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Precauciones de seguridad

Para ayudar a protegerlo a usted o a su propiedad de posibles dafios y garantizar la
seguridad personal, lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de usar el producto.

[Convenciones y notaciones]
Notacion Explicacion

A Indica un peligro con un nivel de riesgo bajo que, si no se evita,

PRECAUCION | podria ocasionar una lesién menor o moderada.

/\ PRECAUCION
B Usar solo en areas bien ventiladas.

Si la ventilacion es insuficiente, los disolventes derramados pueden causar danos.
B Primeros auxilios.
Exposicion de la piel
Lave la zona expuesta con abundante agua y jabon.
Exposicion de los ojos
Abra los ojos lo mas posible y lavelos con agua limpia durante al menos 15 minutos.
Busque atencion médica de inmediato.
Ingestion
Lave la boca con mucha agua y llame inmediatamente a un médico.
B No derrame disolventes.
Los derrames y las fugas pueden provocar incendios, descargas eléctricas,
intoxicaciones, lesiones y corrosion.
Use el equipo de proteccion adecuado cuando limpie un derrame.
H Use proteccion para los ojos y guantes protectores.
Los acidos organicos son perjudiciales y no deben entrar en contacto directo con la piel.
Bl Manipule el paquete con cuidado.
La manipulacién inadecuada puede provocar roturas o salpicaduras del producto.
H Utilice este producto iinicamente segun lo previsto.
Este producto esta disefiado PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO UNICAMENTE
para la medicion de hemoglobina F y A2 en especimenes de sangre por parte de
profesionales de la salud.
M Eliminacién apropiada.
Eliminelo de acuerdo con las leyes y reglamentos locales, estatales y federales.

NOTA
Guarde estas instrucciones de uso con el producto para volver a consultarlas en el futuro.

LBL-00144



P0401802 TSKgel G11 B-Thal. 3/18

UE rev. G11B-0201802

EBponeiicku notpebutenu / Evropsti zakaznici / Europaeiske kunder / Europaische Kunden / Eupwrtraiol TreAdTeg / European
customers / Clientes europeos / Euroopa kliendid / Consommateurs européens / Europski kupci / Eurépai Ugyfelek / Clienti
europei / Europos klientai / Eiropas klienti / Europeiske kunder / Klienci europejscy / Clientes europeus / Clientii europeni /
Eurdpski zakaznici / Evropski kupci / Europeiska kunder / Avrupa'dan musteriler

m MHcTpyKumm 3a ynotpeba Ha pasnuyHu esunum ca Ha Istruzioni per I'Uso in diverse lingue sono disponibili sul
pa3nonoxeHve Ha Hawusa yebcawnT: www.tosohbioscience.eu nostro sito web www.tosohbioscience.eu alla sezione
B pa3sgena MomoLy 1 noaapwbkka (Service & Support). “Service & Support”. Versione cartacea puo essere richiesta
XapTueHo konve moxe Aa 6bae nonyyeHo Ha fax via fax al +32 13 66 47 49 o via e-mail a
+32 13 66 47 49 unun e-mail: info.raga.eu@tosoh.com. info.raga.eu@tosoh.com. Versione Attuale: G11B-0201802

AkTyanHa Bepcusa: G11B-0201802

u Naudojimo instrukcijas jvairiomis kalbomis galite rasti misy

a Navod k pouziti v riznych jazycich je dostupny na nasich tinklalapio www.tosohbioscience.eu skyriuje ,Service &
webovych strankach: www.tosohbioscience.eu v Support”. Popiering versijg galite gauti faksu +32 13 66 47 49
sekci "Service & Support”. Tisténou verzi muzete obdrzet arba el. pastu info.raqa.eu@tosoh.com. Naujausia Versija:
faxem, Gislo: +32 13 66 47 49, nebo e-mailem: G11B-0201802
info.raga.eu@tosoh.com. Aktualni Verze: G11B-0201802

LietoSanas instrukcijas dazadas valodas ir pieejamas masu

m Flersprogede brugsanvisninger findes pa vores hjemmeside: interneta vietné: www.tosohbioscience.eu sadala ,Service &
www.tosohbioscience.eu under "Service & Support” Support” (Apkalpo$ana un Atbalsts). Drukatu versiju
sektionen. Trykte brugsanvisninger kan rekvireres pr. fax iespéjams sanemt pa faksu: +32 13 66 47 49 vai e-pastu:
+32 13 66 47 49 eller e-mail: info.raga.eu@tosoh.com. info.raga.eu@tosoh.com. Aktuala Versija G11B-0201802

Nuveerende Version: G11B-0201802

m Brukerveiledninger for flere sprak er tilgjengelig pa vare

@ Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf nettsider: www.tosohbioscience.eu under seksjonen "Service
unserer Webseite www.tosohbioscience.eu Im Kapitel & Support". Du kan fa tilsendt en papirversjon ved a sende
,Service & Support” erhaltlich. Ein Papierexemplar erhalten en faks til +32 13 66 47 49, eller en e-post til:

Sie auf schriftliche Anfrage an Faxnummer +32 13 66 47 49 info.raqa.eu@tosoh.com. Gjeldende versjon: G11B-0201802

oder per E-Mail an: info.raga.eu@tosoh.com. Aktuelle

Version: G11B-0201802 m Instrukcja Uzytkowania w réznych jezykach jest dostepna na
naszej stronie internetowej: www.tosohbioscience.eu w

a Oa Bpeite TIg Odnyieg xpriong o€ TTOAEG YAWOTEG GTN zaktadce ,Service & Support* (Serwis i Wsparcie). O wersje
S1adIKTUOKN TOTTOBETIa pag: www.tosohbioscience.eu oTnv papierowg mozna pyta¢ pod nr faksu: +32 13 66 47 49 lub
evotnTa “Service & Support”. Mmopeite va AdBeTe TNV EvTuTin e-mailem: info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualna Wersja: G11B-
Hoper| utroBdAAovTag aitnon péow @ag atov apiBuo 0201802

+32 13 66 47 49 1} p€ow NAEKTPOVIKOU TaXUdPOUEioU:

info.raga.eu@tosoh.com. Tpéxouoa ‘Ekdoon: G11B-0201802

8
2

As instrugdes de utilizagdo encontram-se disponiveis em
diversos idiomas no nosso sitio: www.tosohbioscience.eu na

a Instructions For Use in multiple languages are available on seccdo “Service & Support” (Servigos e Assisténcia). Pode
our website: www.tosohbioscience.eu under the” Service & ainda obter uma versao em papel através do fax
Support” section. A paper version can be obtained by fax +32 13 66 47 49 ou do email info.raga.eu@tosoh.com.
+32 13 66 47 49 or e-mail: info.raga.eu@tosoh.com. Actual Versdo Actual: G11B-0201802

Version: G11B-0201802

Instructiuni de utilizare in diverse limbi sunt disponibile pe

a Las instrucciones de uso estan disponibles en diferentes site-ul nostru: www.tosohbioscience.eu, la sectiunea “Service
idiomas en nuestra pagina web: www.tosohbioscience.eu en & Support” (Service si asistenta tehnica). O versiune pe
la seccién de “Service & Support” (Servicio y Soporte). hartie poate fi obtinutda comandand-o prin fax, la
También podemos enviarle una versién impresa a través del +32 13 66 47 49, sau prin e-mail, la
fax +32 13 66 47 49 o por correo electrénico: info.raga.eu@tosoh.com. Versiune Actuala: G11B-0201802
info.raga.eu@tosoh.com. Version Real: G11B-0201802
a Navod na pouzitie vo viacerych jazykoch je dostupny na
a Eri keeltes kasutusjuhendid on saadaval meie veebilehel: nasej web stranke: www.tosohbioscience.eu, v
www.tosohbioscience.eu alajaotuses ,Service & Support”. sekcii "Service & Support”. Vytla¢enu verziu mozno ziskat
Paberkandjal versiooni saab tellida faksinumbril faxom +32 13 66 47 49 alebo cez e-mail:
+32 13 66 47 49 voi e-posti teel: info.raga.eu@tosoh.com. info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualna Verzia: G11B-0201802

Kehtiv Versioon: G11B-0201802

ﬂ Vecjezi€na navodila za uporabo so na voljo na nasi spletni

Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs strani: www.tosohbioscience.eu v razdelku “Service &
langues sur notre site web, www.tosohbioscience.eu, dans la Support” (Servis in podpora). V papirni obliki jih lahko
rubrique « Service & Support ». Vous pouvez obtenir un prejmete po faksu: +32 13 66 47 49 ali elektronski posti:
exemplaire papier par fax, au n® +32 13 66 47 49, ou par info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualna Razli¢ica: G11B-0201802
e-mail, a 'adresse : info.raga.eu@tosoh.com. Version
Actuelle : G118-0201802 Bruksanvisning pa flera sprak finns att tiliga pa var

webbplats: www.tosohbioscience.eu under rubriken "Service

W Upute za uporabu na vi$e jezika dostupne su na nasem web- & Support”. En pappersversion kan erhallas per fax
mjestu: www.tosohbioscience.eu u odjeljku ,Service & +32 13 66 47 49 eller e-post: info.raga.eu@tosoh.com.
Support” (Usluga i podrska). Papirnata verzija moze dobiti Aktuell Version: G11B-0201802

putem faksa +32 13 66 47 49 ili e-poStom:

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

-

Bir ¢cok dilde Kullanma Talimatlari'na,
www.tosohbioscience.eu adresindeki web sitemizin, “Service

w A Hasznalati utasitas tébb nyelven elérhetd webszajtunkon: & Support” bélimiinden ulasabilirsiniz. Basili strimind
www.tosohbioscience.eu, a ,Service & Support” (Szolgaltatas +32 13 66 47 49 numarali faks ya da
és Tamogatas) szekcid alatt. Nyomtatott valtozat igényelheté info.raqa.eu@tosoh.com e-posta adresinden isteyebilirsiniz.
faxon a +32 13 66 47 49-es telefonszamon vagy e-mailben: Mevcut Strim: G11B-0201802

info.raqa.eu@tosoh.com. Aktualis Valtozat: G11B-0201802
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Simbolos en las etiquetas del producto

C€

Marcado CE Fabricante

EC |REP

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

REF IVD i

Numero de catalogo/numero Dispositivo médico de diagnéstico Consulte las instrucciones
de pieza in vitro de uso

LOT

Fecha de caducidad/caducidad Cédigo de lote/numero de lote Limite de temperatura

T SN NET

Solo para el lote de columnas Numero de serie/numero Volumen neto (tras la reconstitucion

especificado de columna del material liofilizado)

Mfg. site

Lugar de fabricacion real
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Revisado en octubre de 2021

1. Uso previsto

El TSKgel G11 B-Thal. estad disefiado para USO DIAGNOSTICO IN VITRO para la
determinacion cuantitativa del porcentaje de hemoglobina F y A, y para la deteccion de las
principales variantes de hemoglobina, especialmente HbE, HbD, HbS y HbC, en muestras de
sangre entera utilizando el analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G11 de
Tosoh, modo de andlisis de B-talasemia (denominado HLC-723G11 en estas instrucciones de
uso), que se basa en el principio del ensayo de cromatografia liquida de alto rendimiento,
para ayudar en el diagnostico de p-talasemia. No esta disefiado para ningun otro sistema y
nunca se debe usar en ningun otro tipo de sistema. El TSKgel G11 B-Thal. se ha disefiado
para que lo utilicen profesionales de la salud Unicamente.

2. Resumen y explicacion de la prueba

La hemoglobina (Hb) es un tetramero que se compone de 2 cadenas a y 2 cadenas no a. En
la sintesis normal, las cadenas a y las cadenas no a (cadena B, cadena y y cadena 0) se
sintetizan sin sobreproduccion ni subproduccion.

Las talasemias son trastornos hereditarios causados por cadenas de globina sintetizadas
de forma anormal.

Dado que los portadores de talasemia con frecuencia se encuentran en un extenso territorio
alrededor del mar Mediterraneo, a veces se la denomina “anemia mediterranea”.

En los trastornos talasémicos, debido a un defecto cuantitativo en la sintesis de una cadena
especifica, las cadenas a libres o las cadenas individuales de globina, como la HbH (34), la
HbBart (y4) de la hemoglobina podrian sintetizarse.

La B-talasemia en cierto modo es un indicador de una produccion reducida o ausente de
cadenas 3 de hemoglobina, que se compensa con la sobreproduccién de cadenas y y
cadenas 8. En consecuencia, la HbA; (a282) y la HbF (a2y2) suelen tener valores elevados
en presencia de p-talasemia.

3. Principio del procedimiento

El HLC-723G11 se basa en el principio de la cromatografia liquida de alto rendimiento
(HPLC). La separacion se obtiene con una columna de intercambio catiénico basada en las
diferencias en las interacciones idnicas entre los componentes de la hemoglobina en 5,0 min.
Se usa una elucién en gradiente escalonado para separar y analizar la HbF y la HbA2. Los
tres tipos de tampones de elucioén para B-talasemia G11 (tampdn de elucion para 3-talasemia
G11 n.° 1, 2y 3 [S]) contienen diferentes concentraciones de sal y pH. La HbF (%) y la HbA:
(%) se informan como un porcentaje relativo del area integrada de cada fraccion de Hb frente
a la suma de esas fracciones de hemoglobina, después de calibrarse utilizando la curva de
calibracion establecida con los conjuntos de calibradores G11 F&A2 o F&A2 2.

LBL-00144
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4. Antes de usar

Revise el paquete de la columna y los componentes del paquete para detectar cualquier signo
de dafio antes de usar. Si hay algun dafio visible, comuniquese con el representante local de
ventas de Tosoh.

Confirme que los dos documentos siguientes estén incluidos en el paquete.

- Instrucciones de uso 1 copia
» Informe de inspeccién de TSKgel 1 copia

5. Material proporcionado

N.° de catalogo Descripcion Contenido del paquete
0023504 TSKgel G11 B-Thal. 1 unidad

El TSKgel G11 B-Thal. es una columna preempaquetada con resina de intercambio catidnico.

A continuacién, se muestran los nombres de las distintas partes de la columna.

D

Tapon del Etiqueta de la caducidad

extremo columna

<llustracién de la columna TSKgel G11 3-Thal.>

6. Materiales necesarios pero no proporcionados

Se requieren los siguientes materiales para realizar el analisis de HbF y HbA> mediante el
HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia. Tosoh Corporation los proporciona por
separado.

N.° de catalogo

Conjunto de calibradores G11 F&A2 (*) 0023508
Conjunto de calibradores 2 F&A2 (*) 0023550
Conjunto de controles G11 F&A2 0023509
Tampon de elucion para B-talasemia G11 n.° 1 (S) 0023505
Tampon de elucion para B-talasemia G11 n.° 2 (S) 0023506
Tampon de elucion para B-talasemia G11 n.° 3 (S) 0023507
Solucion de hemdlisis y lavado HSi (L) 0018431
Solucion de hemodlisis y lavado HSi (LL) 0019550

(*) Los conjuntos de calibradores G11 F&A2 y F&A2 2 no son intercambiables.
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Solo deben utilizarse materiales de Tosoh Corporation. No se deben sustituir con materiales
de otro origen, ya que el rendimiento del ensayo se basa estrictamente en el uso de
materiales de Tosoh Corporation.

Para obtener informacion detallada sobre estos materiales, pdngase en contacto con el
representante de ventas local de Tosoh.

7. Advertencias y precauciones

1) EI TSKgel G11 B-Thal. esta disefiado PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
UNICAMENTE.

2) EI TSKgel G11 B3-Thal. esta disefiado exclusivamente para su uso en combinacion con el
sistema analizador HLC-723G11, los tampones de elucién para B-talasemia G11 vy la
solucion de lavado y hemdlisis HSi que se indican a continuacion, y en ninguna otra
combinacion.

* Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G11 de Tosoh
* Tampon de elucién para B-talasemia G11 (n.° 1, 2y 3 [S])
= Solucién de hemdlisis y lavado HSi (L) o (LL)

3) No use este producto después de la fecha de caducidad.

4) Estas instrucciones de uso deben leerse junto con el Manual del operador de
HLC-723G11, modo de analisis de p-talasemia.

5) Lea detenidamente estas instrucciones de uso y las instrucciones de uso provistas con
los tampones de elucién para B-talasemia G11.

6) La columna que se utilizé ha estado en contacto con muestras de sangre. Use vestimenta
de proteccion (anteojos, guantes, mascarillas, etc.) y asegurese de evitar posibles
infecciones durante la instalacion y la manipulacion.

7) Después de reemplazar la columna, asegurese de analizar tres muestras ficticias para
verificar los resultados del cromatograma. A continuacion, calibre el sistema del analizador.

8) Utilice siempre el TSKgel G11 3-Thal. en combinacion con tampones de elucién para 3-
talasemia G11 del mismo numero de lote. El numero de lote de la columna se indica con
una sola letra mayuscula (A, B, etc.) en la etiqueta de la caja de la columna. La etiqueta
del tampdn de elucion presenta un caracter alfabético correspondiente al nUmero de lote
de la columna, como se muestra a continuacién.

= 1‘0{- P ¢nlumn ()

& A Ve,

9) Se debe tener cuidado para garantizar que los tampones de elucién se administren en la
columna solo en la direccién que indica la flecha en la etiqueta de la columna.

10) En caso de que la columna no se utilice durante mas de una semana, retirela del
analizador, vuelva a colocar los tapones de los extremos de la columna para evitar que se
seque y guardela en un lugar fresco y oscuro entre 4 °C y 15 °C.

11) Manipule la columna con cuidado. No la deje caer ni la golpee.

12) Si la presion es mas de 4 MPa mayor que la presion que se indica en el informe de
inspeccion de TSKgel de la columna, reemplace el filtro. Si la presion sigue sin bajar,
pongase en contacto con el representante local de Tosoh.

13) Si utiliza la funcién de gestion de lotes del HLC-723G11, introduzca la informacién del
codigo de barras impresa en la etiqueta de la caja. Consulte el Manual del operador de
HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia para ver el procedimiento detallado.

14) Para una eliminacion segura de los desechos, se recomienda que cada laboratorio cumpla
con los procedimientos de laboratorio establecidos y con las regulaciones locales,
estatales y federales.

15) Las muestras de pacientes (especimenes clinicos) siempre deben considerarse
potencialmente infecciosas y deben manipularse siguiendo los procedimientos de
laboratorio establecidos o las directrices de la institucién.
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16) Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe
informarse al fabricante y a las autoridades reguladoras del pais donde se esté usando
HLC-723G11.

17) EIHLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia puede usar el conjunto de calibradores
G11 F&A2 y el conjunto de calibradores F&A2 2, pero estos no son intercambiables.
Consulte al representante local de Tosoh para saber qué calibrador se debe utilizar.

8. Almacenamiento y estabilidad

Antes de abrirlo, el TSKgel G11 B-Thal. es estable hasta la fecha de caducidad si se conserva
a una temperatura de 4 °C a 15 °C. La fecha de caducidad se indica en la caja del producto
y en la etiqueta de la columna.

El producto permanece estable incluso después de abrirse hasta la fecha de caducidad
cuando se almacena a una temperatura de 4 °C a 15 °C con los tapones de los extremos
colocados.

9. Recoleccidén y manipulacion de especimenes

Para el analisis se requiere una muestra de sangre entera venosa recogida en un tubo
primario que contenga EDTA.

La muestra de sangre venosa debe obtenerse de forma aséptica. No se necesita ninguna
preparacion especial. Las muestras de sangre recogidas en tubos primarios que contienen
EDTA pueden almacenarse a 25 °C durante 24 horas o entre 2 °C y 8 °C durante 14 dias
antes del analisis.

10. Procedimiento

Asegurese de leer las instrucciones de uso incluidas con los tampones de elucién para
B-talasemia G11, el conjunto de calibradores G11 F&A2, el conjunto de calibradores F&A2 2,
el equipo de control G11 F&A2 y la solucion de lavado y hemolisis HSi, asi como el Manual
del operador de HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia para obtener instrucciones
detalladas para las preparaciones.

I. Preparacién de reactivos
Ajuste los siguientes reactivos (tampones) apropiadamente en el analizador. Estos reactivos
se proporcionan listos para usar.

- Tampon de elucién para B-talasemia G11 (n.° 1 (S), 2 (S) y 3 [S])

= Solucién de hemodlisis y lavado HSi (L) o (LL)

II. Instalacion de la columna
1) Saque la columna de su caja y deje que alcance la temperatura ambiente antes de usarla.
2) Quite los tapones de ambos extremos de la columna. Conserve los tapones en caso de
que la columna se almacene por separado después de desinstalarla del analizador.
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3) Confirme que el analizador esté en estado STAND-BY (En espera) (se muestra “STAND-BY”
en la pantalla principal [primera pantalla]) sin procesar los tampones. Si no esta en dicho
estado, espere a que finalice el analisis en curso y a que se muestre “STAND-BY” (En espera)
en la pantalla o presione la tecla STOP (Detener) para detener el analisis en curso.

4) Abra el horno de la columna, extraiga la columna usada y reemplacela con la columna
nueva.

[ll. Calibracién

La frecuencia de calibraciéon debe determinarse en funcion de los resultados de control de
calidad y la calidad del cromatograma en cada laboratorio. Para obtener mas informacion
sobre la recalibracion, consulte el Manual del operador de HLC-723G11 y las instrucciones
de uso del conjunto de calibradores G11 F&A2 o del conjunto de calibradores 2 F&A2.

El conjunto de calibradores G11 F&A2 y el conjunto de calibradores 2 F&A2 estan preparados
para ser rastreables en funcion de los valores del reactivo de referencia de la OMS, cddigo
NIBSC: 89/666 sobre HbA,. El conjunto de calibradores G11 F&A2 esta preparado para ser
rastreable en funcién del valor del reactivo de referencia de la OMS, codigo NIBSC: 85/616
sobre HbF.

IV. Procedimiento de control de calidad

Para controlar y evaluar la precision y el rendimiento analitico, se recomienda ejecutar al
menos dos niveles de controles una vez al dia como minimo.

El conjunto de controles G11 F&A2 se proporciona liofilizado. Consulte las instruccines de
uso del conjunto de controles G11 F&A2 para obtener instrucciones detalladas.

Analice los materiales de control de calidad segun las instrucciones del Manual del operador
de HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia.

Si uno o mas valores de las muestras de control estan fuera de los rangos establecidos, es
necesario investigar la validez de la curva de calibracién antes de informar los resultados del
paciente. Siga las recomendaciones de las agencias reguladoras locales, estatales y
federales, asi como las politicas del laboratorio.
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Ejemplo de un cromatograma del conjunto de controles G11 F&A2, nivel (1).

11. Resultados

*% THALASSEMIA  REPORT %

TOSCH
: 2016/11/04 13:45
0P :Root V02. 00
NC: 0006 SL 0001 - 02
ID: 0001 - 02

CAL F Y= 0.9934X - 0.2453
A2 Y= 1.5228X + O0.4823

NAME % TIME AREA

F 1.4 0.59 4511
AD 68.5 1.81 1843.32
AZ 3.4 2.156 52.40
£+ 0.0 0.00 0.00
D+ 0.0 0.00 0.00
St 0.0 0.00 0.00
o+ 0.0 0.00 0.00

TOTAL AREA 2692.05

F oz 1. 4%
AZ: 3. 4%
f}4 .

POO 3.1 0.31 84.46
PO1 0.1 0.71 1.89
PO2 1.8 1.00 48.80
PO3 3.8 1.21 102.87
PO4  12.8 1.20 344,70
POS 1.1 2.45 28.55
POB 2.1 2.71 ©56.85
PO7 0.3 3.3 8.35
POB 2.7 3.79 73.65

1718

Los valores de medicién (%) indican el porcentaje de cada pico en relaciéon con el area total.

Tenga en cuenta que la unidad de medida minima que se muestra es 0,1 %.

12. Limitaciones del procedimiento

1) Diluciéon de muestras

Las concentraciones bajas de hemoglobina pueden provocar que el area total del
cromatograma sea < 900, en cuyo caso los valores de HbF y HbA2 no deben informarse.

Las concentraciones altas de hemoglobina pueden provocar que el area total del

cromatograma sea > 5000, en cuyo caso los valores de HbF y HbAz no deben informarse.

2) Rango de medicion

El rango de medicion de HbF es del 0,3 % al 50,0 % y de la HbA2 del 1,8 % al 9,9 %.

LBL-00144



P0401802 TSKgel G11 B-Thal. 12 /18

13. Valores esperados

Rango de referencia (trazo de B-talasemia):
HbA2 = 3,5 %
Ref. National Health Service (UK).NHS Sickle Cell and Thalassemia Screening Program.
November, 2006

14. Caracteristicas de rendimiento

Las caracteristicas de rendimiento que se muestran en esta seccién se obtienen utilizando el
HLC-723G11 calibrado con el conjunto de calibradores G11 F&A2, excepto en la Fig. 2 en la
Sec. IV Comparacion de métodos.

I. Linealidad de la dilucién

Se realizé un estudio con el calibrador G11 F&A2, nivel 2, diluido con varias proporciones de
solucion de hemodlisis y lavado HSi para determinar la linealidad de los valores de HbF (%) y
HbA: (%) en comparacion el area total. Los resultados demuestran que es lineal en muestras
con un area total de 900 a 5000. Se recomienda que la medicién se realice con un area total
de 1000 a 4500 para obtener resultados mas confiables.

Area total HbF% HbA2%

853 45 6,3
1720 4.6 6,4
2238 47 6,3
2789 47 6,4
3465 47 6,4
3977 4.8 6,5
4483 4.8 6,5
5318 4.8 6,5
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Il. Linealidad

13/ 18

En la siguiente tabla, se muestra la recuperacion de muestras preparadas mezclando dos
tipos de muestras en diferentes proporciones.

Muestra de Muestra de HbF | Valor medido Valor tedrico Recuperacion
HbF alta baja (cociente) HbF (%) HbF (%) (%)
(cociente)
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 — —
Muestra con Muestra con Valor medido Valor tedrico Recuperacién
alto contenido | bajo contenido HbA2 (%) HbA:2 (%) (%)
de HbA, de HbA;
(cociente) (cociente)
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. Arrastre

El arrastre de muestras se comprobé midiendo 2 muestras en blanco sucesivas colocadas
justo después de una muestra con un area total alta. El arrastre (%) se calcul6 de la siguiente

manera:

Arrastre (%) = (Area total de la muestra en blanco)/(Area total de la muestra) x 100

Area total Arrastre (%)
Muestra Blanco-1 Blanco-2 Blanco-1 Blanco-2
7608,74 31,51 34,15 0,4 0,4

Segun estos resultados, el arrastre no es clinicamente significativo.
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IV. Comparacion de métodos

Se realizé un estudio de comparacion de métodos en 51 muestras de pacientes, con valores
de HbA> (%) que oscilaron entre el 2,9 % y el 6,3 %, entre los analizadores HLC-723G11
y HLC-723G8 en modo de analisis de 3-talasemia.

La figura 1 ilustra los resultados.

La figura 2 ilustra los resultados del estudio de comparacion de métodos en HbF (%) entre el
HLC-723G8 y el HLC-723G11 calibrados con el conjunto de calibradores 2 F&A2.

Fig. 1 Estudio de comparacién de métodos entre los analizadores HLC-723G11 y HLC-723G8 en HbA2 (%).

8 HbA, (%)
7

y =0,98x - 0,05 ®
6 r=1,00 ge

n=51
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I 3 4
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0 1 2 3 4 5 6 7 8
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Fig. 2 Estudio de comparacion de métodos entre los analizadores HLC-723G11 y HLC-723G8 en HbF (%).

HLC-723G11

V. Precision

1) Precision intraensayo (o precision durante el ensayo, n = 20)

y=0,96 x- 0,05

r=1,00
n=51

2 3

7

4 5 6

HLC-723G8

HbF%

Se realiz6 un estudio de precision intraensayo (n = 20) en 2 niveles del conjunto de controles

G11 F&AZ2.
HbF
. Desviacion  Coeficiente de
Media , .,
Muestra estandar variacion
(%) (%) (%)
Matgrlal de control 1,50 0,00 0,00
de nivel 1
Matgrlal de control 5.12 0,04 0,78
de nivel 2
HbA
. Desviacion  Coeficiente de
Media , .,
Muestra estandar variacion
(%) (%) (%)
Matgrlal de control 3.19 0,03 0,94
de nivel 1
Matgrlal de control 6.48 0,04 0,62
de nivel 2
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2) Precision entre ensayos (o precision entre dias, n = 20)

Se realiz6 un estudio de precision entre ensayos (n = 20) en el que se midieron 2 niveles del
conjunto de controles G11 F&A2 una vez al dia durante 20 dias de funcionamiento. Se
obtuvieron los siguientes resultados.

HbF
Media Desviacion Coeficiente
Muestra estandar de variacion
(%) (%) (%)
Material de control de nivel 1 1,51 0,02 1,32
Material de control de nivel 2 4,69 0,03 0,64
HbA,
Media Desviacion Coeficiente
Muestra estandar de variacion
(%) (%) (%)
Material de control de nivel 1 3,17 0,06 1,89
Material de control de nivel 2 5,78 0,11 1,90

VI. Interferencias
Glucosaltriglicéridos
No se observé ningun efecto inferior a 10 g/l para glucosa y 5 g/l para triglicéridos.

Cianato de sodio/acetaldehido
La presencia de estas sustancias puede reducir el valor de HbAz. Se debe tener cuidado
al interpretar especimenes de pacientes alcohdlicos o nefriticos.

Variante de hemoglobina

Las variantes de hemoglobina HbE, HbD, HbS y HbC se separan de HbF y HbA,, y se
calculan los valores de HbF y HbA>. Dado que se observa un gran numero de variantes

de Hb en todo el mundo, se debe tener cuidado al interpretar los resultados. La designacion
de un nombre en particular no puede excluir la presencia de otras variantes.
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