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Precaugoes de seguranga

Para ajudar a proteger vocé e/ou sua propriedade contra possiveis danos e garantir a
seguranca pessoal, leia estas IFU cuidadosamente antes de usar o produto.

r—

Convengao de notagao]
Notacao Explicagcao

Indica um perigo com um baixo nivel de risco que, se nao for evitado,
/\ CUIDADO

pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

/\ CUIDADO
B Use somente em areas bem ventiladas
Em caso de ventilagao insuficiente, solventes derramados podem causar danos.
B Primeiros socorros
Exposicao da pele
Lave a area exposta com bastante agua e sabéo.
Exposigao ocular
Abra os olhos 0 maximo possivel e lave com agua limpa por pelo menos 15 minutos.
Ligue imediatamente para obter atendimento médico.
Ingestao
Lave a boca com bastante agua e procure imediatamente um médico.
B Nao derrame solventes
Derramamento e vazamento podem causar incéndio, choque elétrico, envenenamento,
ferimentos e corrosdo. Use equipamento de protegcdo adequado ao limpar
um derramamento.
H Use protecao para os olhos e luvas
Os acidos organicos sao prejudiciais € nao devem entrar em contato direto com a pele.
Bl Manuseie o pacote com cuidado
O manuseio inadequado pode causar ruptura e/ou respingos do produto.
B Use este produto somente conforme pretendido
Este produto destina-se SOMENTE PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO para a medigéo
de hemoglobina F e A2 em amostras de sangue por profissionais de saude.
M Descarte adequado
Descarte de acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais.

NOTA
Guarde estas IFU com o produto para referéncia futura.
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m WHcTpykumum 3a yno1'pe6a Ha pasfinyHn e3num ca Ha

pa3nonoxeHue Ha Hawusa yebcawnT: www.tosohbioscience.eu
B pa3sgena MomoLy v noaapwbkka (Servigo e Suporte).
XapTueHo konvie Moxe ga 6bae nony4veHo Ha fax

+32 13 66 47 49 unu e-mail: info.raga.eu@tosoh.com.
AkTyanHa Bepcusa: G11B-0201802

Istruzioni per I'Uso in diverse lingue sono disponibili sul

nostro sito web www.tosohbioscience.eu alla sezione
“Service & Support”. Versione cartacea puo essere richiesta
via fax al +32 13 66 47 49 o via e-mail a
info.raga.eu@tosoh.com. Versione Attuale: G11B-0201802

a Navod k pouziti v riznych jazycich je dostupny na nasich

webovych strankach: www.tosohbioscience.eu v sekci
"Servico e Suporte". Tisténou verzi muzete obdrzet faxem,
Cislo: +32 13 66 47 49, nebo e-mailem:
info.raga.eu@tosoh.com. Aktualni Verze: G11B-0201802

u Naudojimo instrukcijas jvairiomis kalbomis galite rasti misy

tinklalapio www.tosohbioscience.eu skyriuje ,Service &
Support”. Popiering versijg galite gauti faksu +32 13 66 47 49
arba el. pastu info.raqa.eu@tosoh.com. Naujausia Versija:
G11B-0201802

m Flersprogede brugsanvisninger findes pa vores hjemmeside:

www.tosohbioscience.eu under "Servigo e Suporte”
sektionen. Trykte brugsanvisninger kan rekvireres pr. fax
+32 13 66 47 49 eller e-mail: info.raga.eu@tosoh.com.
Nuvaerende Version: G11B-0201802

LietoSanas instrukcijas dazadas valodas ir pieejamas masu
interneta vietné: www.tosohbioscience.eu sadala ,Service &
Support” (Apkalpo$ana un Atbalsts). Drukatu versiju
iespéjams sanemt pa faksu: +32 13 66 47 49 vai e-pastu:
info.raga.eu@tosoh.com. Aktuala Versija G11B-0201802

@ Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf

unserer Webseite www.tosohbioscience.eu Im Kapitel
"Servico e Suporte" erhéltlich. Ein Papierexemplar erhalten
Sie auf schriftliche Anfrage an Faxnummer +32 13 66 47 49
oder per E-Mail an: info.raga.eu@tosoh.com. Aktuelle
Version: G11B-0201802

Brukerveiledninger for flere sprak er tilgjengelig pa vare
nettsider: www.tosohbioscience.eu under seksjonen "Service
& Support". Du kan fa tilsendt en papirversjon ved & sende
en faks til +32 13 66 47 49, eller en e-post til:
info.raqa.eu@tosoh.com. Gjeldende versjon: G11B-0201802

a Oa Bpeite TIg Odnyieg xpriong o€ TTOAEG YAWOTEG GTN

Si1adIKTUOKN ToTTOBETia pag: www.tosohbioscience.eu oTnv
evoTtnTa "Servigo e Suporte". Mmopeite va AGBeTe TNV €viutin
Hoper| utroBdAAovTag aitnon péow @ag atov apiBud

+32 13 66 47 49 ) p€ow NAEKTPOVIKOU TaXUDPOUEIoU:
info.raga.eu@tosoh.com. Tpéxouoa ‘Ekdoon: G11B-0201802

Instrukcja Uzytkowania w réznych jezykach jest dostepna na
naszej stronie internetowej: www.tosohbioscience.eu w
zakfadce ,Service & Support” (Serwis i Wsparcie). O wersje
papierowg mozna pyta¢ pod nr faksu: +32 13 66 47 49 lub
e-mailem: info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualna Wersja: G11B-
0201802

8
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a Instructions For Use in multiple languages are available on

our website: www.tosohbioscience.eu under the "Service &
Support" section. A paper version can be obtained by fax
+32 13 66 47 49 or e-mail: info.raga.eu@tosoh.com. Actual
Version: G11B-0201802

As instrugdes de utilizagdo encontram-se disponiveis em
diversos idiomas no nosso sitio: www.tosohbioscience.eu na
seccdo “Service & Support” (Servigos e Assisténcia). Pode
ainda obter uma versao em papel através do fax

+32 13 66 47 49 ou do email info.raga.eu@tosoh.com.
Versao Actual: G11B-0201802

a Las instrucciones de uso estan disponibles en diferentes

idiomas en nuestra pagina web: www.tosohbioscience.eu en
la seccion de "Service & Support" (Servicio y Soporte).
También podemos enviarle una versién impresa a través del
fax +32 13 66 47 49 o por correo electrénico:
info.raga.eu@tosoh.com. Version Real: G11B-0201802

Instructiuni de utilizare in diverse limbi sunt disponibile pe
site-ul nostru: www.tosohbioscience.eu, la sectiunea “Service
& Support” (Service si asistenta tehnica). O versiune pe
hartie poate fi obtinutda comandand-o prin fax, la

+32 13 66 47 49, sau prin e-mail, la
info.raga.eu@tosoh.com. Versiune Actuala: G11B-0201802

a Eri keeltes kasutusjuhendid on saadaval meie veebilehel:

www.tosohbioscience.eu alajaotuses "Servigo e Suporte".
Paberkandjal versiooni saab tellida faksinumbril

+32 13 66 47 49 voi e-posti teel: info.raga.eu@tosoh.com.
Kehtiv Versioon: G11B-0201802

Navod na pouzitie vo viacerych jazykoch je dostupny na
nasej web stranke: www.tosohbioscience.eu, v sekcii
"Service & Support”. Vytlaenu verziu mozno ziskat faxom
+32 13 66 47 49 alebo cez e-mail: info.raga.eu@tosoh.com.
Aktudlna Verzia: G11B-0201802

Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs

langues sur notre site web, www.tosohbioscience.eu, dans
la rubrique « Servigo e Suporte ». Vous pouvez obtenir un
exemplaire papier par fax, au n® +32 13 66 47 49, ou par
e-mail, a 'adresse: info.raga.eu@tosoh.com. Version
Actuelle: G11B-0201802

Vecjezi€na navodila za uporabo so na voljo na nasi spletni
strani: www.tosohbioscience.eu v razdelku “Service &
Support” (Servis in podpora). V papirni obliki jih lahko
prejmete po faksu: +32 13 66 47 49 ali elektronski posti:
info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualna Razli¢ica: G11B-0201802

W Upute za uporabu na viSe jezika dostupne su na naSem web-

mjestu: www.tosohbioscience.eu u odjeljku ,Service &
Support” (Usluga i podrska). Papirnata verzija moze dobiti
putem faksa +32 13 66 47 49 ili e-poStom:

info.raga.eu@tosoh.com. Stvarna verzija: G11B-0201802

Bruksanvisning pa flera sprak finns att tiliga pa var
webbplats: www.tosohbioscience.eu under rubriken "Service
& Support”. En pappersversion kan erhallas per fax

+32 13 66 47 49 eller e-post: info.raga.eu@tosoh.com.
Aktuell Version: G11B-0201802

-

w A Hasznalati utasitas tébb nyelven elérheté webszajtunkon:

www.tosohbioscience.eu, a ,Service & Support” (Szolgaltatas
és Tamogatas) szekcid alatt. Nyomtatott valtozat igényelheté
faxon a +32 13 66 47 49-es telefonszamon vagy e-mailben:
info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualis Valtozat: G11B-0201802

. Bir ¢cok dilde Kullanma Talimatlari'na,

www.tosohbioscience.eu adresindeki web sitemizin, “Service
& Support” bélimiinden ulasabilirsiniz. Basili strimind

+32 13 66 47 49 numarali faks ya da
info.raqa.eu@tosoh.com e-posta adresinden isteyebilirsiniz.
Mevcut Strim: G11B-0201802
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Simbolos nas etiquetas do produto

Conformidade europeia

REF

Numero do

catalogo/Numero da peca

Data de validade/Uso até

Somente para o

lote de coluna especificado

Mfg. site

Local de fabricagao real

LBL-00140

Fabricante

IVD

Dispositivo médico para

diagnésticos in vitro

LOT

Cédigo/Numero do lote

SN

Numero de série/Numero da coluna

EC |REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

| |

Consulte as instrugdes de uso

Limitagéo de temperatura

NET

Volume liquido (apds reconstituicao

para material liofilizado)
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Revisado em outubro de 2021

1. Uso pretendido

O TSKgel G11 B-Thal. destina-se a DIAGNOSTICOS IN VITRO para a determinagao
quantitativa percentual de hemoglobina F e Az e para a detecgéo das principais variantes de
hemoglobina, especialmente HbE, HbD, HbS e HbC, em amostras de sangue total usando o
modo de andlise de B-talassemia do Analisador de Glicohemoglobina Automatizado Tosoh
HLC-723G11 (referido como HLC-723G11 nestas IFU), que se baseia no principio do ensaio
de cromatografia liquida de alta eficiéncia, para auxiliar no diagndstico da p-talassemia. Ele
nao foi projetado para ser usado com nenhum outro tipo de sistema. O TSKgel G11 B-Thal.
destina-se apenas ao uso por profissionais de saude.

2. Resumo e explicagao do teste

A hemoglobina (Hb) € um tetramero composto por 2 cadeias a e 2 cadeias ndo a. Na
sintese normal, cadeias a e cadeias ndo a (cadeias B, y e 8) sao sintetizadas sem
superprodugao ou subprodugao.

Talassemias sao disturbios hereditarios causados por cadeias de globina sintetizadas de
forma anormal.

Como os portadores de talassemia sdo frequentemente encontrados em um amplo cinturdo
ao redor do Mediterréneo, as vezes é chamada de “anemia mediterranea”.

Em disturbios talassémicos, devido a um defeito quantitativo na sintese de uma cadeia
especifica, cadeias a livres ou cadeias de globina unica, como HbH (34) e HbBart's (y4),
podem ser sintetizadas.

De forma analoga, B-talassemia significa produgéo reduzida ou ausente de cadeias 3 de
hemoglobinas, o que € compensado pela superproducéo de cadeias y e cadeias d.
Consequentemente, os niveis de HbA; (0282) e HbF (a2y2) sdo frequentemente elevados
na B-talassemia.

3. Principio do procedimento

O HLC-723G11 é baseado no principio da cromatografia liquida de alto desempenho
(HPLC). A separagao é obtida com uma coluna de troca catidnica com base nas diferengas
nas interagdes idnicas entre os componentes da hemoglobina em 5,0 min.

Uma eluigido de gradiente escalonada é usada para separar e analisar HbF e HbA, Os trés
tipos de tampdes de eluigdo de B-talassemia G11 (tampao de eluigdo de B-talassemia

G11 N°1, 2 e 3 (S)) contém diferentes concentragdes de sal e pH. HbF (%) e HbA2 (%)
sao relatados como uma porcentagem relativa da area integrada de cada fragdo de Hb
contra a soma dessas fragdes de hemoglobina, apds serem calibrados usando a curva de
calibragao estabelecida com o Conjunto de calibradores G11 F&A2 ou o Conjunto de
calibradores F&A2 2.

11/1/2022 9:44:00 AM
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Inspecione o pacote da coluna e os componentes da embalagem quanto a sinais de danos
antes de usar. Se houver algum dano visivel, entre em contato com o representante de

vendas local da Tosoh.

Confirme se os dois documentos a seguir estao incluidos no pacote.

* Instrugdes de uso 1 copia
* Relatério de inspec¢ao TSKgel 1 copia
5. Material fornecido
N° do catalogo Descrigao Conteudo do pacote
0023504 TSKgel G11 B-Thal. 1 pega

O TSKgel G11 p-Thal. € uma coluna pré-embalada com resina de troca catiénica. Os nomes
das varias partes da coluna sdo mostrados abaixo.

=0l

Tampao de extremidade

I L

Etiqueta da coluna

=

Data de validade

<llustragéo da coluna TSKgel G11 B-Thal.>

6. Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Os seguintes materiais sdo necessarios para realizar a analise de HbF e HbA, usando o
modo de andlise de [-talassemia do HLC-723G11. Eles

separadamente na Tosoh Corporation.

podem ser adquiridos

N° do catalogo

Conjunto de calibradores G11 F&A2 (*)

Conjunto de calibradores F&A2 2 (*)
Conjunto de controles G11 F&A2

Tampao de elui¢cdo de B-talassemia G11 N° 1 (S)
Tampao de eluigdo de B-talassemia G11 N° 2 (S)
Tampao de eluigdo de B-talassemia G11 N° 3 (S)
Solugéo de hemdlise e lavagem HSi (L)

Solugéo de hemdlise e lavagem HSi (LL)

(*) O Conjunto de calibradores G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2 ndo
podem ser usados de forma intercambiavel.

LBL-00140

0023508
0023550
0023509
0023505
0023506
0023507
0018431
0019550
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Use somente materiais obtidos da Tosoh Corporation. Nao utilize materiais obtidos de
outras fontes, pois o desempenho do ensaio é caracterizado estritamente com base em
materiais da Tosoh Corporation.

Para obter informacgdes detalhadas sobre esses materiais, entre em contato com o
representante de vendas local da Tosoh.

7. Avisos e precaugoes

1) O TSKgel G11 B-Thal. destina-se SOMENTE PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO.

2) O TSKgel G11 B-Thal. é projetado exclusivamente para uso em combinagcdo com o
sistema analisador HLC-723G11, tampdes de eluicdo de B-talassemia G11 e solucdo de
hemodlise e lavagem HSi indicados abaixo, nunca em nenhuma outra combinagao.

* Analisador de Glicohemoglobina Automatizado Tosoh HLC-723G11
* Tampéao de eluigao de B-talassemia G11 (N° 1,2 e 3 (S))
- Solugdo de hemolise e lavagem HSi (L) ou (LL)

3) Nao use este produto apds a data de validade.

4) Estas Instrugdes de Uso (IFU) devem ser lidas em conjunto com o Manual do Operador
do Modo de Analise de B-talassemia do HLC-723G11.

5) Leia atentamente as instrucdes contidas nestas IFU e aquelas nas IFU fornecidas com os
tampdes de eluicdo de B-talassemia G11.

6) A coluna usada esteve em contato com amostras de sangue. Use roupas de protecdo
(6culos, luvas, mascara etc.) e tome cuidado suficiente para evitar possiveis infecgbes
durante a instalacdo e o manuseio.

7) Depois de substituir a coluna, teste trés amostras ficticias para verificar os resultados do
cromatograma. Em sequida, calibre o sistema analisador.

8) Utilize sempre o TSKgel G11 3-Thal. em combinagcdo com os tampdes de eluicédo de [3-
talassemia G11 do mesmo numero de lote. O nimero do lote da coluna é indicado por um
unico caractere alfabético maiusculo (A, B etc.) no rétulo da caixa da coluna. O rétulo do
tampéao de eluicdo exibe um caractere alfabético correspondente ao nimero de lote da
coluna, como mostrado abaixo.

. Acolumn &

&ﬂt \ A N{L

9) Deve-se ter cuidado para garantir que os tampdes de eluicdo sejam entregues em uma
coluna apenas na direcdo indicada pela seta no rétulo da coluna.

10) Caso a coluna nado seja utilizada durante mais de uma semana, retire a coluna do
analisador, volte a colocar os tampdes de extremidade na coluna para evitar que seque e
armazene em um local fresco e escuro entre 4 °C e 15 °C.

11) Manuseie a coluna com cuidado. Nao deixe cair nem bata na coluna.

12) Se a pressao for mais de 4 MPa superior a pressao indicada no Relatorio de Inspegao
TSKgel da coluna, substitua o filtro. Se a pressao ainda nao cair, entre em contato com o
representante local da Tosoh.

11/1/2022 9:44:00 AM

LBL-00140



P0401802 TSKgel G11 j-Thal. 9/18

13) Se vocé usar a fungéo de gerenciamento de lotes no HLC-723G11, insira as informacdes
do codigo de barras impressas na etiqueta da caixa. Consulte o Manual do Operador do
modo de analise de B-talassemia do HLC-723G11 para obter o procedimento detalhado.

14) Para o descarte seguro de residuos, recomenda-se que cada laboratério esteja em
conformidade com os procedimentos laboratoriais estabelecidos e as regulamentagdes
locais, estaduais e federais.

15) As amostras de pacientes (amostras clinicas) devem sempre ser consideradas
potencialmente infecciosas e devem ser tratadas usando procedimentos laboratoriais
estabelecidos e/ou diretrizes institucionais.

16) Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e as autoridades reguladoras do pais onde 0 HLC-723G11 esta funcionando.

17) O modo de analise de B-talassemia do HLC-723G11 pode usar o Conjunto de calibradores
G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2, mas estes ndo podem ser usados de
forma intercambiavel. Consulte o representante local da Tosoh para saber qual calibrador
deve ser usado.

8. Armazenamento e estabilidade

Antes de abrir, 0 TSKgel G11 B-Thal. € estavel até a data de validade quando armazenado
entre 4 °C e 15 °C. A data de validade ¢ indicada na caixa do produto e no rétulo da coluna.
O produto permanece estavel mesmo depois de aberto até a data de validade quando
armazenado entre 4 °C e 15 °C com os tampdes de extremidade no lugar.

9. Coleta e manuseio de amostras

Uma amostra de sangue total venoso coletada em um tubo priméario contendo EDTA &
necessaria para a analise.

Uma amostra de sangue venoso deve ser coletada assepticamente. Nenhuma preparacao
especial é necessaria. As amostras de sangue coletadas em tubos primarios contendo EDTA
podem ser armazenadas a 25 °C durante 24 horas ou entre 2 °C e 8 °C durante 14 dias antes
da analise.

10. Procedimento

Leia as IFU incluidas com os tampdes de eluicdo de B-talassemia G11, o Conjunto de
calibradores G11 F&A2, o Conjunto de calibradores F&A2 2, o Conjunto de controle G11
F&A2 e a Solugado de hemdlise e lavagem HSi, bem como o Manual do operador do modo de
analise de B-talassemia do HLC-723G11 para instrugdes detalhadas para suas preparagoes.

I. Preparagéo do reagente
Defina os seguintes reagentes (tampdes) adequadamente para o analisador. Esses
reagentes sao fornecidos prontos para uso.

- Tampéao de eluigao de pB-talassemia G11 (N° 1 (S), 2 (S) e 3 (9))

- Solugéo de hemolise e lavagem HSi (L) ou (LL)

11/1/2022 9:44:00 AM
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Il. Instalagédo da coluna

1) Retire a coluna da caixa e espera ela atingir temperatura ambiente antes de usar.

2) Remova os tampdes das duas extremidades da coluna. Mantenha os tampdes caso a
coluna seja armazenada separadamente apds ser desinstalada do analisador.

3) Confirme se o analisador esta no estado STAND-BY (um “STAND-BY” é exibido na tela
principal (primeira tela)) sem executar tampdes. Se n&o estiver no estado STAND-BY,
aguarde até que a andlise em andamento termine e um "STAND-BY" seja exibido, ou
pressione a tecla STOP para interromper a analise em andamento.

4) Abra o forno da coluna, remova a coluna usada e substitua pela nova.

[ll. Calibragao

A frequéncia de calibragdo deve ser determinada com base nos resultados do CQ e na
qualidade do cromatograma em cada laboratério. Para obter detalhes sobre recalibragéo,
consulte o Manual do operador do HLC-723G11 e as Instru¢gdes de Uso do Conjunto de
calibradores G11 F&A2 ou do Conjunto de calibradores F&A2 2.

O Conjunto de calibradores G11 F&A2 e o Conjunto de calibradores F&A2 2 sdo preparados
para serem rastreaveis aos valores do reagente de referéncia da OMS, codigo NIBSC: 89/666
em HbA. O Conjunto de calibradores G11 F&A2 esta preparado para ser rastreavel ao valor
do reagente de referéncia da OMS, codigo NIBSC: 85/616 em HbF.

IV. Procedimento de controle de qualidade

Para monitorar e avaliar a precisao e o desempenho analitico, recomenda-se que pelo menos
dois niveis de controle sejam executados pelo menos uma vez por dia.

O Conjunto de controle G11 F&A2 é fornecido liofilizado. Consulte as IFU do Conjunto de
controle G11 F&A2 para obter instrugbes detalhadas.

Avalie os materiais de controle de qualidade conforme instruido no Manual do Operador do
modo de analise de B-talassemia do HLC-723G11.

Se uma ou mais amostras de controle estiverem fora dos intervalos estabelecidos, sera
necessario investigar a validade da curva de calibragdo antes de relatar os resultados dos
pacientes. Siga as recomendagdes dos 6rgaos regulatérios locais, estaduais e federais, bem
como as politicas laboratoriais.

11/1/2022 9:44:00 AM

LBL-00140



P0401802 TSKgel G11 j-Thal. 11 /18

Um cromatograma de amostra para o Conjunto de controle G11 F&A2, Nivel (1).

*% THALASSEMIA REPORT ok
TOSCH
: 2016/11/04 13:45
0P :Root V02. 00
NC: 0006 SL 0001 - 02
ID: 0001 - 02
CAL F Y= 0.8934X - 0.2453
A2 Y= 1.5228X + 0.4823
NAME % TIME AREA
F 1.4 0.9 45 .1
AD 68.5 1.81 1843.32
A2 3.4 2.15 52.40
E+ 0.0 0.00 0.00
D+ 0.0 0.00 0.00
S+ 0.0 0.00 0.00
C+ 0.0 0.00 0.00
TOTAL AREA 2692.05
F = 1. 4%
AZ:  3.4%
-14
=
ﬁ, .
POO 3.1 0.3 84. 46
P01 0.1 0.71 1.88
P02 1.8 1.00 48.80
PO3 3.8 1.21 102.87
PO4 12.8 1.29 344.70
POS 1.1 2.45 28.55
POB 2.1 2.7 56. 85
PO7 0.3 3.39 8. 356
PO8 2.7 3.79 73.65

11. Resultados

Os valores de medicdo (%) indicam a porcentagem de cada pico em relagéo a Area Total. A
unidade minima de medida exibida & 0,1%.

12. Limitagoes do procedimento

1) Diluicdo da amostra
Concentragdes baixas de hemoglobina podem fazer com que a area total do
cromatograma seja <900, na qual os valores de HbF e HbA; ndo devem ser relatados.
Concentragdes altas de hemoglobina podem fazer com que a area total do
cromatograma seja >5.000, na qual os valores de HbF e HbA2 n&o devem ser relatados.
2) Faixa de medicao
A faixa de medicao de HbF é de 0,3% a 50,0% e de HbA, é de 1,8% a 9,9%.

11/1/2022 9:44:00 AM
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13. Valores esperados

Intervalo de referéncia (trago de B-talassemia):

HbA:, = 3,5%

12 /1 18

Ref National Health Service (UK).NHS Sickle Cell and Thalassemia Screening Program.

Novembro de 2006

14. Caracteristicas de desempenho

Todas as caracteristicas de desempenho mostradas nesta se¢ao séo obtidas usando
0 HLC-723G11 calibrado pelo Conjunto de calibradores G11 F&A2, exceto a Fig. 2 na

Secao IV Comparagao de métodos.

I. Linearidade de diluicao

Um estudo foi realizado com o Calibrador G11 F&A2 Nivel 2 diluido com varias proporcdes
de Solugdo de hemdlise e lavagem HSi para determinar a linearidade dos valores de HbF
(%) e HbA2 (%) em relacéo a area total. Os resultados demonstram que ha linearidade em
amostras com area total entre 900 e 5.000. Recomenda-se que a medicéo seja feita com
area total entre 1.000 e 4.500 para que os resultados sejam mais confiaveis.

Area total HbF% HbA2%

853 45 6,3
1.720 4.6 6,4
2.238 47 6,3
2.789 47 6,4
3.465 47 6,4
3.977 4.8 6,5
4.483 4.8 6,5
5.318 4.8 6,5

LBL-00140
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II. Linearidade
A tabela abaixo mostra a recuperagédo para amostras preparadas misturando dois tipos de
amostras em proporgoes diferentes.

Amostra de Amostra de Valor medido Valor tedrico de | Recuperacao
alta HbF baixa HbF de HbF (%) HbF (%) (%)

(proporgao) (proporgao)

0 10 0,33 — —

2 8 10,08 10,26 98

4 6 20,87 20,19 103

6 4 30,33 30,12 101

8 2 41,04 40,05 102

10 0 49,98 — —

Amostra com Amostra com | Valor medido de | Valor teérico de | Recuperagao

alto nivel baixo nivel HbA2 (%) HbA:2 (%) (%)
de HbA> de HbA,
(proporgao) (proporgao)
0 10 1,76 - -
2 8 3,22 3,38 95
4 6 4,96 5,00 99
6 4 6,54 6,62 99
8 2 8,44 8,24 102
10 0 9,86 - -
lll. Transporte

O transporte de amostras foi verificado medindo duas amostras em branco sucessivas
definidas logo ap6s uma amostra com alta area total. O transporte (%) foi calculado como:

Transporte (%) = (Area total da amostra em branco)/(Area total da amostra) x 100

Area total Transporte (%)
Amostra Em branco 1 Em branco 2 Em branco 1 Em branco 2
7.608,74 31,51 34,15 0,4 0,4

Com base nesses resultados, o transporte ndo é clinicamente significativo.

11/1/2022 9:44:00 AM
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IV. Comparagéao de métodos

Um estudo de comparagdo de métodos foi realizado em 51 amostras de pacientes,
com valores de HbA> (%) variando de 2,9% a 6,3%, entre os analisadores HLC-723G11 e
HLC-723G8 no modo de analise de p-talassemia.

A Fig. 1 ilustra os resultados.

AFig. 2 ilustra os resultados do estudo de comparagao de métodos em HbF (%) entre o HLC-
723G8 e 0 HLC-723G11 calibrados com o Conjunto de calibradores F&A2 2.

Fig. 1 Estudo de comparacdo de métodos entre os analisadores HLC-723G11 e HLC-723G8 em HbA2 (%).

8 HbA, (%)
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Fig. 2 Estudo de comparacéo de métodos entre HLC-723G11 e HLC-723G8 em HbF (%).

HbF%
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V. Preciséo

1) Precisao intraensaio (ou repetibilidade, n = 20)

Um estudo de precisdo intraensaio (n = 20) foi realizado em 2 niveis do Conjunto de controle
G11 F&A2.

HbF
- Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 1,50 0,00 0,00
Material de controle Nivel 2 512 0,04 0,78
HbA,
- Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 3,19 0,03 0,94
Material de controle Nivel 2 6,48 0,04 0,62

11/1/2022 9:44:00 AM
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2) Precisao entre ensaios (ou reprodutibilidade, n = 20)

Foi realizado um estudo de precisao entre ensaios (n = 20) no qual 2 niveis do Conjunto de
controle G11 F&A2 foram medidos uma vez por dia durante 20 dias de operagdo. Os
seguintes resultados foram obtidos.

HbF
. Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 1,51 0,02 1,32
Material de controle Nivel 2 4,69 0,03 0,64
HbA:
L Desvio Coeficiente de
Média - .
Amostra padrao variagao
(%) (%) (%)
Material de controle Nivel 1 3,17 0,06 1,89
Material de controle Nivel 2 5,78 0,11 1,90

VI. Interferéncias
Glicoseltriglicerideos
Nenhum efeito foi observado abaixo de 10 g/l para glicose e 5 g/l para triglicerideos.

Cianato de sodio/acetaldeido
A presenca dessas substancias pode reduzir o valor de HbA,. Tome cuidado ao interpretar
amostras de pacientes alcoodlatras ou com sindrome nefritica.

Variantes de hemoglobina

As variantes de hemoglobina HbE, HbD, HbS e HbC s&o separadas de HbF e HbA2, e 0
valor de HbF e o valor de HbA; séo calculados. Como um grande numero de variantes de
Hb é observado em todo o mundo, deve-se ter cuidado ao interpretar os resultados. A
designacdo de um nome especifico ndo pode excluir a presenga de outras variantes.

11/1/2022 9:44:00 AM

LBL-00140



P0401802 TSKgel G11 j-Thal. 17 /1 18

15. Referéncias

1) Bunn HF, Forget BG. Hemoglobin: Molecular, Genetic and Clinical Aspects. WB
Saunders, Filadélfia 1986.

2) Huisman THJ, Carver MFH, Efremov GD. A Syllabus of Human Hemoglobin Variants.
Sickle Cell Anemia Foundation, Augusta, Geoérgia, 1996.

3) Lehumann H, Huntsman RG. Man’s Haemoglobins Including the Haemoglobinopathies
and Their Investigation. North Holland Publishing Company, Amsterdam, 1974.

4) Niehuis AW, Benz EJ. Regulation of Heamoglobin Synthesis during the Development of
the Red Cell. N Engl J Med 1997; 297:1318-28, 1371-81, 1430-36.

5) Stamatoyannopoulos G, Nienhuis AW. Heamoglobin switching. Em:
Stamatoyannopoulos G, Nienhuis AW, Majerus PW, Varmus H, eds. The Molecular
Basis of Blood Diseases, pp. 107-56, 22 edicdo. WB Saunders, Filadélfia, 1994.

6) Weatherall D, Clegg JB. The Thalassemia Syndromes, 32 edigéo. Blackwell Scientific
Publications, Oxford, 1981.

11/1/2022 9:44:00 AM

LBL-00140



P0401802 TSKgel G11 j-Thal.

LBL-00140

TOSOH

sl  TOSOH corpoRATION

BIOSCIENCE DIVISION
Shiba-Koen First Bldg

3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyo 105-8623, Japan
Phone: +81 3 5427 5181 Fax: +81 3 5427 5220

[ Ec [rer] TOSOH EUROPE N.V.

Transportstraat 4
B-3980 Tessenderlo, Belgium

Phone: +32 13 66 88 30 Fax: +32 13 66 47 49

18 / 18

This manual may not be reprinted or copied in whole or in part without written consent of Tosoh Corporation.

The contents of the manual are subject to change without notice

“HLC” , “HLC-723” and “TSKgel” are the registered trademarks of Tosoh Corporation in Japan, etc.

“G 117 is the registered trademark of Tosoh Corporation

Printed in Japan

11/1/2022 9:44:00 AM



	1. Uso pretendido
	2. Resumo e explicação do teste
	3. Princípio do procedimento
	4. Antes de usar
	5. Material fornecido
	6. Materiais necessários, mas não fornecidos
	7. Avisos e precauções
	8. Armazenamento e estabilidade
	9. Coleta e manuseio de amostras
	10. Procedimento
	11. Resultados
	12. Limitações do procedimento
	13. Valores esperados
	14. Características de desempenho
	15. Referências



