulemuste valmimist.

Téisvereproove tuleb anallisida eraldi partiina Ulekandumise ohu véitimiseks ning proovide
seadmes ootamise ajal minimeerimiseks.

Kdrge eriitrotsulitide settimisastmega proovid tuleb asetada eeltd6tiussegmendi esmestesse
lahtritesse (1-4). Vaga suure settimisastmega proovid hemoliisitakse késitsi. Ebataval
viskoossed proovid (vaga kdrge hemoglobiini- vai hematokriidisisaldus) hemoliitsitakse kasitsi.

Seadmes hemolliiisimise ajal lahjendatakse proove HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c
eeltddtlusvedelikuga) suhtes 1+100. Kui vajatakse teistsuguste lahjendust, tuleb proove késitsi
hemollilisida.

Uhe proovi kohta saab esitada kuni 5 HbA1c paringut. Mitme paringu korral valmistab seade
ihe hemollisaadi paringute esitamise jaoks.

Seadmes hemollitisimise korral tuleb seadet regulaarselt hooldada (dispenserite, segurite
puhastus, anumate ja dispenseerimis laua pesu).

MARKUS. Seadme lillasse eeltdétiussegmenti pannakse ainult primaarkatsutites olevaid
taisvereproove. Arge pange tiisvereproove tavalisse musta segmenti. Kontrollreaktiivid,
kalibraatorid ja késitsi hemoliiiisiotud proovid pannakse seadme tavalisse musta segmenti. Arge
pange kontrollreaktiive, kalibraatoreid voi késitsi hemoliiiisitud proove lillasse
eeltootlussegmenti.

2) Kasitsi hemoliitisimine
(vaadake 981658 HbA1c pakendi infolehte)

KATSEPROTSEDUUR

Teave seadmes hemollilisimise protseduuri kasutamise kohta Konelabi analtisaatoril on
esitatud juhendis ja tehnilistes markustes. Thermo Fisher Scientific Oy poolt valideerimata
rakendusviiside sooritusnéitajaid tagada ei saa, seetdttu peab neid hindama I6ppkasutaja.

Lugege lahemat infot 981658 HbA1c pakendi infolehelt.

Kaasasolevad materjalid
HbA1c Pretreatment Liquid, kood 981924, 12 x 20 ml

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
HbA1c reagent kit , kood 981658, koos kalibraatoritega.
HbA1c Control Normal, kood 981695 ja HbA1c¢ Control Abnormal, kood 981696
0.9% NaCl
Pretreatment segment, koodid 984800, 984801.

Part of Thermo Fisher Scientific
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HbA1c Pretreatment Liquid

Liquido de tratamiento previo para HbA1c

981924  12x20mL

ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA DE EE. UU.
TODAS LAS REFERENCIAS A LOS SISTEMAS KONELAB
SE REFIEREN TAMBIEN A LA SERIE T.

INDICACIONES

Para el hemolizado en el analizador y manual de muestras de sangre entera para la
determinacion in vitro de hemoglobina A1c (HbA1c) en analizadores Konelab. Consulte el
prospecto del envase del producto 981658 para obtener los detalles sobre la prueba de HbA1c.
Todos los resultados de la prueba deben interpretarse en funcién del contexto clinico.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO (1)

Este método utiliza TTAB (bromuro de tetradeciltrimetilamonio) como detergente en el reactivo
hemolizante para eliminar la interferencia de leucocitos (el TTAB no destruye los leucocitos). No
es necesario realizar un tratamiento previo de la muestra para eliminar la HbA1c inestable.

INFORMACION SOBRE EL REACTIVO

HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de tratamiento previo para HbA1c) 12x20ml
Concentraciones
Bromuro de tetradeciltrimetilamonio (TTAB) 94/

Precauciones
Sélo para uso diagndstico in vitro. Adopte las medidas de precaucién habituales para
manipular reactivos de laboratorio.

Preparacion
El reactivo esta listo para su uso.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir son estables a 2...8 °C hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta. Consulte las notas de aplicacion del analizador Konelab para determinar la estabilidad
de los reactivos una vez abiertos y puestos en el analizador. Una vez abiertos, los reactivos son
estables durante 30 dias siempre que se almacenen cerrados a 2...8 °C cuando no se utilicen y
no hayan sufrido ninguin tipo de contaminacion.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Tipo de muestra
Sangre capilar, con EDTA o heparinizada. (1,2)
La muestra permanece estable durante (3) 3diasa15...25°C

7 diasa2..8°C

6 mesesa-20 °C

(puede congelarse una sola vez).

Precauciones
Las muestras de origen humano deben manejarse y desecharse como si se tratase de
material potencialmente infeccioso.

Preparacion y estabilidad de las muestras

1) Hemolizado en el analizador

El HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de tratamiento previo para HbA1c) se introduce en el
registro de reactivos del analizador.

Nota 1: Compruebe que no haya burbujas en el cuello de la botella ni en la superficie del
reactivo cuando introduzca viales o recipientes de reactivos en el analizador Konelab.

Nota 2: Antes de realizar el hemolizado en el analizador, las soluciones de reactivos deben
estar a la temperatura del disco del analizador.

Las muestras se introducen en el instrumento en el segmento de tratamiento previo de color
violeta (codigos 984800, 984801) en tubos primarios. Justo antes de introducir la muestra en el
instrumento, mézclela enérgicamente para obtener una distribucion uniforme de los eritrocitos.
Evite la formacion de espuma. Empiece a analizar inmediatamente después de introducir el
segmento en el instrumento. Introduzca un maximo de 28 muestras (dos segmentos completos)
cada vez. Si utiliza un Konelab 20, introduzca un maximo de 14 muestras (un segmento
completo) cada vez. Una vez listos los resultados de las primeras 14 muestras, pueden
introducirse mas.

Las muestras de sangre entera deben analizarse en un lote aparte para evitar la posible
contaminacion cruzada y minimizar el tiempo de permanencia de las muestras en el instrumento.

Las muestras que presenten una alta velocidad de sedimentacion de eritrocitos deben ponerse
en las primeras posiciones (1-4) del segmento de tratamiento previo. Las muestras con una
velocidad de sedimentacion muy alta deben hemolizarse manualmente. Las muestras con una
viscosidad anormalmente alta (nivel muy alto de hemoglobina o hematocrito) también deben
hemolizarse manualmente.

Durante el hemolizado en el analizador, la muestra se diluye a una concentracién de 1+100
con el HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de tratamiento previo para HbA1c). Si se requiere otra
proporcién de dilucién, el hemolizado puede realizarse manualmente.

Por cada muestra pueden hacerse un maximo de 5 solicitudes de HbA1c. Cuando se hacen
varias solicitudes, el instrumento hace un hemolizado a partir del cual se llevan a cabo las
solicitudes.

Al utilizar el hemolizado en el analizador, es importante realizar regularmente los
procedimientos de mantenimiento diarios (limpieza de los dispensadores, mezcladores, pocillos
de lavado y mesa de dispensacién).

NOTA! En un segmento de tratamiento previo violeta que se vaya a insertar en el instrumento
s6lo deben introducirse tubos primarios con muestras de sangre entera. No introduzca
muestras de sangre entera en un segmento negro normal. Los controles, los calibradores y
las muestras hemolizadas manualmente se introducen en el instrumento en un segmento negro
normal. No introduzca controles, calibradores ni muestras hemolizadas manualmente en
un segmento de tratamiento previo violeta.

2) Hemolizado manual
(Consulte el prospecto del envase de HbA1c 981658)

PROCEDIMIENTO

Consulte el manual de referencia y las notas de aplicacion para obtener informacion sobre el
procedimiento de hemolizado en el analizador Konelab. No puede garantizarse la fiabilidad de
ninguna aplicacién no aprobada por Thermo Fisher Scientific Oy, por lo que debera evaluarla el
usuario.

Consulte los detalles en el prospecto del paquete de HbA1c 981658.

Part of Thermo Fisher Scientific

Materiales suministrados
HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de tratamiento previo para HbA1c), cddigo 981924,
12x20 ml

Materiales requeridos pero no suministrados
Kit de reactivo de HbA1c, codigo 981658, incluidos los calibradores.
Control normal de HbA1c, cdédigo 981695, y control anormal de HbA1c, cddigo 981696.
NaCl al 0,9%.
Pretreatment segment (Segmento de tratamiento previo), codigos 984800, 984801.

BIBLIOGRAFIA

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
Determination of HbA1c on Clinical Chemistry Analyzers, Clin Lab 1999;45:123-137.

2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
Results, 12 edicion, TH-Books Verlagsgesellschaft, Francfort/Main, Alemania, 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables. Folleto
incluido en: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.
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Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
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Fecha de revision (aaaa-mm-dd)
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Cambios desde la version anterior
Segmento de tratamiento previo, cédigo 984801, afiadido.
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HU
Konelab™ / T sorozat
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c el6kezel6 folyadék

981924  12x20 ml

~ JELEN TAJEKOZTATO KIZAROLAG AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI FELHASZNALASRA VONATKOZIK.
A KONELAB RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALAS AT
SOROZATRA IS VONATKOZIK.

RENDELTETES

Teliesvér mintak készlléken torténd kézi hemolizalasahoz hemoglobin A1c (HbA1c) in vitro
meghatarozasahoz Konelab analizatorokon. A HbA1c teszt részleteit illetéen olvassa el a 981658
szamu tajékoztatét. Minden vizsgalati eredményt a klinikai képpel 6sszefliggésben kell értékelni.

AZ ELJARAS ALAPELVE (1)

E mddszer a fehérvérsejtek okozta interferencia kikliszébolésére szolgald hemolizald
reagensben TTAB-t (tetradecil-trimetil-ammaénium-bromidot) alkalmaz detergensként (a TTAB
nem okozza a leukocitak lizisét). Nincs sziikség a minta elékezelésére a labilis HbA1c
eltavolitasahoz.

REAGENS ADATOK

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c el6kezeld folyadék ) 12x20 ml
Koncentraciok
Tetradecil-trimetil-ammaonium-bromid (TTAB) 99/

Ovintézkedések
Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Tartsa be a laboratériumi reagensek kezelésére
vonatkozd szokasos el6irasokat.

El6készités
A reagens hasznalatra kész.

Tarolas és stabilitas

Felbontatlan Gvegben tarolt reagensek 2...8 °C kozétt a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig
stabilak. A reagensek elemzékészuléken beliili stabilitdsahoz olvassa el a Konelab analizatorhoz
tartoz6 Alkalmazasi tudnivalokat. Az egyszer mar felnyitott reagensek hasznalaton kivil, zart
allapotban, 2...8 °C kdz6tt tarolva, a szennyezédés elkertilése mellett 30 napig stabilak.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A minta tipusa
Kapillaris, EDTA-s vagy heparinizalt vér hasznalandé. (1,2)
A minta stabil marad (3): 15...25 °C-on 3 napig
2...8 °C-on 7 napig
-20 °C-on 6 hénapig
(csak egyszer fagyassza le).

Ovintézkedések
Az emberi mintakat ugy kell kezelni és kidobni, mintha azok fertézéek lennének.

MintaelGkészités és stabilitas
1) Hemolizélas a késziilékb

A HbA1c Pretreatment Liquid-et (HbA1c elékezel6 folyadékot) be kell helyezni az analizator
reagensregiszterébe.

1. megjegyzés: Ellendrizze, hogy nincs-e buborék az liveg nyakanal vagy a reagens felszinén,
amikor reagenst tartalmazé livegeket, illetve edényeket tesz a Konelab analizatorba.

2. megjegyzés: A reagensoldatnak a késziiléken t6rténdé hemolizélas elvégzése elbtt az
analizator reagenstarcsaja h6mérsékletén kell lennie.

A mintakat primer kémcsdvekben a készlilék ibolyaszinii elkezeld szegmensébe (kddok:
984800, 984801) kell helyezni. Kézvetlenll a minta készUlékbe helyezése utan keverje alaposan
ossze a mintat, hogy egyenletes legyen a vorosvértestek eloszlasa. Keriilie el a habképzédést. A
szegmens készlilékbe helyezése utan azonnal kezdje meg az analizalast. Egyszerre legfeliebb
28 mintat (két telies szegmenst) helyezzen be. Konelab 20 hasznalata esetén egyszerre
legfeliebb 14 mintat (egy teljes szegmenst) helyezzen be. Tovabbi mintak akkor helyezhet6k be,
amikor megvan az els6 14 minta eredménye.

A teliesvér mintakat kulon tételként kell futtatni az esetleges keresztszennyezés elkerlilése,
valamint a mintak késztiléken toltétt idejének minimalizalasa érdekében.

A magas vorosvérsejt-slllyedést mintakat az elékezelé szegmens elsé pozicidiba (1-4) kell
tenni. Az igen magas stllyedésii mintakat kézzel kell hemolizalni. A rendellenesen magas
viszkozitasu (magas hemoglobin-tartalmu, illetve hematokritt) mintakat szintén kézzel kell
hemolizalni.

A készllékben torténd hemolizalas kdzben a minta a HbA1c Pretreatment Liquid-del (HbA1c
elékezel folyadékkal) 1+100 aranyban higul. Ha mas higitasi aranyra van sziikség, akkor a
hemolizalast kézzel kell kivitelezni.

Legfeliebb 5 HbA1c kérés adhaté meg egy mintahoz. Tébb kérés leadasa esetén a készilék
egy hemolizatumot készit, amelybdl végrehaitja a kéréseket.

A készlléken torténd hemolizalas alkalmazasakor fontos a napi karbantartasi eljarasok
rendszeres végrehaijtasa (az adagoldk, a keverdk, a mosémélyedések és az adagolétalca
kitisztitasa).

FIGYELEM! Kizarolag primer kémcsében |évé teljesvér mintak helyezhetdk az ibolyaszinii
el6kezelé szegmensben a készlilékbe. Tilos a teljesvér mintak hétkoznapi fekete
szegmensbe torténé helyezése. Hétkdznapi fekete szegmensben a kontrollokat, kalibratorokat
és a kézzel hemolizalt mintakat kell a késztilekbe helyezni. Ne tegyen kontrollokat,
kalibratorokat, illetve kézzel hemolizalt mintakat ibolyaszini elokezel6 szegmensbe.

2) Hemolizalas kézzel
(Lasd a 981658 szamu HbA1c tdjékoztatot)

A VIZSGALATI ELJARAS

A készliléken tortén6 hemolizalasi eljaras kivitelezéséhez olvassa el a Konelab analizatorhoz
tartoz6 Hasznalati kézikonyvet és Alkalmazasi tudnivalokat. Nem garantalhaté semmilyen olyan
alkalmazas eredménye, amelyet a Thermo Fisher Scientific Oy nem hagyott jova, ezért ezeket a
felhasznalénak kell értékelnie.

A részleteket illetéen olvassa el a 981658 szamu HbA1c tajékoztatét.

Szolgaltatott anyagok
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c elokezel6 folyadék), kod: 981924, 12 x 20 ml

Part of Thermo Fisher Scientific

Sziikséges, de nem szolgaltatott anyagok
HbA1c reagenskészlet, kod: 981658, kalibratorokkal.
HbA1c kontroll normal, kéd: 981695 és HbA1c kontroll rendellenes, kod: 98169696
0.9 % NaCl
Pretreatment segment (Elékezelé szegmens), kodok: 984800, 984801.

BIBLIOGRAFIA

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
Determination of HbA1c on Clinical Chemistry Analyzers, Clin Lab 1999;45:123-137.

2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
results, 1st edition, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables.
Brochure in: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.

GYARTO:
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Ellenérzés idépontja (éééé-hh-nn)
2009-03-03

Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
Elékezel6 szegmens, kdd: 984801, hozzaadva.
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IT
Konelab™ / T Series
HbA1c Pretreatment Liquid

Liquido di pretrattamento HbA1c

981924  12x20 ml

IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO E
APPLICABILE AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI.
EVENTUALI RIFERIMENTI Al SISTEMI KONELAB FANNO
RIFERIMENTO ANCHE ALLA SERIET.

USO CONSIGLIATO

Prodotto utilizzato per I'emolisi sullo strumento e manuale di campioni di sangue intero per la
determinazione in vitro dell'emoglobina A1c (HbA1c) con analizzatori Konelab. Fare riferimento al
foglietto illustrativo 981658 per dettagli sul test HbA1c. Tutti i risultati del test devono essere
sempre interpretati in riferimento al contesto clinico specifico.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA (1)

Questo metodo utilizza il TTAB (bromuro di tetradecil trimetilammonio) come detergente nel
reagente emolizzante per eliminare interferenze da leucociti (il TTAB non determina lisi
leucocitaria). Non & necessario un pretrattamento dei campioni per rimuovere la HbA1c labile.

INFORMAZIONI SUI REAGENTI

HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido di pretrattamento HbA1c) 12x20 ml
Concentrazioni
Bromuro di tetradecil trimetil ammonio (TTAB) 9g/l

Precauzioni
Solo per uso diagnostico in vitro. Rispettare le normali precauzioni previste per l'utilizzo di tutti i
reagenti di laboratorio.

Preparazione
Il reagente & pronto all'uso.

Conservazione e stabilita

| reagenti in vial intatti sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se conservati
a una temperatura di 2...8 ° C. Per la stabilita dei reagenti sullo strumento, vedere le note
applicative dell'analizzatore Konelab in uso. | reagenti aperti sono stabili per 30 giomi se
conservati ermeticamente chiusi a una temperatura di 2...8°C, evitando contaminazioni.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Tipo di campione
Sangue capillare in EDTA o eparinizzato. (1,2)
Il campione é stabile per (3) 3 giomi a 15...25°C
7 giomia2..8°C
6 mesia-20°C
(congelare solo una volta).

Precauzioni
| campioni umani devono essere maneggiati e smaltiti come campioni potenzialmente infetti.

Preparazione e stabilita del campione

1) Emolisi sullo strumento

Il HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido di pretrattamento HbA1c) & inserito nel registro dei
reagenti dell'analizzatore.

Nota 1: Controllare che non siano presenti bolle sul collo del flacone o sulla superficie del
reagente quando si inseriscono vial o recipienti di reagente nell'analizzatore Konelab.

Nota 2: Prima di eseguire I'emolisi sullo strumento, la soluzione di reagente deve essere portata
alla stessa temperatura del dischetto del reagente dell'analizzatore.

| campioni sono caricati sullo strumento nel segmento di pretrattamento di colore viola (codici
984800, 984801) in provette primarie. Miscelare bene il campione immediatamente prima di
caricarlo sullo strumento, per ottenere una distribuzione uniforme degli eritrociti. Evitare la
formazione di schiuma. Iniziare I'analisi subito dopo aver inserito il segmento nello strumento.
Inserire al massimo 28 campioni (due segmenti completi) alla volta. Se si utilizza lo strumento
Konelab 20, inserire al massimo 14 campioni (un segmento completo) alla volta. Altri campioni
possono essere inseriti una volta pronti i risultati dei primi 14.

| campioni di sangue intero devono essere elaborati in un lotto separato per evitare un possibile
effetto carry-over e minimizzare il tempo di permanenza dei campioni sullo strumento.

| campioni che rivelano un tasso di sedimentazione eritrocitaria pitl elevato devono essere
inseriti nelle prime posizioni (1-4) del segmento di pretrattamento. | campioni con tassi di
sedimentazione molto alti devono essere emolizzati manualmente. Devono essere emolizzati
manualmente anche i campioni ematici a viscosita anormalmente elevata (emoglobina o
ematocrito molto alti).

Durante I'emolisi sullo strumento, il campione viene diluito con il HbA1c Pretreatment Liquid
(Liquido di pretrattamento HbA1c) nel rapporto 1+100. Ove fosse richiesto un altro rapporto di
diluizione, 'emolisi deve essere eseguita manualmente.

Per ogni campione sono consentite al massimo 5 richieste di HbA1c. In caso di piu richieste, lo
strumento produce un emolizzato con il quale vengono elaborate le richieste.

Quando si utilizza I'emolisi sullo strumento, & importante effettuare regolarmente le procedure
di manutenzione giomaliera (pulire i dispensatori, i miscelatori, i pozzetti di lavaggio e il tavolo di
dispensazione).

NOTA! Nel segmento di pretrattamento di colore viola dello strumento sono inseriti solo
campioni di sangue intero in provette primarie. Non inserire campioni di sangue intero in un
normale segmento nero. Controlli, calibratori e campioni emolizzati manualmente sono inseriti in
un normale segmento nero dello strumento. Non inserire controlli, calibratori o campioni
emolizzati manualmente in un segmento di pretrattamento viola.

2) Emolisi manuale
(fare riferimento al foglietto illustrativo 981658 HbA1c)

PROCEDURA ANALITICA

Per la procedura di emolisi sullo strumento, consultare il manuale d'uso e le note applicative
dell'analizzatore Konelab impiegato. Tutte le applicazioni non esplicitamente approvate da
Thermo Fisher Scientific Oy non possono essere garantite in termini di prestazioni e dovranno
pertanto essere valutate dall'utilizzatore.

Fare riferimento al foglietto illustrativo 981658 HbA1c per dettagli.

Materiali inclusi nel kit
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Liquido di pretrattamento), codice 981924, 12 x 20 ml

Part of Thermo Fisher Scientific

Materiali necessari ma non inclusi nel kit
Kit reagenti HbA1c, codice 981658, calibratori inclusi.
Controllo HbA1c normale, codice 981695 e Controllo HbA1c anomalo, codice 981696
NaCl 0.9%
Pretreatment segment (Segmento di pretrattamento), codici 984800, 984801.

BIBLIOGRAFIA

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
Determination of HbA1c on Clinical Chemistry Analyzers, Clin Lab 1999;45:123-137.

2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
results, 1st edition, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables.
Brochure in: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.

PRODUTTORE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Data della revisione (aaaa-mm-gg)
2009-03-03

Modifiche rispetto alla versione precedente
E’ stato aggiunto il segmento pretrattamento codice 984801.
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LT
Konelab™ / T Serijos
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c iSankstinio apdorojimo skystis

981924  12x20 ml

SIS PAKUOTES LAPELIS SKIRTAS TIK NAUDOTOJAMS
UZ JAV RIBY. KIEKVIENA NUORODA | ,,KONELAB
SYSTEMS“ APIMA IR T SERIJOS GAMINIUS.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Skirtas hemoglobino A1c (HbA1c) in vitro nustatymui ,Konelab*“ analizatoriais, atliekant viso
kraujo méginiy hemolize rankiniu bidu ar aparatais. ISsamiau apie HbA1c tyrima Zr. 981658
pakuotés lapel;. Visi tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsizvelgiant j klinikinj konteksta.

PROCEDUROS PRINCIPAS (1)

Siam metodui yra naudojamas TTAB (Tetradeciltrimetilamonio bromidas) kaip detergentas
hemolizuojant reagenta, siekiant iSvengti saveikos su leukocitais (TTAB neardo leukocity).
ISankstinis méginio apdorojimas nebditinas, siekiant pasalinti nepastovy HbA1c.

INFORMACIJA APIE REAGENTAUS

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c iSankstinio apdorojimo skystis) 12x20ml
Koncentracijos
Tetradeciltrimetilamonio bromidas (TTAB) 9g/

Atsargumo priemonés
Skirta tik in vitro diagnostikos tyrimams. Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant
su laboratorijos reagentais.

Paruosimas
Reagentas paruostas naudojimui.

Laikymas ir stabilumas

UZdarytuose buteliukuose 2...8 °C temperatiroje laikomi reagentai iSlieka stabils iki ant
etiketés uzraSytos galiojimo datos. ,Konelab* analizatoriaus ,Naudojimo nuorodose* skaitykite
apie prietaise patalpinty reagenty stabiluma. Atidarius, reagentai iSlieka stabilds 30 pary, jeigu, kai
nenaudojami, yra laikomi uzdaryti 2...8 °C temperatroje ir saugomi nuo uztersimo.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

Méginio rasis
Kapiliarinis, EDTA arba heparinizuotas kraujas. (1,2)
Méginys yra stabilus (3) 3 paras, laikant 15...25 °C temperatiroje;
7 paras, laikant 2...8 °C temperattroje;
6 ménesius, laikant -20 °C temperaturoje;
(uz8aldyti galima tik vieng karta).

Atsargumo priemonés
Zmogaus organizmo medZiagy méginiai imami, ruosiami ir $alinami kaip potencialiai
uzkreciamos medziagos.

Méginiy paruo$imas ir stabilumas

1) Aparatu atliekama hemolizé

HbA1c Pretreatment Liquid (ISankstinio apdorojimo skystis, skirtas HbA1c) nustatymui,
istatomas | analizatoriaus reagento skaiciuoklj.

1 pastaba: dédami reagento buteliukus arba indus | ,Konelab* analizatoriy patikrinkite, ar
buteliuko kaklelyje arba reagento pavirsiuje néra burbuliuky.

2 pastaba: Prie$ atliekant hemolize aparatu, reagento tirpalo temperatdra turi susivienodinti su
analizatoriaus reagento disko temperatra.

Méginiai | instrumenta dedami j violetinio pirminio apdorojimo segmento (kodai 984800,
984801) pirminius mégintuvélius. Prie$ pat dédami méginj | instrumenta, ji gerai sumaiykite, kad
vienodai pasiskirstyty eritrocitai. Stebékite, kad nesusidaryty puty. Tik jdéje segmenta |
instrumenta, nedelsdami pradékite analize. Vienu metu dékite iki 28 méginiy (du pilnus
segmentus). Jiegu naudojate ,Konelab 20°, vienu metu dékite ne daugiau 14 méginiy (vieng pilng
segmenta). Kitus méginius galima déti gavus pirmujy 14 méginiy rezultatus.

Viso kraujo méginius reikia apdoroti vienoje atskiroje grupéje, siekiant iSvengti galimo perkélimo
ir sutrumpinti méginiy buvima instrumente.

Didelj eritrocity sedimentacijos greit] turintys méginiai turi bati dedami | priekines iSankstinio
apdorojimo segmento vietas (1-4) . Méginius, turinCius ypa¢ didelj sedimentacijos greitj, reikia
hemolizuoti rankiniu badu. Nejprastai kiampius méginius (labai aukstas hemoglobino ar
hematokrito rodiklis) taip pat reikia hemolizuoti rankiniu badu.

Atliekant hemolize aparatu, méginys yra atskiedziamas 1+100 HbA1c Pretreatment Liquid
(HbA1c iSankstinio apdorojimo skysciu). Jeigu reikalingas kitoks atskiestumo laipsnis,
hemolizavima reikia atlikti rankiniu badu.

Vienam méginiui galima uZduoti kelti daugiausiai 5 HbA1c reikalavimus. Uzdavus ISkélus keleta,
reikalavimy, instrumentas padaro vieng hemolizatg pagal visus reikalavimus.

Atliekant hemolize aparatu, svarbu reguliariai vykdyti kasdienines prieZitros procedaras (valyti
dalytuvus, maiSytuvus, plovimui skirtus fontanélius ir dalijimo staliuka).

PASTABA! Tik viso kraujo méginiai pirminiuose mégintuvéliuose yra dedami j instrumento
violetinés spalvos iSankstinio apdorojimo segmenta. Negalima déti viso kraujo méginiy j
jprastinj juoda segmenta. | jprastin| juoda instrumento segmenta dedamos kontrolinés
medziagos, kalibratoriai ir rankiniu bidu hemolizuoti méginiai. | violetinés spalvos iSankstinio
apdorojimo segmentq negalima déti kontroliniy medziagy, kalibratoriy ir rankiniu blidu
hemolizuoty meginiy.

2) Hemolizavimas rankiniu badu
(Zr. 981658 HbA1c pakuotés lapelj)

TYRIMO EIGA

Apie automatizuotg procedira naudojant ,Konelab“ analizatoriy skaigkite ,Naudotojo vadove" ir
.Naudojimo nuorodose". Naudojant gaminj bendroves , Thermo Fisher Scientific Oy* nepatvirtintai
paskirgiai, nurodyty techniniy savybiy uztikrinti nejmanoma; tokj pritaikyma turi jvertinti naudotojas.

ISsamiau Zr. 981658 HbA1c pakuotés lapelj.

Kartu tiekiamos medziagos
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c iSankstinio apdorojimo skystis), kodas 981924, 12 x 20 ml

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

HbA1c reagenty rinkinys, kodas 981658, kartu su kalibratoriais.

HbA1c normali kontroliné medziaga, kodas 981695, ir HbA1c patologiné kontroliné medziaga,
kodas 98169696.

0,9% NaCl

Pretreatment segment (Pirminio apdorojimo segmentas), kodai 984800, 984801.

Part of Thermo Fisher Scientific
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LV
Konelab™ / T sérija
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c pirmsapstrades Skidrums

981924  12x20 ml

— SIS IEPAKOJUMA IELIKTNIS IR LIETOJAMS
ARPUS ASV. JEBKURA ATSAUKSME UZ KONELAB
SISTEMAM IR ATTIECINAMA ARI UZ T SERIJAM.

LIETOSANA

Pilnu asins paraugu automatiskai un manualai hemolizes veikSanai, lai ar in vitro metodi
noteiktu hemoglobinu A1c (HbA1c) ar Konelab analizatoriem. Sikaku informaciju par HbA1c testu
skatit uz 981658 pacinas ieliktna. Visi testa rezultati ir janem véra, vadoties péc kiiniska konteksta.

PROCEDURAS PRINCIPS (1)

Ar S0 metodi TTAB (tetradecil-trimetilamonija bromids) tiek lietots k& hemolizé$anas reagenta
detergents, kas likvidé leikocTtu interferenci (TTAB nelize leikocitus). Paraugu pirmsapstrade
novers labilo HbA1c, kas nav nepiecieSams.

INFORMACIJA PAR REAGENTU

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c pirmsapstrades Skidrums) 12x20ml
Koncentracija
Tetradecil-trimetilamonija bromids (TTAB) 94/l

Piesardzibas pasakumi
Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam. NodroSiniet parastos piesardzibas pasakumus, kas
jaieveéro attieciba uz rikoSanos ar visiem laboratorijas reagentiem.

Sagatavosana
Reagents ir gatavs lietosanai.

Uzglabasana un stabilitate

Reagdenti neatvértas pudelités ir stabili 2...8°C temperatdra lidz uzglabasanas laika, kas
uzdrukats uz etiketes, beigam. levietoto reagentu stabilitati skatit Konelab analizatora lietoSanas
noradijumos. Atvérti reagenti ir stabili 30 dienas, ja tie nelietojot tiek glabati 2...8°C temperatira un
netiek pielauta saskare ar citam vielam.

PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA

Parauga tips
Kapilars, EDTS vai heparinizétas asinis. (1,2)
Paraugs ir stabils (3) 3 dienas 15...25°C temperatira
7 dienas 2...8°C temperatra
6 ménesus -20°C temperatra
(drikst sasaldét tikai vienu reizi).

Piesardzibas pasakumi
Ar paraugiem, kas iegiti no cilvekiem ir jarikojas un tie jalikvidé ta, it ka tie batu iesp&jami
infekciozi.

Paraugu sagatavo$ana un stabilitate

1) Automatiska hemolizes veikSana

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c pirmsapstrades Skidrumu) ievieto analizatora reagentu
registra.

1. piezime: ievietojot reagenta pudelites vai traukus Konelab analizatora, parbaudiet, vai
pudelites kakla un uz reagenta virsmas nav burbulu.

2. piezime: pirms automatiskas hemolizes veiksanas reagenta Skidumam jabat analizatora
reagentu diska temperatira.

Paraugus ievieto aparata violetas krasas pirmsapstrades segmenta (kodi 984800, 984801)
vienmérigu eritrocitu sadalijumu. Nepielaujiet putu veidoSanos. Saciet analizi tulit peéc segmenta
ievietoSanas aparata. levietojiet lldz 28 paraugiem viena reizé (divi pilni segmenti). Ja izmantojat
Konelab 20, viena reizé ievietojiet ne vairak par 14 paraugiem (viens pilns segments). Nakamos
paraugus drikst ievietot tikai péc tam, kad zinami pirmo 14 paraugu analizes rezultati.

Pilni asins paraugi jaapstrada ka atseviska partija, lai izvairitos no iesp&jamas citu paraugu
dalinu saglabasanas un samazinatu to atrasanas laiku aparata.

Paraugi ar augstu eritrocitu grim$anas atrumu jaievieto pirmsapstrades segmenta pirmajas
pozicijas (1-4). Paraugiem ar |oti augstu eritrocitu grim$anas atrumu hemolize javeic manuali. Art
paraugiem ar ipasi lielu viskozitati (loti daudz hemoglobina vai hematokrita) hemolize javeic
manuali.

Veicot automatisku hemolizi, paraugs tiek atskaidits ar HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c
pirmsapstrades $kidrumu) proporcija 1+100. Ja nepiecieS§ama cita atSkaidi$anas proporcija,
hemolize javeic manuali.

Vienam paraugam var veikt ne vairak par 5 HbA1c pieprasijumus. Ja veic daudzkart&jus
pieprasijumus, aparats veic hemolizi tikai vienam pieprasitajam paraugam.

Veicot automatisku hemolizi, noteikti javeic art regularas ikdienas tiriSanas procediras

(dispenseru, mikseru, mazgasanas vietu un sagatavo$anas galda tirisana).

PIEZIME! Tikai pilnus asins paraugus primarajas caurulés ievieto aparata violetas krasas
pirmsapstrades segmenta. Nelieciet pilnus asins paraugus normalaja, melnas krasas
segmenta! Kontroles, kalibratorus un manuali hemoliz&tus paraugus ievieto aparata normalaja,
melnas krasas segmenta. Nelieciet kontroles, kalibratorus un manuali hemolizétus
paraugus violetas krasas pirmsapstrades segmenta.

2) Manuala hemolizes veikSana
(Skatit 981658 HbA1c pacinas ieliktni)

PARBAUDES PROCEDURA

Automatisku hemolizes veik$anas procediru skatit Konelab analizatora rokasgramata un
lietoSanas noradijumos. Pielietojums, kuru nav apstiprindjis Thermo Fisher Scientific Oy, nevar
sniegt garantétu rezultatu, tade| tas jaizverte pasam lietotajam.

Stkaku informaciju skatit uz 981658 HbA1c pacinas ieliktna.

Piegadatie materiali
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c pirmsapstrades $kidrums), kods 981924, 12 x 20 ml

Part of Thermo Fisher Scientific

NepiecieSamie, tacu nepiegadatie materiali
HbA1c reagentu komplekts, kods 981658, ietverti arf kalibratori.
HbA1c parasta kontrole, kods 981695 un HbA1c Tpasa kontrole, kods 981696
0,9% NaCl
Pretreatment segment (Pirmsapstrades segments), kodi 984800, 984801.
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Ikonelab”" [/ SeriaT
HbA1c Pretreatment Liquid

Ptyn przygotowawczy HbA1c

981924  12x20ml

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA PRZEZNACZONA
JEST DO STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA.
WSZELKIE ODNIESIENIA DO SYSTEMOW KONELAB
ODNOSZA SIE ROWNIEZ DO SERII T.

PRZEZNACZENIE

Do przeprowadzania - recznie lub w analizatorze - hemolizy prébek krwi petnej w celu
oznaczenia hemoglobiny A1c (HbA1c) metoda in vitro w analizatorach Konelab. Informacje
szczegdlowe dotyczace testu na HbA1c zawiera ulotka nr 981658. Wyniki wszystkich testow
nalezy interpretowa¢ w kontekscie danych klinicznych.

ZAt OZENIA METODY (1)

Omawiana metoda wykorzystuje bromek tetradecylotrimetyloamoniowy (TTAB) w charakterze
detergentu w odczynniku hemolizujacym, aby wyeliminowa¢ zaktdcenia od leukocytéw (TTAB nie
dokonuije lizy leukocytéw). Przytotowanie probki w celu usuniecia labilnej HbA1c nie jest
konieczne.

INFORMACJE O ODCZYNNIKACH

HbA1c Pretreatment Liquid (Ptyn przygotowawczy HbA1c) 12x20 ml
Stezenia
Bromek tetradecylotrimetyloamoniowy (TTAB) 9g/

Srodki ostroznosci
Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro. Nalezy przestrzega¢ standardowych srodkéw
ostroznosci obowigzujacych podczas pracy ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

Przygotowanie oznaczenia
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Odczynniki w nie otwartych fiolkach, przechowywane w temperaturze 2...8 °C zachowujg
stabilnos¢ do terminu wazno$ci wydrukowanego na etykiecie. Dane dotyczace stabilnosci
odczynnikéw znajdujacych sie w analizatorze przedstawiono w Uwagach dotyczacych obstugi
analizatora Konelab. Po otwarciu, odczynniki zachowujg stabilno$¢ przez okres 30 dni, pod
warunkiem przechowywania jako zamkniete w temperaturze 2...8 °C i nie dopuszczenia do
zanieczyszczenia.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Typ probki
Krew wiosniczkowa, z dodatkiem EDTA lub heparynizowana. (1,2)
Probka zachowuje stabilnos¢ przez (3) 3 dni w temperaturze 15...25 °C
7 dni w temperaturze 2...8 °C
6 miesigcy w temperaturze -20 °C
(zamrazac tylko jeden raz).

Srodki ostroznosci
Materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego powinien by¢ traktowany jako potencjalnie
zakazny.

Przechowywanie i stabilnos¢ probki

1) Hemolizowanie w analizatorze

HbA1c Pretreatment Liquid (Ptyn przygotowawczy HbA1c) jest wprowadzany do rejestru
odczynnikéw analizatora.

Uwaga 1: Umieszczajgc fiolki lub naczynia z odczynnikami w analizatorze Konelab, nalezy
upewnic sig, czy w szyjce naczynia ani na powierzchni odczynnika nie ma pecherzykéw
powietrza.

Uwaga 2: Przed przystapieniem do hemolizowania w analizatorze, roztwér odczynnika musi
osiggnac¢ w temperature dysku odczynnikow analizatora.

Prébki sg wprowadzane do instrumentu w fioletowym segmencie przygotowawczym (kody
984800, 984801) w probowkach pierwotnych. Bezposrednio przed umieszczeniem probki w
instrumencie nalezy jg doktadnie wymieszac, aby uzyskaé réwnomierny rozktad erytrocytéw. Nie
dopusci¢ do wytworzenia piany. Rozpocza¢ analize natychmiast po wprowadzeniu segmentu do
instrumentu. Jednorazowo nalezy wprowadza¢ maksymalnie 28 probek (dwa peine segmenty).
W przypadku korzystania z aparatu Konelab 20, jednorazowo nalezy wprowadza¢ maksymainie
14 prébek (jeden petny segment). Kolejne probki mozna wprowadzi¢ po uzyskaniu wynikéw dla
pierwszych 14 probek.

Prébki krwi petnej nalezy obrabia¢ w odrebnej partii, aby uniknaé ewentualnego przenoszenia
oraz zminimalizowa¢ czas pozostawania w instrumencie.

Prébki, w ktérych widoczna jest wysoka szybko$¢ opadania erytrocytow powinny byé
umieszczane na pierwszych pozycjach (1-4) segmentu przygotowawczego. Prébki o bardzo
wysokiej szybkosci opadania nalezy hemolizowac¢ recznie. Probki o nienormalnie wysokiej
lepkosci (bardzo wysoka hemoglobina lub hematokryt) nalezy réwniez hemolizowaé recznie.

Podczas hemolizowania w aparacie, probka jest rozcienczana 1+100 HbA1c Pretreatment
Liquid (Ptynem przygotowawczym HbA1c). Jesli wymagany jest inny stosunek rozciericzenia,
hemolizowanie musi zostaé wykonane recznie.

Dla jednej prébki mozna wykona¢ maksymalnie 5 zlecern HbA1c. Jezeli wystepuje wiele zlecen,
instrument wykonuije jeden hemolizat, dla ktérego wykonywane sg zlecenia.

W przypadku wykorzystywania hemolizowania w analizatorze, wazne jest regulame
wykonywanie procedur konserwacji codziennej (czyszczenie dozownikéw, mieszadet, ptukanie
dotkdéw oraz tablicy dozowania).

UWAGA! Tylko prébki krwi petnej w pierwotnych probéwkach sg wprowadzane do instrumentu
w fioletowym segmencie przygotowawczym. Nie umieszczaé probek krwi petnej w
normalnym czarnym segmencie. Preparaty kontrolne, kalibratory i recznie hemolizowane
probki sg wprowadzane do instrumentu w normalnym czamym segmencie. Nie umieszczaé¢
preparatow kontrolnych, kalibratoréw i recznie hemolizowanych probek w fioletowym
segmencie przygotowawczym.

2) Hemolizowanie reczne
(Patrz ulotka 981658 HbA1c)

Part of Thermo Fisher Scientific

SPOSOB WYKONANIA TESTU

. Informacje dotyczace procedury hemolizowania w analizatorach Konelab przedstawiono w
Zrédiowej instrukciji obstugi i Uwagach dotyczacych obstugi. Wszelkie zastosowania, ktére nie
posiadaja aprobaty firmy Thermo Fisher Scientific Oy, nie sg objgte gwarancja poprawnosci
funkcjonowania.

Informacije szczegétowe zawiera ulotka nr 981658 HbA1c.

Dostarczone materiaty
HbA1c Pretreatment Liquid (Ptyn przygotowawczy HbA1c), kod 981924, 12 x 20 ml

Materiaty niezbedne do wykonania badania, lecz nie dostarczone

Zestaw odczynnikéw HbA1c, kod 981658, wraz z kalibratorami.

Preparat kontrolny normalny HbA1c, kod 981695 oraz preparat kontrolny nienormalny HbA1c,
kod 981696

0.9 % NaCl

Pretreatment segment (Segment przygotowawczy), kody 984800, 984801.
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Konelab™ / Série T
HbA1c Pretreatment Liquid

Liquido de pré-tratamento HbA1c

981924  12x20 ml

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E APLICAVEL PARA USO
FORA DOS E.U.A. QUALQUER REFERENCIA AOS
SISTEMAS KONELAB TAMBEM SE REFERE A SERIE T.

USO PRETENDIDO

Para hemolise manual e no analisador de amostras de sangue total para a determinagao in
vitro de hemoglobina A1c (HbA1c) nos analisadores Konelab. Consulte o folheto informativo
981658 para obter mais pormenores sobre o teste HbA1c. Todos os resultados dos testes devem
ser interpretados tendo em conta o contexto clinico.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO (1)

Este método utiliza o TTAB (brometo de amdnio tetradecil trimetil) como detergente no
reagente de hemdlise, para eliminar interferéncias por parte dos leucdcitos (0 TTAB n&o realiza a
lise dos leucdcitos). Nao é necessario efectuar o pré-tratamento da amostra para remover a
HbA1c instavel.

INFORMAGOES DOS REAGENTES

HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de pré-tratamento HbA1c ) 12x20ml
Concentragoes

Brometo de amoénio tetradecil trimetil (TTAB) 99/l
Precaugbes

Apenas para uso diagndstico in vitro . Adopte as precaugdes habitualmente requeridas para o
manuseamento dos reagentes de laboratdrio.

Preparacao
O reagente esta pronto a usar.

Conservacao e estabilidade

Os reagentes que se encontram em frascos fechados permanecem estaveis até a data
indicada no rétulo, desde que mantidos a 2...8°C. Consulte as Notas de aplicagéo do analisador
Konelab para obter mais informagdes sobre a estabilidade dos reagentes quando inseridos no
analisador. Depois de abertos, os reagentes mantém-se estaveis durante 30 dias se forem
conservados fechados a 2...8 °C, quando n&o estiverem em utilizagéo, e se tiver sido evitada a
contaminagao.

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Tipo de amostra
Sangue capilar, EDTA ou heparinizado. (1,2)
A amostra mantém-se estavel durante (3) 3 diasa15...25°C
7diasa2...8°C
6 meses a -20 °C
(congele apenas uma vez).

Precaugoes
As amostras humanas devem ser manuseadas e eliminadas como se fossem potencialmente
infecciosas.

Preparacao e estabilidade da amostra

1) Hemolise dentro do analisador

O HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de pré-tratamento da HbA1c) é inserido no registo de
reagentes do analisador.

Nota 1: Certifique-se de que ndo ha nenhuma bolha no gargalo do frasco ou na supefficie do
reagente quando inserir os frascos ou as ampolas do reagente no analisador Konelab.

Nota 2: A solugdo reagente deve estar dentro da temperatura do disco de reagentes do
analisador antes de se realizar a hemdlise dentro do analisador.

As amostras sdo colocadas no aparelho, no segmento de pré-tratamento de cor violeta
(codigos 984800, 984801) em tubos primarios. Imediatamente antes de inserir a amostra no
aparelho, mexa bem a amostra para obter a distribuigdo uniforme dos eritrdcitos. Evite a
formag&o de espuma. Depois de inserir o segmento no aparelho, inicie imediatamente a analise.
Insira até 28 amostras (dois segmentos completos) de cada vez. Se estiver a utilizar um
analisador Konelab 20, insira um méaximo de 14 amostras de cada vez (um segmento completo).
Ap6s obter os resultados das primeiras 14 amostras, pode inserir mais amostras.

As amostras de sangue total devem ser analisadas como um lote separado para evitar uma
possivel contaminagdo e minimizar o tempo de permanéncia da amostra dentro do aparelho.

As amostras que parecem ter uma velocidade de sedimentagéo alta dos eritrécitos devem ser
colocadas nas primeiras posigdes (1-4) do segmento de pré-tratamento. As amostras com uma
velocidade de sedimentagdo muito alta devem ser hemolisadas manualmente. Além disso, as
amostras com uma viscosidade invulgarmente alta (hemoglobina ou hematdcrito muito altos)
devem ser hemolisadas manualmente.

Durante a hemdlise dentro do analisador, a amostra é diluida na proporgdo 1+100 com o
HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de pré-tratamento da HbA1c). Se for necessario outro racio
de diluido, a hemolise devera ser realizada manualmente.

Podem ser by feitos um maximo de 5 pedidos de HbA1c por amostra. Quando s&o feitos
varios pedidos, o analisador prepara um hemolisado a partir do qual s&o preparados os pedidos.

Quando realizar a hemolise dentro do aparelho, é importante executar regularmente os
procedimentos de manuteng&o diarios (limpeza dos dispensadores/distribuidores, lavagem dos
pogos e da mesa de distribuigéo).

ATENGAO! Apenas s&o inseridos tubos primarios de amostras de sangue total dentro do
segmento de pré-tratamento de cor violeta do analisador. Nao insira amostras de sangue total
num segmento preto normal. Os controlos, os calibradores e as amostras hemolisadas
manualmente séo inseridos num segmento preto normal do aparelho. Nao insira controlos,
calibradores e amostras hemolisadas manualmente num segmento de pré-tratamento de
cor violeta.

2) Hemélise manual
(Consulte o folheto informativo da HbA1c, Ref* 981658 )

PROCEDIMENTO DE TESTE

Consulte o Manual de referéncia e as Notas de aplicagdo para obter mais informagdes sobre o
procedimento de hemdlise dentro do analisador Konelab. Qualquer aplicagéo néo validada pela
Thermo Fisher Scientific Oy ndo pode ter o desempenho garantido e, por isso, tem de ser
avaliada pelo utilizador.

Part of Thermo Fisher Scientific

Para mais pormenores, consulte o folheto informativo da HbA1c, Ref 981658.

Materiais fornecidos
HbA1c Pretreatment Liquid (Liquido de pré-tratamento da HbA1c), codigo 981924, 12 x 20 ml

Materiais necessarios mas nao fornecidos
Kit de reagente HbA1c, codigo 981658, calibradores incluidos.
Controlo Normal da HbA1c, codigo 981695 e Controlo Anormal da HbA1c, codigo 981696
NaCla 0,9%
Pretreatment segment (Segmento de pré-tratamento), codigos 984800, 984801.
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FP{gonelab”" [/ SeriaT
HbA1c Pretreatment Liquid

Lichid pentru pre-tratare HbA1c

981924  12x20 ml

ACEST PROSPECT INTRODUS iN PACHET ESTE
APLICABIL PENTRU FOLOSIREA IN AFARA S.U.A. ORICE
REFERINTA LA SISTEMELE KONELAB SE REFERA $I LA

SERIAT.

UTILIZAREA RECOMANDATA

Pentru hemolizarea pe instrument i manuald a probelor de sange integral, pentru
determinarea in vitro a hemoglobinei A1c (HbA1c), pe analizoarele Konelab. Consultati prospectul
981658 pentru detalii despre analiza pentru HbA1c. Toate rezultatele analizei trebuie interpretate
in context clinic.

PRINCIPIUL DETERMINARII (1)

Aceasta metoda foloseste TTAB (bromura de tetradecil-trimetil amoniu) ca detergent in
reactivul de hemolizare, pentru a elimina interferentele de la leucocite (TTAB nu lizeaza
leucocitele). Nu e necesara pre-tratarea probei pentru a indeparta HbA1c instabila.

INFORMATII PRIVIND REACTIVII

HbA1c Pretreatment Liquid (Lichid pentru pre-tratare HbA1c) 12x20ml
Concentratii

Bromuré de tetradecil-trimetil amoniu (TTAB) 99/l
Precautii

Numai pentru diagnostic in vitro. Adoptati masurile normale de precautie necesare pentru
manuirea reactivilor de laborator.

Pregatirea
Reactivul este gata de folosire.

Pastrarea si stabilitatea

Reactivii din fiolele nedeschise sunt stabili la 2... 8 °C pana la data de expirare tiparita pe
eticheta. Consultati Notele de Aplicare ale dispozitivului dv. de analiza Konelab pentru stabilitatea
reactivilor pe instrument. Dupa deschidere, reactivii sunt stabili timp de 30 de zile daca sunt
pastrati inchisi la 2... 8 °C, cand nu sunt folositi, si daca se evita contaminarea.

RECOLTAREA $| PREPARAREA PROBELOR

Tipul probei
Sange capilar, pe EDTA sau heparinizat. (1,2)
Proba este stabila timp de (3) 3 zile la 15...25°C
7 zilela2...8°C
6 lunila—20 °C
(poate fi congelata o singura data).

Precautii
Probele umane trebuie manuite si aruncate ca si cum ar fi potential infectioase.

Prepararea probelor si stabilitatea

1) Hemolizarea pe instrument

HbA1c Pretreatment Liquid (Lichidul de pre-tratare HbA1c) este introdus in registrul pentru
reactiv al analizorului.

Nota 1: Verificati sé nu existe bule in gatul flaconului sau la suprafata reactivului cand
introduceti fiolele sau recipientele cu reactiv in analizorul Konelab.

Nota 2: Solutiile de reactivi trebuie sé fie la temperatura discului pentru reactivi al analizorului
inainte de a efectua hemolizarea pe instrument.

Probele se introduc pe instrument in segmentul de pre-tratare de culoare violet (codurile
984800, 984801) in tuburile primare. Imediat inainte de introducerea probei pe instrument,
omogenizati bine proba pentru a obtine o distribuire uniforma a eritrocitelor. Evitati formarea
spumei. Incepeti analizarea imediat dupa introducerea segmentului pe instrument. Introduceti
pana la 28 de probe (doua segmente pline) o data. Dacé folositi Konelab 20, introduceti maximum
14 probe1(un segment plin) o data. Se pot introduce alte probe dupa ce sunt gata rezultatele
primelor 14.

Probele de sange integral trebuie sa fie analizate ca lot separat, pentru a evita posibila
contaminare si pentru a minimiza timpul de rdmanere al probei pe instrument.

Probele care prezinta o rata de sedimentare ridicata a eritrocitelor trebuie sé fie puse pe
primele pozitii (1-4) ale segmentului de pre-tratare. Probele care prezinta o raté de sedimentare
foarte ridicata trebuie hemolizate manual. De asemenea, probele cu o viscozitate anormal de
ridicatd (hemoglobina sau hematocrit foarte mare) trebuie hemolizate manual.

Tn timpul hemolizarii pe instrument, proba este diluatd 1+100 cu HbA1c Pretreatment Liquid
(Lichidul de pre-tratare HbA1c). Daca este necesara o alta rata de diluare, hemolizarea trebuie
efectuatd manual.

Pentru o singurd proba se pot da maximum 5 cereri HbA1c. Cand sunt date cereri multiple,
instrumentul face un singur hemolizat din care sunt facute cererile.

Cand se foloseste hemolizarea pe instrument, e important sa se efectueze periodic procedurile
de intretinere zilnica (curatarea distribuitoarelor, a mixerelor, a godeurilor de spalare si a mesei de
distribuire).

NOTA! Numai probele de sange integral din tuburile primare se introduc in segmentul mov de
pre-tratare de pe instrument. Nu introduceti probele de sange integral intr-un segment
normal, negru. Martorii, calibratorii si probele hemolizate manual se introduc intr-un segment
normal, negru, de pe instrument. Nu introduceti martorii, calibratorii sau probele hemolizate
manual intr-un segment de pre-tratare violet.

2) Hemolizarea manuala
Consultati prospectul din pach

I cu 981658 HbA1c)

PROCEDURA DE ANALIZARE

Consultati Manualul de Referinta si Notele de Aplicare pentru procedura de hemolizare pe
instrument, pentru analizorul dv. Konelab. Toate aplicatiile care nu au fost validate de Thermo
Fisher Scientific Oy nu garanteaza performanta si, prin urmare, trebuie evaluate de cétre utilizator.

Pentru detalii suplimentare consultati prospectul din pachetul cu 981658 HbA1c.

Materiale furnizate
HbA1c Pretreatment Liquid (Lichid de pre-tratare HbA1c), cod 981924, 12 x 20 ml

Part of Thermo Fisher Scientific

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Trusa de reactivi HbA1c, cod 981658, inclusiv calibratorii.
HbA1c Control Normal, cod 981695, si HbA1c Control Anormal, cod 981696
0,9 % NaCl
Pretreatment segment (Segment de pre-tratare), codurile 984800, 984801.

BIBLIOGRAFIE

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
Determination of HbA1c on Clinical Chemistry Analyzers, Clin Lab 1999;45:123-137.

2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
results, 1st edition, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.
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Konelab™ / Séria T
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c Roztok na predipravu

981924  12x20 ml

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY PRE KRAJINY
MIMO USA. AKAKOLVEK ZMIENKA SYSTEMOV
KONELAB SA VZTAHUJE AJ NA SERIU T.

POUZITIE

Ur&ené na automatickl alebo manuéinu hemolyzu vzoriek plnej krvi na in vitro stanovenie
hemoglobinu A1c (HbA1c) v analyzatoroch Konelab. Pozri pribalovy letak 981658 pre blizSie
informacie o teste HbA1c. VSetky vysledky testov musia byt interpretované s ohfadom na klinicky
kontext.

PRINCIP METODY (1)

Tato metéda pouziva TTAB (tetradecyltrimetylaméniumbromid) ako detergent v
hemolyza¢nom ¢inidle na zabranenie interferencie s leukocytmi (TTAB nespdsobuje rozpad
bielych krviniek). PredUprava vzorky na odstranenie labilného HbA1c nie je potrebna.

INFORMACIE O CINIDLE

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Roztok na predupravu) 12x20ml
Koncentracie
Tetradecyltrimetylamoéniumbromid (TTAB) 99/l

Varovanie
Len na in vitro diagnostiku. DodrzZujte normalne bezpecnostné opatrenia, ktoré st nevyhnutné
pri manipulacii so vSetkymi laboratérnymi Ginidlami.

Prg)rava
inidlo jepripravené na pouZitie.

Uskladnenie a trvanlivost’

Cinidla v neotvorenych nadobach su stabilné pri 2...8 °C a2 do exspiragnej doby vytladenej na
Stitku. Informacie o stabilite Cinidiel v pristroji najdete v pouzivatelskej prirucke analyzatora
Konelab. Otvorené €inidla su stabilné po dobu 30 dni, ak st okrem ¢asu pouzivania skladované
uzavreté pri teplote 2...8 °C a neddjde ku kontamin&cii.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Typ vzorky
Kapilama, EDTA- alebo heparinizovana krv. (1,2)
Vzorka je stabilna po dobu(3) 3 dnipri15...25°C
7dnipri2...8°C
6 mesiacov pri-20 °C
(zmrazit iba jedenkrat).

Varovanie
Manipulujte a znehodnocujte fudské vzorky ako potencialne infekény material.

Priprava vzorky a trvanlivost’

1) Hemolyzécia v pristroji

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Roztok na predupravu) sa vklada do Casti analyzatora
uréeného pre Cinidla.

Poznamka ¢.1: Pred vioZenim ampuliek alebo nadobiek s cinidlom do analyzatora Konelab
skontrolujte, &i sa v hrdle nadobky, alebo na povrchu cinidla nenachadzaju bubliny.

Poznamka ¢.2: Pred hemolyzaciou v pristroji musia mat roztoky cinidiel teplotu reakéného
disku analyzétora.

Vzorky sa vkladaju do pristroja v primamych skiimavkach v predtpravovom segmente fialovej
farby (kody 984800, 984801). Tesne pred vioZenim vzorky do pristroja vzorku dokladne
premieSajte, aby ste dosiahli rovnomerné rozptylenie erytrocytov. Zabrarite tvorbe peny.
Testovanie zacnite ihned po vioZeni segmentu do pristroja. Sicasne je mozné vioZit maximaine
28 vzoriek (dva plné segmenty). Ak pouzivate Konelab 20, su¢asne viozte maximalne 14 vzoriek
(jeden plny segment). DalSie vzorky mozno vioZit az po ziskani vysledkov prvych 14 vzoriek.

Vzorky plnej krvi by mali byt testované v samostatnych Sarziach, aby sa zabranilo moznému
prenosu a minimalizoval ¢as umiestnenia vzorky v pristroji.

Vzorky s vysokou rychlostou sedimentacie erytrocytov sa maju umiestriovat do prvych pozicii
(1-4) predupravového segmentu. Vzorky s velmi vysokou rychlostou sedimentacie sa maju
hemolyzovat ru¢ne. TaktieZ vzorky s abnormaine vysokou viskozitou (velmi vysokou hladinou
hemoglobinu alebo hemotokritu) sa maju analyzovat ru¢ne.

Pocas hemolyzacie v pristroji sa vzorka riedi 1+100 s HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c
Roztokom na predpravu). Ak sa vyzaduje iny pomer riedenia, hemolyzaciu je potrebné vykonat
ruéne.

Jedna vzorka méze byt pouzitd maximalne na 5 poziadaviek na HbA1c. Pri viacerych
poziadavkach pripravi pristroj jeden hemolyzat, z ktorého sa poziadavky vybavia.

Pri hemolyzécii v pristroji je dolezité vykonavat kaZdodennu pravidelnd udrzbu (Cistenie
davkovacov, mixérov, mycich nadob a davkovacej dosky).

POZNAMKA! Do fialového predlpravového segmentu pristroja sa vkladaju iba vzorky plnej
krvi v primamych skimavkach. Vzorky plnej krvi nevkladajte do normalneho ¢ierneho
segmentu. Kontroly, kalibratory a manualne hemolyzované vzorky sa vkladaju do
normalnehodiemeho segmentu pristroja. Nevkladajte kontroly, kalibratory a manualne
hemolyzované vzorky do fialového predtpravového segmentu pristroja.

2) Manuéalna hemolyzacia
(Pozri pribalovy letdk 981658 HbA1c)

TESTOVACI POSTUP

Informécie o postupe hemolyzacie v analyzatore Konelab najdete v manuali a pouzivatelskej
prirucke. Meranie postupom, ktory nie je validizovany firmou Thermo Fisher Scientific Oy nie je
garantované a musi byt vyhodnotené uzivatelom.

Podrobné informécie najdete v pribalovom letaku 981658 HbA1c.

Poskytnuté materialy
HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Roztok na predupravu), kéd 981924, 12 x 20 ml

Part of Thermo Fisher Scientific

Materialy potrebné, ale neposkytované
HbA1c sada cinidiel, kod 981658, vratane kalibratorov.
HbA1c normalna kontrola, kéd 981695 a HbA1c abnormaina kontrola, kéd 981696
0.9 % NaCl
Pretreatment segment (Predupravovy segment), kédy 984800, 984801.

BIBLIOGRAFIA

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
Determination of HbA1c on Clinical Chemistry Analyzers, Clin Lab 1999;45:123-137.

2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
results, 1st edition, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables.
Brochure in: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.
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?onelabm | T-serien
HbA1c Pretreatment Liquid

HbA1c Foérbehandlingsvatska

981924 12 x 20 ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM USA.
EVENTUELLA HANVISNINGAR TILL KONELAB SYSTEMS
AVSER AVEN T-SERIEN.

AVSEDD ANVANDNING

For hemolysering i instrumentet och manuellt av helblodprov vid bestamning in vitro av
hemoglobin A1c (HbA1c) pa Konelab-analysatorer. Se bipacksedel 981658 for mer information
om HbA1c-testet. Alla testresultat maste tolkas med hansyn till det kliniska sammanhanget.

TESTPRINCIP (1)

Denna metod anvander TTAB (tetradecyltrimetylammoniumbromid) som rengdringsmedel i
den hemolyserande reagensen for att eliminera stéringar fran leukocyter (TTAB utfor inte lys av
leukocyter). Férbehandling av provet kravs ej for att eliminera instabilt HbA1c.

REAGENSINNEHALL

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Férbehandlingsvatska) 12x20 ml
Koncentrationer
Tetradecyltrimetylammoniumbromid (TTAB) 9g/l

Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik. Vidta normala forsiktighetsatgérder som vid all hantering av
laboratorireagenser.

Beredning
Reagensen ar klar for anvandning.

Forvaring och hallbarhet

Reagens i odppnad behallare ar hallbar vid 2...8 °C till pa etiketten angivet utgangsdatum. Se
Application Notes for aktuell Konelab-analysator for information om reagensernas hallbarhet i
instrumentet. Nar de 6ppnats &r reagensema hallbara i 30 dagar om de forvaras tillslutna vid
2...8 °C nér de inte anvands och kontamination undviks.

PROVTAGNING OCH BEREDNING

Provmaterial
Kapillarblod, EDTA-blod eller hepariniserat blod. (1,2)
Provet &r hallbart i (3) 3 dagar vid 15...25 °C
7 dagarvid 2...8°C
6 manader vid -20 °C
(frys endast en gang).

Forsiktighetsatgarder
Humana prover ska behandlas som potentiellt smittférande, bade vid hantering och kassering.

Provberedning och hallbarhet

1) Hemolysering i instrumentet

HbA1c Pretreatment Liquid (HbA1c Férbehandlingsvatska) ska foras in i analysatoms
reagensregister.

Anm. 1: Kontrollera att det ej finns bubblor i flaskhalsen eller pa ytan av reagensen da
behallama placeras i Konelab-analysatom.

Anm. 2: Reagenslésningen maste ha samma temperatur som analysatoms reagensplattor
innan hemolysering i instrumentet utfors.

Provema ska foras in i instrumentet i det lilafargade pretreatment segment
(forbehandlingssegment) (artikelnr. 984800, 984801) i primarrér. Omedelbart innan provet fors in i
instrumentet ska provet blandas ordentligt for att fa en likformig fordelning av erytrocyterna.
Undvik skumbildning. Starta analysen direkt efter segmentet forts in i instrumentet. For in hogst 28
prover (tva fulla segment) i taget. Om Konelab 20 anvénds, for endast in hogst 14 prover (ett fullt
segment) i taget. Fler prover kan foras in efter resultaten fran de forsta 14 ar fardiga.

Helblodprover ska kéras som en separat omgang for att undvika eventuell kvardréjande effekt
av tidigare behandling och minimera provets uppehallstid i instrumentet.

Prover som tycks ha hdg utfallningshastighet for erytrocyter ska placeras i de forsta
positionerna (1-4) av férbehandlingssegmentet. Prover med mycket hdg utféliningshastighet ska
hemolyseras manuellt. Dessutom ska prover med onormalt hdg viskositet (mycket hog
hemoglobin eller hematokrit) hemolyseras manuellt.

Under hemolysering i instrumentet ska provet spadas 1+100 med HbA1c Pretreatment Liquid
(HbA1c Forbehandlingsvatska). Om annat spadningsférhallande krévs maste hemolysering
utféras manuellt.

Hogst 5 HbA1c-bestaliningar kan goras for ett prov. Vid fler bestallningar utfor instrumentet ett
hemolysat, fran vilka bestéllningara gors.

Vid hemolysering i instrumentet ar det viktigt att utféra dagliga underhallsprocedurer
regelbundet (rengdring av tillsattningsbehallare, blandare, tvattbrunnar och tillsattningsbord).

ANMARKNING! Endast helblodprov i primarrér ska féras in i ett lilafargat
forbehandlingssegment till instrumentet. Helblodprover far inte féras in i ett normalt svart
segment. Kontroller, kalibratorer och manuellt hemolyserade prover ska foras in i ett normalt
svart segment till instrumentet. Kontroller, kalibratorer eller manuellt hemolyserade prover
ska inte foras in i ett lilafargat forbehandlingssegment.

2) Manuell hemolysering
(Se bipacksedel 981658 fér HbA1c)

TESTUTFORANDE

Se Handhavandemanualen och Application Notes fér hemolysering i instrumentet pa aktuell
Konelab-analysator. Varje applikation som ej har validerats av Thermo Fisher Scientific Oy kan ej
garanteras vad géller prestanda och maste darfér utvérderas av anvandaren.

| bipacksedel 981658 for HbA1c finns mer information.

Bifogat material
HbA1c Pretreatment Liquid (Férbehandlingsvatska), artikelnr. 981924, 12 x 20 ml

Erforderligt material som ej medféljer

HbA1c reagent kit (reagenssats), artikelnr. 981658, kalibratorer ingar.

HbA1c Control Normal (Kontroll normal), artikelnr. 981695 och HbA1c Control Abnormal
(Kontroll onormal), artikelnr. 981696

0.9 % NaCl

Pretreatment segment (Férbehandlingssegment), artikelnr. 984800, 984801.

Part of Thermo Fisher Scientific

REFERENSER

1. Bakkeren DL et al. Multicenter Evaluation of an Improved Immunoturbidimetric Assay for the
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2. Thomas L (ed.) Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical Laboratory
results, 1st edition, TH-Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt/Main Germany 1998: 142-148.

3. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables.
Brochure in: Samples: From the patient to the laboratory. Darmstadt: GIT Verlag 1996.
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