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Upozornéni: Tento navod k pouziti je v souladu se smérnici IVD 98/79/ES a je urcen pro
zakazniky z ¢lenskych stata Evropské unie.

Bezpec€nostni opatieni

K vasi ochrané anebo k ochrané vaseho majetku pfed moznym poskozenim a
k zajiSténi osobni bezpecnosti si pfed pouzitim vyrobku prectéte prosim tento
navod k pouziti.

[Upozornéni pouzita v textu]

Upozornéni Vysvétleni
Oznacuje nebezpeci s nizkym stupném rizika, které, pokud se
& POZOR | ho nevyvarujete, mize zpUsobit mensi nebo stfedné tézké
poranéni.

/\ POZOR

B Pouzivejte pouze v dobre vétranych prostorach
Pfi nedostateéném vétrani mohou hoflava a toxicka rozpoustédla zplsobit pozar, vybuch
nebo otravu.

B Prvni pomoc
Zasazeni pokozky
Zasazené misto omyjte vydatné vodou a mydlem.
Zasazeni oGi
Co nejvice otevrete o¢i a alespori 15 minut vyplachujte €istou vodou. Okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc.
Poziti
Vyplachnéte si Usta velkym mnozstvim vody a bez prodleni vyhledejte Iékare.
B Dbejte, aby nedoslo k rozliti rozpoustédel
Rozlité ¢i unikajici roztoky mohou byt pFi¢inou pozaru, Grazu elektrickym proudem, otravy,
zranéni nebo koroze.
PFi Uklidu rozlitého roztoku pouzivejte nalezity ochranny odév.
B Pouzivejte ochranu oc¢i a ochranné rukavice
Organicka rozpoustédla a kyseliny jsou zdravi $kodlivé a nesmi pfijit do pfimého styku s
pokozkou.

B S balenim manipulujte opatrné
Nespravnou manipulaci muze dojit k poruseni obalu anebo rozliti vyrobku.

B Tento vyrobek uzivejte pouze k uréenému tGcelu
Tento vyrobek je ur€en pro diagnostiku in vitro, k méfeni hemoglobinu F a A, v krevnich
vzorcich.

B Spravna likvidace
Likvidujte v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy.

POZNAMKA

Tento navod k pouziti uchovavejte s vyrobkem pro mozné budouci reference.
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1. Uvod

G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit je ur€ena pro diagnostiku in vitro k méfeni hemoglobinu

F a A, v krevnich vzorcich.

R-talasemie je dédi¢na hemolytickd anemie zpUsobena abnormalné syntetizovanymi
globinovymi fetézci, které vytvaFi hemoglobin. ProtoZe R3-talasemie se hojné vyskytuje ve

Stfedomofi, je nékdy nazyvana ,stfedomorskou anemii®.

PFi normalni syntéze hemoglobinu jsou a fetézec a non-a fetézce (B Fetézec, y fetézec a &
fetézec) syntetizovany bez nadprodukce nebo podprodukce a vytvari v krvi tetramer slozeny
ze dvou a fetézcl a 2 non-a fetézcu. U talasemickych poruch v dusledku defektu v syntéze
specifického fetézce dochazi k syntéze volnych fetézct a nebo jednotlivych globinovych

fetézcl hemoglobinu, jako napfiklad HbH(R4) a HbBart’s(y4).

R-talasemie podobné predstavuje snizenou nebo chybéjici tvorbu hemoglobinovych fetézcu
B, kompenzovanou zvySenou tvorbou fetézcl y a 8. Nasledné jsou pak hemoglobin A2

(0252) a hemoglobin F (a2y2) ¢asto zvySeny u B-talasemie.

Kombinovanym pouzitim TSKgel® G7 B-Thal. HSi a G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit na
Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC®-723G7, Ize HbF a HbA, oddélit, méfit a hlasit
ve formé procent celkového mnozstvi hemoglobinu pfitomného ve vzorku béhem 7,5 minut

na zakladé principu technologie vysoce vykonnostni kapalné chromatografie.

2. Pred pouzitim

Pfed pouzitim nejprve zkontrolujte, zda obal a vnéjSi hlinikovy obal nejevi znamky
poskozeni. Pokud jsou viditelna jakakoli poskozeni, obratte se na mistniho prodejniho

zastupce spolecnosti Tosoh.

Ovétrte si, Ze je nasledujici dokument soucéasti baleni.
o Navod k pouziti 1 kopie (v kazdé krabici)
3. Varovani a bezpeénostni opatreni

1) Tento vyrobek je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2) Tento vyrobek slouzi vyhradné pro Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC®-723G7

pouze v analytickém moédu R-talasemie.
3) Vyrobek se nesmi pouzit po datu exspirace.

4. Obsah
Katalogové | Popis Obsah baleni
¢.
G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit
tvori:
0021472 G7 R-Thalassemia Elution Buffer No. 1 (S) x 4 krabice | 11 x 800 ml
G7 R-Thalassemia Elution Buffer No. 2 (S) x 4 krabice
G7 R-Thalassemia Elution Buffer No. 3 (S) x 3 krabice

Eluéni pufry G7 R-Thalassemia Elution Buffers jsou pufry organickych kyselin.
Kazdy z nich obsahuje méné nez 0,05 % azidu sodného jako konzervaéni latku.

Analyticky rezim : Analyticky mod R-talasemie
Pouzitelné analyzatory : Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC®-723G7



5. Souvisejici komponenty

Katalogové ¢.

Hemoglobin F&A2 Calibrator 0020019
TSK gel G7 B-Thal. HSi 0019681
HSi Hemolysis & Wash Solution (L) 018431L
HSi Hemolysis & Wash Solution (LL) 0019550

6. Skladovani a stabilita

V8echny neoteviené materialy budou stabilni do data exspirace uvedeného na $titku,
pokud jsou skladovany pfi teplotach 4 az 25 °C. Datum exspirace je vyznaceno na obalu i
jednotlivych materialech.

Po otevieni je stabilni 3 mésice, pokud je skladovan pfi teploté 4 az 25 °C.

7. Vzorky

Vzorky pIné krve.
8. Princip analyzy

Separace je dosazeno pomoci TSKgel® G7 RB-Thal. HSi vyuZitim rozdild viontovych
interakcich mezi skupinou ménice kationtd na povrchu pryskyfice a slozkami hemoglobinu.
HbF a HbA; Ize méfit provedenim krokového vymyvani pomoci TSKgel® G7 3-Thal. HSi a
tfemi eluénimi pufry (G7 RB-Thalassemia Elution Buffer No. 1, 2, a 3 (S)) s rGznymi
koncentracemi soli a pH.

9. Instalace

Ujistéte se, Ze jste si precetli navod k pouziti TSKgel® G7 B-Thal. HSi, Hemoglobin F&A2
Calibrator, G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit a HSi Hemolysis & Wash Solution a také
uzivatelsky manual HLC-723G7.

1) Stisknéte klavesu STOP na ovladacim panelu systému G7, abyste umoznili
pohotovostni stav (STAND-BY).

2) Oteviete uzavér baleni eluéniho pufru.

3) Ujistéte se, Ze jste vloZili hadi¢ku odpovidajici barvou instalovanému eluénimu pufru.

4) Jemnym zmacknutim vytlacte z obalu elu¢niho pufru veskery nadbyte¢ny vzduch a
pevné uzaveér zavrete, aby vzniklo vakuum, které zabrani vniknuti vzduchu v pribéhu
provozu.

5) Stisknéte klavesu MAINTE a poté klavesu REAGENT CHANGE.

6) Vyberte tlaCitka reagencii, které chcete zaménit a stisknéte tlacitko CHANGE.

7) Na displeji se zobrazi potvrzujici zprava.
Pokud je vSe v poradku, stisknéte klavesu OK.

10.Postup analyzy
Podrobné pokyny naleznete v uzivatelském manualu HLC®-723G7.
11.Bezpeénostni opatieni pfi pouzivani

1) Peclivé si prectéte pokyny obsazené v navodu k pouZziti a souvisejicich navodl k pouziti
dodané s TSKgel® G7 R-Thal. HSi, Hemoglobin F&A2 Calibrator a HSi Hemolysis & Wash
Solution.

2)

3)

8)

G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit je vytvofena vyhradné pro pouziti v kombinaci s
analyzatorem G7, TSKgel® G7 R-Thal. HSi a HSi Hemolysis & Wash Solution uvedenych
niZe a nikdy v zadné jiné kombinaci.

o Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC®-723G7

o TSKgel G7 B-Thal. HSi

o HSi Hemolysis & Wash Solution (L), (LL)
TSKgel® G7 B-Thal. HSi pouzijte vZdy v kombinaci s G7 R-Thalassemia Elution Buffer Kit se
shodnym &islem Sare. Cislo $arZe kolony je vyznageno jednim velkym pismenem (A, B
atd.) na &titku obalu kolony. Stitek eluéniho pufru zobrazuje pismeno odpovidajici &islu
Sarze kolony, jak je uvedeno nize.

! St B column OMA

B

Pred pouzitim ponechte elu¢ni pufry G7 R-Thalassemia Elution Buffers, aby dosahly
pokojové teploty.

PFi prvnim otevfeni hlinikového obalu k vloZeni nasavaci hadi¢ky jemné zmacknutim
vytlaéte z obalu eluéniho pufru nadbyteény vzduch a pevné uzaveér lahvicky uzaviete, aby
vzniklo vakuum, které zabrani vniknuti vzduchu v pribéhu provozu.

Nikdy nepouzivejte Einidla po datu exspirace vyznaceného na jejich Stitcich. Vysledky
analyz Cinidel po exspiraci nejsou spolehlivé. VSimnéte si také, Ze €inidla musi byt pouzita
do 3 mésicu po otevreni (za podminky, Ze je kontejner fadné ulozen ve stavu vakua).
Pokud v hlinikové nadobé zUstane zbytek Cinidla, ktery je tfeba odstranit z analyzatoru a
ulozit, opét jemné zmacknutim vytlacte z obalu eluéniho pufru veskery nadbyte¢ny vzduch
a pevné uzavér lahvi€ky uzaviete, aby vzniklo vakuum, které zabrani vniknuti vzduchu
v prubéhu skladovani.

Vzdy vymérite hlinikovy obal za novy, pokud je elu¢ni pufr témér prazdny. Do nové hlinikové
nadoby nepfidavejte zbytky eluéniho pufru, protoZe to mize zplsobit nespolehlivé vysledky
analyzy.

12.Referencni udaje (z priklad(i analyz z HLC®-723G7)
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13.Hodnoty méfeni

Hodnoty méreni (%) pfedstavuji procento kazdého vrcholu hodnot ve vztahu k celkové plose
(s vyjimkou pfedniho vrcholu (FP)). VSimnéte si, Ze nejmensSi zobrazovana jednotka méfeni
je 0,1 %.



14.Hodnoceni vysledkt

Kontrola kvality

Jako prostfedek sledovani a hodnoceni pfesnosti a analytické vykonnosti se doporucuje
provadét kazdodenni analyzy kontrolnich vzorkt. Pokud se objevi jedna nebo vice hodnot
kontrolniho vzorku mimo pfipustné rozmezi, je tfeba pred ohlasenim vysledkd pacienta

pod nimz laboratof plsobi, je tfeba dodrzovat standardni laboratorni postupy.

15.0¢ekavané hodnoty

Referenc¢ni rozsah (znak -talasemie):

HbA; 23,5 %

Ref.: Narodni zdravotni sluzba (VB). Skriningovy program Narodni zdravotni sluzby
srpkovité anémie a talasemie. Listopad 2006.

16.Vykonnostni charakteristiky

1) Redéni/ linearita

Cervené krvinky oddélené od plazmy byly nafedény pomoci HSi Hemolysis & Wash
Solution a analyzovany. Studie ukazuje, Ze je analyza linearni u vzorkG s hodnotami
celkové plochy od 500 do 2500.

Celkova plocha HbF % HbA; %
641 0,7 5,2
1223 0,8 5,4
2416 0,5 5,0
4940 0,5 5,0

2) Vytéznost/ linearita

Dva vzorky byly smichany ve specifickém poméru, aby vzniklo 5 vzorkd s rozmezim
hodnot %HbA,/HbF. Studie ukazuje linearitu méfeni %HbA,/HbF.

HbA,
Vzorek A Vzorek B Hodnota méfeni Teoreticka Vs o
ytéznost %
(ml) (ml) hodnota
1,00 0,00 1,4 1,4 100
0,75 0,25 1,7 1,8 95
0,50 0,50 2,2 2,2 100
0,25 0,75 2,7 2,7 100
0,00 1,00 3,2 3,2 100
HbF
Vzorek A Vzorek B Hodnota méfeni Teoreticka Vs o
ytéznost %
(ml) (ml) hodnota
1,00 0,00 2,1 2,1 100
0,75 0,25 33 33 100
0,50 0,50 4,7 4,7 100
0,25 0,75 6,2 6,2 100
0,00 1,00 79 7,9 100

3) Srovnavaci analyza

Vzorky pacienta byly analyzovany pomoci HLC®-723G7 v analytickém rezimu
-talasemie a jinou komeréné dostupnou analyzou R-talasemie. Pfiblizné polovina vzorkd
pochéazela od zdravych pacientt s hodnotami HbA; a HbF mensimi nez 6 %. Zbyvajici
vzorky pochazely od diabetikt s vysledky mimo normalni rozmezi. Porovnani pfineslo
nasledujici korelaéni statistiku mezi t&émito dvéma metodami.

HbA, HbF
Smérnice 1,18 0,89
Prisecik s osou y -1,15 0,72
Korelac¢ni koeficient 0,97 1,00
Rozmezi vzorku (%) 2-7 0-82
Pocet vzorku 61 61

17.Pfesnost

V rémci analyzy

Pfesnost v ramci analyzy (v prubéhu cyklu) byla stanovena pomoci dvou kontrol a vzorku
plné krve v pribéhu celkem 20 cykld.

HbF %
Pramér SO CV %
Kontrola (L) 1,75 0,060 34
Kontrola (H) 7,07 0,080 1,1
PIna krev 0,64 0,050 7,8
HbA; %
Pramér SO CV %
Kontrola (L) 3,03 0,080 2,6
Kontrola (H) 5,95 0,13 2,2
PlIna krev 2,80 0,084 3,0

Mezi analyzami

Pfesnost mezi analyzami (mezi cykly) byla stanovena pomoci dvou kontrol a vzorku piné
krve v pribéhu celkem 10 samostatnych cyklu.

HbF %
Primér SO CV %
Kontrola (L) 1,70 0,047 2,8
Kontrola (H) 6,87 0,067 1,0
PIna krev 0,61 0,057 9,3
HbA; %
Pramér SO CV %
Kontrola (L) 2,93 0,095 3,2
Kontrola (H) 5,72 0,25 4.4
Plna krev 2,92 0,092 3,1




18.Interference

HbE muZze koeluovat s HbA;. Pokud hodnoty HbA; na vytisku presahuji 9 %, je tfeba hodnotit
vysledek se zvySenou pozornosti.

V interpretaci hlaSenych vrcholl je tfeba brat v ivahu celosvétové pozorovany vysoky pocet
variant Hb. Urceni urcitého nazvu varianty Hb nemuze vyloucit pfitomnost ostatnich typ
variant Hb.

19.0dbér a manipulace se vzorky

Pro analyzu je potfebny vzorek piné krve.

Neni nutna zadna zvlastni pfiprava. Vzorek zilni krve je odebran asepticky. Vzorky krve v
primarnich zkumavkach, které obsahuji EDTA, NaF, heparin a kyselinu citrénovou, mohou
byt pfed analyzou uloZeny 24 hodin pfi teploté 25 °C nebo 10 dna pfi teploté 4 °C.
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Symboly na vyrobcich pro vysoce vykonnou kapalinovou
chromatografii

Tato pfirucka se nesmi tisknout ani kopirovat, a to ani vcelku ani po ¢astech, bez pisemného
souhlasu TOSOH CORPORATION. Zmeéna této pfirucky vyhrazena bez pFedchoziho

o \ot. column QN( , ,
KlT NET « 4 oznameni.
HLC a TSKgel jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti TOSOH CORPORATION v

Japonsku a dalSich zemich.

Cislo sady / Objem netto Pouze pro specifické
&islo baleni (po nafedéni pro sarze kolony
sestavy lyofilizovany

material)



