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INTENDED USE:
The Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA1; test can be an aid to diagnose
diabetes and identify patients at risk for developing diabetes.
Do not use this test to diagnose:
e Patients with a hemoglobinopathy, but normal red cell turnover. For example,
a sickle cell trait.
e Patients with abnormal red cell turnover. For example, anemias from
hemolysis and iron deficiency.
e Patients with iron deficiency and hemolytic anemia, various
hemoglobinopathies, thalassemias, hereditary spherocytosis, malignancies,
and severe chronic hepatic and renal disease.

This test should not replace glucose testing for Type 1 diabetes, pediatrics, and
pregnant women.

Danger!

H411 - Toxic to aquatic life with long lasting effects.
P273 - Avoid release to the environment.
P391 - Collect spillage.
P501 - Dispose of contents and container in accordance with all local, regional, and
national regulations.
Safety data sheets (MSDS/SDS) available on www.siemens.com/poc

WARNING
Do not use Hemoglobin A1 to diagnose diabetes during pregnancy. It
reflects the average blood glucose levels over the preceding 3 months (the
average life of a red blood cell), and
may be falsely low during pregnancy or any other condition associated with recent onset
of hyperglycemia and/or decreased red cell survival.
For diagnosis, patients with HbAq. levels between 5.7 and 6.4%
(39 and 46 mmol/mol) are identified as being at increased risk for developing diabetes
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Addendum to Instructions For Use
For Use With DCA™ Analyzers
A Quantitative Assay for Hemoglobin Ay in Blood

Erkrankungen und schwerer chronischer Leber- und Niereninsuffizienz.
Dieser Test sollte nicht den Glukose-Test auf Typ-1-Diabetes bei Kindern oder
schwangeren Frauen ersetzen.

Gefahr!

H411 - Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P391 - Verschiittete Mengen aufnehmen.
P501 - Inhalt und Behélter sind in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Sicherheitsdatenblatter (MSDS/SDS) verfiighar auf www.siemens.com/poc

WARNUNG
Verwenden Sie Hdmoglobin A nicht zur Diagnose von Diabetes wéhrend
der Schwangerschaft.

Dieser Wert spiegelt die durchschnittlichen Blutzuckerwerte der letzten 3
Monate wieder (durchschnittliche Lebensdauer eines roten Blutkérperchens) und kann
wahrend einer Schwangerschaft oder einer Erkrankung, die mit einer kurz zuvor
aufgetretenen Hyperglykamie und/oder einer verringerten Uberlebensrate der roten
Blutkdrperchen einhergehen, falschlich niedrig sein.

Patienten mit HbA{.-Werten zwischen 5,7 und 6,4 % (39 und
46 mmol/mol) tragen ein erhohtes Risiko, an Diabetes zu erkranken. Die diagnostische
Grenze liegt bei 6,5 % (48 mmol/mol).

Diese Methode wurde durch die International Federation of Clinical Chemistry
zertifiziert.

Tabelle 1 zeigt die Genauigkeit des DCA Vantage® Analysesystems bei HbA1c-
Konzentrationen von 5 % (31 mmol/mol), 6,5 % (48 mmol/mol) und 8 % (64 mmol/
mol), in klinischen Stichproben, die 20 Tage lang doppelt in 2 Durchldufen pro Tag mit 3
Geraten und 3 Reagenzienchargen analysiert wurden.

Tabelle 1. Genauigkeit

and the diagnostic cutoff is 6.5% (48 mmol/mol). Angege- N % HbA1, mmol/mol HbA;,
This method is certified by the International Federation of Clinical Chemistry. bener Mittel- %CV | Mittelwert-
Table 1 shows the precision of the DCA Vantage® analyzer at HbA{. Wert wert Aquivalent
concentrations of 5% (31 mmol/mol), 6.5% (48 mmol/mol), and 8%
(64 mmol/mol), in clinical samples tested in duplicate, in 2 runs per day, for 20 days 5,0 % 720 |53 % 1,8 34.4
across 3 instruments and 3 reagent lots.
6,5 % 720 | 6,7 % 1,7 49,7
Table 1. Precision 719 18.1% 20 5.0
Assigned | N % HbA |, mmol/mol HbA . 8.0 % i . 2
Value Mean %CV Mean Value Equivalent Tabelle 2 und 3 zeigen einen Methodenvergleich zwischen einem
Value DCA Vantage-Analysesystem und einem NGSP-zertifizierten Labor. Klinische Stichproben
wurden analysiert, wobei sich 50 % der Stichproben im 6-7 % (42-53 mmol/mol) HoA{ -
5.0% 720 | 5.3% 1.8 34.4 Bereich und die iibrigen Stichproben iiber das Messintervall des Tests verteilten.
6.5% 720 [ 6.7% L7 49.7 Tabelle 2. Zu erwartender Unterschied bei medizinisch signifikanten HbA1¢-
8.0% 719 | 8.1% | 2.0 65.0 Konzentrationen
% HbA |, mmol/mol
Table 2 and Table 3 show a Method Comparison between the DCA Vantage analyzer 7Zu erwart- Ist-Wert | Unterschied HbA .-Aquivalent
and an NGSP-certified laboratory. Clinical samples were analyzed with 50% of the samples ende Werte in %
distributed within the 6-7% (42-53 mmol/mol) HbA range and the remaining samples
distributed across the measuring interval of the assay. 6,00 % 6,05 % -0,8 42,6
Table 2. Expected Difference at Medically Significant HbA1¢ Concentrations 6,50 % 6,54 % |-0,5 48,0
% HbAlc mmol/mol HbAlc 7’00 % 7’02 % _0’3 53’2
Expected | Actual % Difference in | Equivalent
Value Value Value Tabelle 3. Korrelation mit der NGSP-Methode
6.00% 6.05% -0.8 42.6 Anzahl Regressionsgerade Korrelations- | Determinati-
6.50% 6.54% 05 48.0 der Tests koeffizient onskoeffizient
700% 702% 03 530 127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825
. Tabelle 4 zeigt den DCA Vantage HbA{c-Messfehler fiir HbA{c-Konzentrationen
Table 3. Correlation to NGSP Method von ungefahr 6-7 % (42-53 mmol/mol) und > 7-10 % (53-86 mmol/mol) mit den
Number Regression Line Correlation | Coefficient of aufgefilhrten Variantenkonzentrationen.
of Assays Coefficient | Determination Tabelle 4. HbAq c-Varianteneffekt auf die DCA Vantage-Messung
Hiimoglobinvariante % systerr.latischer % systerr.latischer
127 y=0.9721x +0.2169 | 0.9912 0.9825 und -konzentration |Fehler bei 67 % Fehler bei 7-10 %
(42-53 mmol/mol) HbA | (53-86 mmol/mol) HbA .
Table 4 shows the DCA Vantage HbA{; measurement bias for HbA{ concentrations of
approximately 6-7% (42-53 mmol/mol) and > 7-10% (53-86 mmol/mol) containing the [ A (2 %) 4,6 % 3,7 %
variant concentrations listed. S (37 %) 3.0% 42%
Table 4. HbA1 Variant Effect on DCA Vantage Measurement C (31 %) 1.2 % 2.6 %
P % Bias at 6-7% % Bias at 7-10% . -
Hemoglobin Variant
o Conromtration | (42-53 mmolmol) | (53-86 mmol/mol) E (26 %) L7 % 4.4 %
HbA HbA D (35 %) 53 % 5,9 %
A (2%) 4.6% 3.7% F (22 %) 6,9 % 1077 %
S 37%) -3.0% 4.2% Tabelle 5 zeigt den systematischen HbA{ c-Messfehler bei HbA{ .-Konzentrationen von
C (31%) 1.2% 2.6% ungefahr 6-6,5 % (42-48 mmol/mol) und > 7,5-8 % (58-64 mmol/mol) mit tiblichen
Analyteninterferenzen.
E (26%) 1.7% 4.4% .
Tabelle 5. Ubliche HbA1 o-Interferenzenwirkung auf die DCA Vantage-Messung
D 35%) 5.3% 5.9% % systematischer % systematischer
F (22%) 6.9% 10.7% Fehler bei 6-6,5 % | Fehler bei 7,5-8 %
(42-48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
Table 5 shows the HbA{, measurement bias for HbA4. concentrations of HbA;, HbA;,
approximately 6-6.5% (42—-48 mmol/mol) and > 7.5-8% (58—64 mmol/mol) containing
common analyte interferences. Albumin (6,25 g/dl) | 0,49 % -1,06 %
Table 5. Common HbAy Interferents Effects on DCA Vantage Measurement Bilirubin (30 mg/dl) | 0,33 % -0,79 %
% Bias at 6-6.5% % Bias at 7.5-8% Triglyzeride 1,81 % 225%
HbA HbA
- Rheumafaktor 1,65 % 2,38 %
Albumin 0.49% -1.06% (> 1:33.000-Titer)
(625 g/dl) 2,47 % 0.13 %
. Acetylsalicylsdure 47 % -0.13 %
Bilirubin 0.33% -0.79% (62,5 mg/dI)
(30 mg/dL)
Triel » L81% 2 25% Ascorbinsiure 1,65 % 0,66 %
riglycerides -1. -2.
(13g50y mg/dL) ) ) (125 me/dl)
& % systematischer % systematischer
Rheumatoid Factor | 1.65% 2.38% Fehler bei 7 % Fehler bei 9,1 %
(> 1:33,000 titer) (53 mmol/mol) HbA;. | (76 mmol/mol) HbA .
Acetlysalicylate 2.47% -0.13% Carbamyliertes 2,38 % -1,36 %
(62.5 mg/dL) Hémoglobin A
- - Patienten mit
Ascorbic Acid 1.65% 0.66% i\Iierenversa en)
(125 mg/dL) £
% Bias at 7% % Bias at 9.1% FRANCAIS
(53 mmol/mol HbA . | (76 mmol/mol)HbA . ¢
UTILISATION :
Carbamylated 2.38% -1.36% L'analyse de I'némoglobine HbA1 Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ peut étre un
hemoglobin A outil pour diagnostiquer le diabéte et identifier les patients qui risquent de développer
Al fail t'c ; un diabéte.
(renal failure patients) N’utilisez pas cette analyse pour diagnostiquer :

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK:

Der Siemens Healthcare Diagnostics DCA HbA1.-Test kann eine Hilfe bei der Diagnose
von Diabetes sowie bei der Friihnerkennung von Patienten mit Diabetes-Risiko sein.
Verwenden Sie diesen Test nicht zur Diagnose von:
e Patienten mit einer Himoglobinopathie, aber normaler Erneuerungsrate der
roten Blutkdrperchen. Beispielweise bei einer Sichelzellen-Anamie.
e Patienten mit anormaler Erneuerungsrate der roten Blutkdorperchen.
Beispielsweise bei Andmien durch Hdmolyse und Eisenmangel.
e Patienten mit Eisenmangel und hédmolytischer Andmie, verschiedenen
Hamoglobinopathien, Thalassdmie, vererbter Spherozytose, bdsartigen

e Les patients atteints d’hémoglobinopathie, mais présentant un renouvellement
normal des globules rouges. Par exemple, les porteurs du trait drépanocytaire.

e Les patients présentant un renouvellement anormal des globules rouges. Par
exemple, une anémie due a une hémolyse ou une carence en fer.

e Les patients souffrant d’une carence en fer et d’une anémie hémolytique, de
différentes hémoglobinopathies, de thalassémies, de sphérocytose héréditaire,
d’affections malignes, de néphropathie et de maladie hépatique chronique

grave.

Cette analyse ne doit pas remplacer I'analyse de la glycémie pour le diabéte de type 1,
la pédiatrie et les femmes enceintes.



Danger

H411 - Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.
P273 - Eviter le rejet dans I'environnement.
P391 - Recueillir le produit répandu.
P501 - Eliminer les contenus et les contenants conformément a toutes les
réglementations locales, régionales et nationales.
Les fiches de sécurité sont disponibles sur www.siemens.com/poc

AVERTISSEMENT

N'utilisez pas I'némoglobine A4 pour diagnostiquer le diabéte pendant la

grossesse. Cette analyse refléte la glycémie moyenne des 3 derniers mois

(la durée de vie moyenne d’un globule rouge) et peut donner des résultats
faussement bas pendant la grossesse ou toute autre condition associée a I'apparition
récente d’une hyperglycémie et/ou a la diminution de la survie des globules rouges.

Pour le diagnostic, les patients dont les niveaux d’hémoglobine HbA{ sont compris
entre 5,7 et 6,4 % (39 et 46 mmol/mol) sont identifiés comme présentant un risque
accru de diabéte et le seuil du diagnostic est de 6,5 % (48 mmol/mol).

Cette méthode est certifiée par I'International Federation of Clinical Chemistry
(Fédération internationale de chimie clinique).

Le tableau 1 indique la précision de I’analyseur DCA Vantage®
a des concentrations d’hémoglobine HbA{. de 5 % (31 mmol/mol), de 6,5 %
(48 mmol/mol) et de 8 % (64 mmol/mol) dans des échantillons cliniques testés en
double, a raison de 2 analyses par jour, pendant 20 jours a travers 3 instruments et 3
lots de réactifs.

Tableau 1. Précision

AVVERTENZA
Non usare 'emoglobina A1 per diagnosticare il diabete in gravidanza.

L’emoglobina A1 riflette i livelli medi di glucosio ematico nei 3 mesi

precedenti (la vita media di un globulo rosso) e puo risultare erroneamente
bassa durante la gravidanza o qualunque altra condizione associata a una recente
insorgenza di iperglicemia e/o riduzione della sopravvivenza dei globuli rossi.

Per la diagnosi, i pazienti con livelli di HbA{; compresi tra 5,7 e 6,4%
(39 e 46 mmol/mol) vengono identificati come a maggior rischio di sviluppare il diabete ed
il cut-off diagnostico & del 6,5% (48 mmol/mol).

Questo metodo & certificato dall’'International Federation of Clinical Chemistry.

La Tabella 1 mostra la precisione dell'analizzatore DCA Vantage® alle
concentrazioni di HbA{ del 5% (31 mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) e 8% (64 mmol/
mol), in campioni clinici testati in duplicato, per 2 analisi al giorno, per 20 giorni su 3
strumenti e 3 lotti di reagenti.

Tabella 1. Precisione

Valore N % HbA . mmol/mol HbA ;.

assegnato Valore | %CV Valore medio equivalente
medio

5,0% 720 | 5,3% 1.8 34,4

6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7

8,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

Valeur N % HbA 1, mmol/mol HbA . v Iia Tabella I2 ; Iath;beIIart?}.m?st;\IaggPur} confronto dlgi ‘metodi tr? {'.analifzat(;lre DC/I\I
bué oy antage e un laboratorio certificato . | campioni clinici sono stati analizzati con i
attribuée Valeur [ CV i‘(‘)u';:i"t dela valeur 50% dei campioni distribuiti entro I'ntervallo del 6-7% (42-53 mmol/mol) di HbAqg € i
moyenne | (en %) Y campioni restanti distribuiti sull'intervallo di misurazione dell'analisi.
5,0 % 720 | 5.3 % 1.8 34.4 Tabella 2. Differenza prevista a concentrazioni clinicamente significative di HbAq
6,5 % 720 | 6,7 % 1,7 49,7 % HbA 1. mmol/mol HbA ;.
Valore Valore % della equivalente
8,0 % 719181% 2,0 65,0 atteso effettivo | differenza nel
Les tableaux 2 et 3 présentent une comparaison de méthodes entre 'analyseur DCA valore
Vantage et un laboratoire certifié NGSP. Les échantillons cliniques ont été analysés comme R
suit : 50 % des échantillons ont été répartis dans la plage d’hémoglobine HbA1 de 6-7 6.00% 6,05% 0.8 42,6
% (42-53 mmol/mol) et les échantillons restants dans I'intervalle de mesure de I'analyse. 6,50% 6,54% -0,5 48,0
Tableau 2. Différence attendue a des concentrations d’hémoglobine HbAq 7,00% 7,02% -0,3 53,2
significatives du point de vue médical
% HbA [, Equivalent mmol/mol Tabella 3. Correlazione al metodo NGSP
Valeur V’aleur Différence de HbA;c Numero | Linea di regressione Coefficiente | Coefficiente di
attendue | réelle valeur (en %) di analisi di determinazione
6,00 % 6,05 % 0,8 42,6 correlazione
6,50 % 6,54 % -0,5 48,0 127 y=09721x +0,2169 | 0,9912 0,9825
7,00 % 702% |-0,3 53,2 La Tabella 4 mostra la deviazione della misurazione di HbA{g di
L j DCA Vantage per concentrazioni di HbAq¢ di circa 6-7% (42-53 mmol/mol) e
Tableau 3. Corrélation avec la méthode NGSP > 7-10% (53-86 mmol/mol) contenenti le concentrazioni varianti elencate.
Nombre | Droite de régression | Coefficient de | Coefficient de | yypey5 4, Effetto della variante HbAy sulla misurazione di DCA Vantage
d’analyses corrélation détermination
Variante e % deviazione al 6-7% | % deviazione a 7-10%
127 y =0,9721x +0,2169 | 0,9912 0,9825 concentrazione (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
Le tableau 4 indique le biais de mesure d’hémoglobine HbA{ de analyseur DCA dell'emoglobina | di HbA;, di HbA;,
Vantage pour les concentrations d’hémoglobine HbAq d’environ 67 % (42-53 mmol/
mol) et supérieures ou égales @ 7-10 % (53-86 mmol/mol) contenant les concentrations | A (2%) 4,6% 3,7%
de variantes répertoriées. S 37%) 3.0% 420
o -3,0% -4,2%
Tableau 4. Effet des variantes d’hémoglobine HbA1 sur la mesure DCA Vantage C (31%) 1.2% 26%
Variante et Biais (en %) & Biais (en %) & - -
concentration une concentration une concentration E (26%) 1.7% 4.4%
d’hémoglobine d’hémoglobine d’hémoglolzil_le R D (35%) 53% 5,.9%
HbA . de 6-7 % HbA . supérieure a
(42-53 mmol/mol) 7-10 % F (22%) 6,9% 10,7%
53-86 mmol/mol
¢ ) La Tabella 5 mostra la deviazione della misurazione di HbAq per le concentrazioni
A (2 %) 4,6 % 3,7 % di HbA1 di circa 6-6,5% (42—48 mmol/mol) e > 7,5-8% (58-64 mmol/mol) contenenti
interferenze comuni dell’analita.
S (37 %) -3,0 % -4,2 %
Tabella 5. Effetti degli interferenti comuni di HbA{, sulla misurazione
C (31 %) 12 % 2.6 % diDCA Vantage 1o
E (26 %) 1,7 % 4.4 % % deviazione al % deviazione a
6-6,5% 7,5-8%
D (35 %) 5.3 % 5.9 % (4248 mmol/mol) | (58-64 mmol/mol)
F (22 %) 6,9 % 10,7 % di HbA;, di HbA;,
Le tableau 5 indique le biais de mesure d’hémoglobine HbA{. Albumina 0,49% -1,06%
pour les concentrations d’hémoglobine HbA{. d’environ 6-6,5 % | (6,25 g/dL)
(42-48 mmol/mol) et supérieures ou égales a 7,5-8 % (58—64 mmol/mol) contenant des .
interférences d’analytes courantes. Bilirubina 0,33% -0,79%
(30 mg/dL)
Tableau 5. Effet des interférences d’hémoglobine HbA1¢ courantes sur la mesure DCA —
Vantage Trigliceridi -1,81% -2,25%
Biais (en %) a Biais (en %) a (1350 mg/dL)
une concentration | fune coneentration | Fattore reumatoide | 1,65% 2,38%
emoglobine 1¢] emoglobine 1¢ . .
de 6-6,5 % supérieure 2 7,5-8 % | | utolo > 1:33.000)
(42-48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol) Acetilsalicilato 2,47% -0,13%
(62,5 mg/dL)
i 0,49 % -1,06 %
(A61b21;m1/r(11§:) ? 7 Acido ascorbico 1,65% 0,66%
il (125 mg/dL)
Bilirubine 0,33 % 0,79 % % deviazione al 7% | % deviazione a 9,1%
(30 mg/dl) (53 mmol/mol) (76 mmol/mol)
Triglycérides -1,81 % -2,25 % di HbAsc di HbAsc
(1350 mg/dl) Emoglobina 2,38% -1,36%
Facteur rhumatoide 1,65 % 2,38 % carb?m?ata A.lc P
e > 123000 e o
Acétylsalicylate 2,47 % -0.13 %
(62,5 mg/dl) ESPANOL
Acide ascorbique 1,65 % 0,66 % USO PREVISTO:

(125 mg/dl)

Biais (en %) a

une concentration
d’hémoglobine
HbA ;. supérieure a
9,1 % (76 mmol/mol)

-1,36 %

Biais (en %) a
une concentration
d’hémoglobine
HbA . de7 %
(53 mmol/mol)

2,38 %

Hémoglobine
carbamylée A
(patients souffrant
d’insuffisance rénale)

ITALIANO

USO PREVISTO:
Il test DCA™ di Siemens Healthcare Diagnostics per I'HbA1¢ puo essere di supporto
per diagnosticare il diabete ed identificare i pazienti a rischio di svilupparlo.
Non usare questo test per effettuare una diagnosi su:
e pazienti con emoglobinopatia, ma ricambio normale dei globuli rossi, ad
esempio portatori di anemia falciforme;
e pazienti con ricambio anomalo dei globuli rossi, ad esempio anemie da emolisi
e carenza di ferro;
e pazienti con anemia da carenza di ferro ed emolitica, varie emoglobinopatie,
talassemie, sferocitosi ereditaria, malignita e gravi insufficienze epatiche e
renali croniche.

Questo test non deve sostituire I'esame del glucosio per il diabete di tipo 1, in
pazienti pediatrici e donne in gravidanza.

Pericolo!

H411 - Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P273 - Non disperdere nell'ambiente.
P391 - Raccogliere il materiale fuoriuscito.
P501 - Smaltire il prodotto e il contenitore in conformita con tutte le
disposizioni locali, regionali e nazionali.
Le schede di sicurezza sono disponibili sul sito www.siemens.com/poc

El examen Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA1 ¢ puede utilizarse para
diagnosticar diabetes e identificar a aquellos pacientes con riesgo de desarrollarla.
No utilice este examen para diagnosticar a:
e Pacientes con hemoglobinopatias, pero con recambio normal de glébulos rojos. Por
ejemplo, un rasgo de drepanocito.
e Pacientes con recambio anormal de glébulos rojos. Por ejemplo, anemias
provocadas por hemolisis y falta de hierro.
e Pacientes con anemia hemolitica y por falta de hierro, diversas
hemoglobinopatias, talasemias, esferocitosis hereditaria, tumores
malignos y enfermedades hepaticas y renales crénicas graves.

Este examen no debe sustituir al examen de glucosa para la diabetes de Tipo 1, en
pediatria y mujeres embarazadas.

iPeligro!
H411 - Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
P391 - Recoger el vertido.
P501 - Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con las normativas
locales, regionales y nacionales.
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
WWW.Siemens.com/poc

ADVERTENCIA
No utilice reactivos A1 de hemoglobina para diagnosticar la diabetes

durante el embarazo. Reflejan los niveles medios de glucosa en la sangre
durante los 3 meses anteriores (la media de vida de un glébulo rojo), que
pueden aparecer falsamente bajos durante el embarazo u otras condiciones asociadas
con la llegada reciente de hiperglucemia o con una supervivencia inferior de los
glébulos rojos.
En el diagnéstico, se considera que los pacientes con niveles de HbA1 entre 5,7
y 6,4% (39 y 46 mmol/mol) tienen alto riesgo de desarrollar diabetes; y el limite para
diagnosticar la enfermedad es 6,5% (48 mmol/mol).
Este método esta certificado por la Federacion Internacional de Quimica Clinica
(IFCC).
La Tabla 1 muestra la precision del analizador DCA Vantage® en concentraciones
de HbA{. del 5% (31 mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) y 8% (64 mmol/mol), en
muestras clinicas analizadas por duplicado, en 2 series al dia, durante 20 dias, en 3



instrumentos y 3 lotes de reactivos.

Tabla 1. Precision

Valor N % de HbA 1. mmol/mol HbA . valor
asignado Valor %CV medio
medio equivalente
5,0% 720 | 5,3% 1.8 34,4
6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7
8,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

La Tabla 2 y la Tabla 3 muestran un método de comparacion entre el analizador DCA
Vantage y un laboratorio certificado por el programa NGSP. Las muestras clinicas se
analizaron con el 50% de ellas distribuidas en el rango de 6-7% (42—-53 mmol/mol) de
HbA1 y el resto de las muestras distribuidas en el intervalo de medicion del ensayo.

Tabla 2. Diferencia prevista en concentraciones de HbA clinicamente significativas

Tabela 2. Diferencas Esperadas em Concentracdes de HbAq¢ Clinicamente
Significativas

% HbA |, mmol/mol HbA .
Valor Valor % Diferencano | Equivalente
Esperado | Real Valor
6,00% 6,05% -0,8 42,6
6,50% 6,54% -0,5 48,0
7,00% 7,02% -0,3 53,2
Tabela 3. Correlacéo com Método NGSP
Numero Linha de Regressao Coeficiente | Coeficiente de
de Ensaios de Determinacio
Correlacao
127 y=0,9721x +0,2169 | 0,9912 0,9825

% de HbA | mm'ol/mol HbAc A Tabela 4 apresenta o desvio de medicdo de HbA{; do DCA Vantage
Valor Valor % de diferencia equivalente para concentracbes de HbA1. de aproximadamente 6-7% (42-53 mmol/mol) e
esperado | real en valor > 7-10% (53-86 mmol/mol) contendo as concentracdes de variante listadas.
6,00% 6,05% -0,8 42,6 Tabela 4. Efeito de Variante de HbA{ na Medicéo do DCA Vantage
6.50% 6.54% 0.5 48.0 Variante e % Desvio HbA1¢ % Desvio HbA1¢
. - . . Concentracio de 6-7% 7-10%
7,00% 7,02% -0,3 532 Hemoglobina (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
Tabla 3. Correlacion con el método NGSP A (2%) 4,6% 3,7%
Nimero Linea de regresion Coeficiente Coeﬁci?nte ‘d,e S (37%) -3,0% -4,2%
de ensayos de determinacion
. C (31%) 1.2% -2,6%
correlacion
E (26%) 1,7% 4,4%
127 y=0,9721x +0,2169 | 0,9912 0,9825
D (35%) 5.3% 5,9%
La Tabla 4 muestra el desvio de medicion de DCA Vantage HbA1 en concentraciones
de HbA¢; de aproximadamente 6-7% (42-53 mmol/mol) y > 7-10% (53-86 mmol/mol) | F (22%) 6,9% 10,7%

que contenian las concentraciones diferentes incluidas en la lista.

Tabla 4. Efecto variante de HbA1¢ en la medicion de DCA Vantage

A Tabela 5 apresenta o desvio de medicéo de HbA{ para concentracoes de
HbA{; de aproximadamente 6-6,5% (42-48 mmol/mol) e > 7,5-8%
(58—64 mmol/mol) contendo interferéncias de analito comuns.

Concentracion | % de desvio a 6-7% % de desvio a 7-10% § -
y variante de (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol) Tabela 5. Efeitos de Interferentes de HbA1 Comuns na medicao do DCA Vantage
hemoglobina de HbAlc de HbAlc % Desvio HbAlc % Desvio HbAlc
6-6,5% 7,5-8%
A (2%) 4,6% 3.7% (42—48 mmol/mol) (58—64 mmol/mol)
S (37%) _3,0% _4,2% Albumina 0,49% —1,06%
(6,25 g/dl)
C31%) 1,2% -2,6%
Bilirrubina 0,33% -0,79%
E (26%) 1,7% 4,4% (30 mg/dl)
D (35%) 5.3% 5.9% Triglicerideos 1,81% 2,25%
F (22%) 6,9% 10,7% (1350 mg/dl)
La Tabla 5 muestra el desvio de medicion de HbAq en concentraciones de HbA¢, | Factor Reumatéide [ 1,65% 2,38%
de aproximadamente 6-6,5% (42—48 mmol/mol) y > 7,5-8% (58-64 mmol/mol) que (titulacao
contienen interferencias de analitos comunes. de > 1:33.000)
Tabla 5. Efectos que interfieren en HbA{ ¢ comiin en la medicion de DCA Vantage Acetilsalicilato 2.47% -0,13%
% de desvio a 6-6,5%| % de desvio a7,5-8%| | (62,5 mg/dl)
342}-1‘1‘3“1“‘0"“‘0') 3581-1?)1 mmol/mol) Acido Ascérbico | 1,65% 0,66%
¢ e ¢ e (125 mg/dl)
Albtimina 0,49% -1,06% % Desvio HbA 1. 7% | % Desvio HbA,
(6,25 g/dl) (53 mmol/mol) 9,1% (76 mmol/mol)
Bilirrubina 0,33% -0.79% Hemoglobina 2,38% -1,36%
(30 mg/dl) carbamilada A,
Triglicéridos 1,81% 2.05% ép‘;‘?‘??te? com
(1350 me/dl) eficiéncia renal)
Factor reumatoide 1,65% 2,38% DANSK
(> 1:33.000 titulo) TILTANKT ANVENDELSE:
. Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA1 -testen kan hjeelpe med at diagnosticere
Acetilsalicilato 2,47% -0,13% diabetes og identificere patienter, der har risikocfor at udvikle diabetes.
(62,5 mg/dl) Brug ikke denne test til at diagnosticere:
. - e Patienter, som har en hamoglobinopati, men har en normal omsatning af rade
Acido ascérbico 1,65% 0,66% blodlegemer. F.eks. seglcelletraek (sickle cell trait).

(125 mg/dl)

% de desvio a9.1%
(76 mmol/mol)
de HbA ;.

-1,36%

% de desvio a 7%
(53 mmol/mol)
de HbA;,

2,38%

A/, de hemoglobina
carbamilada
(pacientes con
insuficiencia renal)

PORTUGUES

APLICAGOES:
0 teste de HbA1; no DCA™ da Siemens Healthcare Diagnostics pode ser utilizado para
diagnosticar diabetes e identificar pacientes em risco de desenvolver diabetes.
N&o utilize este teste para diagnosticar:
e pacientes com uma hemoglobinopatia, mas com uma contagem normal de
eritrécitos. Por exemplo, uma doenga falciforme.
e pacientes com uma contagem de eritrcitos anormal. Por exemplo, anemias por
hemodlise e deficiéncia de ferro.
e pacientes com deficiéncia de ferro e anemia hemolitica, varias hemoglobinopatias,
talassemias, esferocitose hereditaria, doencas malignas e doenca renal e hepética
grave e cronica.

Este teste ndo deve substituir o teste de glucose para diabetes de Tipo 1, em pacientes
pediatricos e mulheres gravidas.

Perigo

H411 - Toxico para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

P273 - Evitar a libertagdo para o ambiente.

P391 - Recolher o produto derramado.

P501 - Eliminar o contetido e o recipiente em conformidade com todos os
regulamentos locais, regionais e nacionais.

Fichas de Seguranga (MSDS/SDS) disponiveis em www.siemens.com/poc

ADVERTENCIA
Néo utilize Hemoglobina A4 para diagnosticar diabetes durante a

gravidez. Esta reflecte os niveis médios de glucose no sangue nos Ultimos 3

meses (a vida média de um eritrécito) e podera apresentar um nivel
falsamente baixo durante a gravidez ou em qualquer outro estado associado com o
inicio recente de hiperglicemia e/ou sobrevivéncia diminuida dos eritrdcitos.

Para o diagndstico, os pacientes com niveis de HbA1c entre 5,7 e
6,4% (39 e 46 mmol/mol) sdo identificados como estando em maior
risco de desenvolver diabetes e o limite estabelecido de diagndstico é de 6,5%
(48 mmol/mol).

Este método é certificado pela Federacéo Internacional de Quimica Clinica.

A Tabela 1 apresenta a precisdo do analisador DCA Vantage® a concentracdes
de HbA{; de 5% (31 mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) e 8% (64 mmol/mol), em
amostras clinicas testadas em duplicado, em 2 corridas por dia, durante 20 dias, em 3
instrumentos e 3 lotes de reagente.

Tabela 1. Precisdo

Valor N % HbA 1, Valor Médio Equiva-
Atribuido Valor Médio [ %CV | lente

mmol/mol HbA
5,0% 720 | 5.3% 1,8 344
6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7
8,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

A Tabela 2 e a Tabela 3 apresentam um Método de Comparagao entre o analisador
DCA Vantage e um laboratorio certificado pelo NGSP. As amostras clinicas foram
analisadas, sendo 50% das amostras distribuidas no intervalo de 6-7% (42—53 mmol/mol)
de HbA1; e as restantes amostras distribuidas pelo intervalo de medigéo do ensaio.

e Patienter med unormal omsetning af rade blodlegemer. F.eks. anzmier pga.
haemolyse og jernmangel.

e Patienter med jernmangel og heemolytisk anami, forskellige haeemoglobinopatier,
thalassemier, arvelig sfeerocytose, maligniteter og alvorlig kronisk lever- og
nyresygdom.

Denne test ber ikke erstatte glukosemaling for Type 1-diabetes, paediatri og gravide
kvinder.

Fare!

H411 - Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
P273 - Undga udledning til miljget.
P391 - Udslip opsamles.
P501 - Indhold og beholder bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale,
regionale og nationale bestemmelser.

Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er tilgaengelige pa www.siemens.com/poc

ADVARSEL
Brug ikke Heemoglobin A4 til at diagnosticere diabetes under graviditet.
Det afspejler de gennemsnitlige blodglukoseniveauer over de foregaende

3 méneder (den gennemsnitlige levetid for et radt blodlegeme) og kan
veere falsk lav under graviditet eller en anden tilstand, der forbindes med nyligt
frembrud af hyperglykeemi og/eller reduceret overlevelse af rade blodlegemer.

Til diagnose identificeres patienter med HbAq¢-niveauer pd mellem
5,7 0og 6,4% (39 og 46 mmol/mol) som havende en forgget risiko for at udvikle
diabetes, og den diagnostiske cut-off-veerdi er 6,5% (48 mmol/mol).

Denne metode er certificeret af International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC).

Tabel 1 viser DCA Vantage®-analyseinstrumentets nejagtighed ved HbAq -
koncentrationer af 5% (31 mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) og 8% (64 mmol/mol), i

kliniske prover testet i duplikat, i 2 keorsler pr. dag i
20 dage pa tveers af 3 instrumenter og 3 reagenslot.
Tabel 1. Pracision

Tildelt N % HbA 1, mmol/mol HbA .

veerdi Middel- | %CV | Middel-veerdisekvialent

veerdi

5,0% 720 | 5,3% 1,8 344

6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7

8.,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

Tabel 2 og Tabel 3 viser en metodesammenligning mellem

DCA Vantage-analyseinstrumentet og et NGSP-certificeret laboratorium.
Kliniske prgver blev analyseret med 50% af proverne fordelt inden for 6-7%
(42-53 mmol/mol) HbA1c-intervallet og de resterende prover fordelt over méleintervallet
for analysen.

Tabel 2. Forventet forskel ved medicinsk signifikante HbAq¢-koncentrationer

% HbA 1, mmol/mol HbA
Forventet | Faktisk % difference | ekvivalent
veerdi veerdi i veerdi
6,00% 6,05% -0,8 42,6
6,50% 6,54% -0,5 48,0
7,00% 7,02% -0,3 53,2
Tabel 3. Korrelation til NGSP-metode
Antal Regressionslinje Korrelations- | Bestemmelses-
analyser koefficient koefficient
127 y=0,9721x +0,2169 | 0,9912 0,9825




Tabel 4 viser DCA Vantage HbAq.-mélebias for HbA{c-koncentrationer pd ca.
6-7% (42-53 mmol/mol) og > 7-10% (53-86 mmol/mol), der indeholder de anfarte
variantkoncentrationer.

Tabel 4. HbA1c-varianteffekt pa DCA Vantage-maling

D (35 %) 53 % 59 %

6,9 % 10,7 %

F (22 %)

Tabell 5 visar systematiskt fel for HbAqc-métningen for HbA{-

Hzmoglobinvariant % bias ved 6-7% % bias ved 7-10% koncentrationer pé cirka 6-6,5 % (42-48 mmol/mol) och > 7,5-8 %
og -koncentration (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol) (58-64 mmol/mol) med vanliga analytinterferenser.
HbAic HbA;c Tabell 5. Effekt av vanliga HbAq g-interferenser p4 métning med DCA Vantage
A 2%) 4,6% 3,7% % systematiskt fel vid | % systematiskt fel vid
66,5 % 7,5-8 %
S B7%) 3.0% 4,2% (4248 mmol/mol) (58—64 mmol/mol)
C31%) 1,2% -2,6% HbA . HbA .
E (26%) 1,7% 4,4% Albumin 0,49 % -1,06 %
D (35%) 5.3% 5.9% (6,25 g/dL)
F (22%) 6.9% 10.7% Bilirubin 0,33 % -0,79 %
: : (30 mg/dL)
Tabel 5 viser HbA{c-mélebias for HbA{¢-koncentrationer pa ca. 6-6,5% . .
(42-48 mmol/mol) og > 7,5-8% (58-64 mmol/mol), der indeholder almindelige | Ltiglycerider -1,81 % 2,25 %
analyseinterferenser. (1350 mg/dL)
Tabel 5. Effekt pi DCA Vantage-méling ved almindelig HbA c-interferens Reumafaktor 1,65 % 2,38 %
> 1:33 000 tit
% bias ved 6-6,5% | % bias ved 7,5-8% ( iter)
(42-48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol) Acetylsalicylat 2,47 % -0,13 %
HbA . HbA . (62,5 mg/dL)
Albumin (6,25 g/dl) 0.49% -1,06% Askorbinsyra 1,65 % 0,66 %
Bilirubin (30 mg/dl) | 0,33% -0,79% (125 mg/dL)

- - % systematiskt fel vid | % systematiskt fel vid
Triglycerider -1,81% -2,25% 7 % (53 mmol/mol) | 9,1 % (76 mmol/mol)
(1350 mg/dl) HbA . HbA .

Rheumatoid faktor 1,65% 2,38% Karbamylerad 2,38 % -1,36 %
(> 1:33.000 titer) hemoglobin Alc
Acetylsalicylat 2,47% -0,13% (patienter med
(62,5 mg/dl) njursvikt)
Askorbinsyre 1,65% 0,66%
NORSK
(125 mg/dl) TILTENKT BRUK:
% bias ved 7% % bias ved 9,1 % Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA1 -testen kan vaere et hjelpemiddel til & diagnostisere diabetes og
(53 mmol/mol) (76 mmol/mol) identifisere pasienter med risiko for d utvikle diabetes.
HbA HbA Bruk ikke denne testen til & diagnostisere falgende:
1c 1c Pasienter med hemoglobinopati, men normal produksjon av rede blodceller. For eksempel
Carbamyleret 2,38% -1,36% sigdcelleegenskaper.
h lobin A Pasienter med unormal produksjon av rede blodceller. For eksempel hemolytisk anemi og jernmangel.
&mog obIn Aje Pasienter med jernmangel og hemolytisk anemi, ulike hemoglobinopatier, talassemi, herediteer
(patlenter med sfeerosytose, ondartet sykdom og alvorlig kronisk lever- og nyresykdom.
nyresvigt) Denne testen skal ikke erstatte glukosetesting for diabetes type 1 hos pediatriske pasienter og gravide kvinner.
Fare!
H411 - Toksisk for liv i vann. Har langtidsvirkning.
SVENSKA . P273 - Unnga utslipp til miljpet.
ANVANDNINGSOMRADE: P391 - Samle opp sel.

Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA1¢-test kan vara till hjalp for att
diagnostisera diabetes och identifiera patienter med risk for att utveckla diabetes.
Anvénd inte detta test for att diagnostisera:
e Patienter med hemoglobinopati men normal omsattning av roda blodkroppar.
Till exempel med drag av sicklecell.
e Patienter med onormal omséttning av roda blodkroppar. Till exempel anemi pa
grund av hemolys och jarnbrist.
e Patienter med jarnbrist och hemolytisk anemi, olika hemoglobin-opatier,
talassemi, arftlig sfarocytos, maligniteter och allvarlig kronisk lever- och
njursjukdom.

Detta test ska inte ersatta testning av blodsocker for typ 1-diabetes, pediatriska patienter
och gravida kvinnor.

Fara!
H411 - Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
P273 - Undvik utslépp till miljén.
P391 - Samla upp spill.
P501 - Innehall och behallare kasseras i enlighet med lokala, regionala och
nationella foreskrifter.
Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgéngliga pa www.siemens.com/poc

VARNING!

Anvénd inte hemoglobin A1 ¢-testet for att diagnostisera diabetes under

graviditet. Det aterspeglar genomsnittliga blodsockernivéer under de

foregaende 3 manaderna (medellivslangden for en rod blodkropp) och kan
vara falskt lagt under graviditet eller andra tillstand som forknippas med nyligen
intraffad hyperglykemi och/eller minskad Gverlevnad for réda blodkroppar.

Patienter med HbA¢-nivéer mellan 5,7 och 6,4 % (39 och 46 mmol/mol) identifieras
for diagnos som en okad risk for att utveckla diabetes och den diagnostiska brytpunkten
&r 6,5 % (48 mmol/mol).

Denna metod &r certifierad av International Federation of Clinical Chemistry.

Tabell 1 visar precisionen for analysinstrumentet DCA Vantage® vid HbAqc-
koncentrationer pd 5 % (31 mmol/mol), 6,5 % (48 mmol/mol) och
8 % (64 mmol/mol) i kliniska prover, dubbeltestade, i 2 kdrningar per dag, i 20 dagar
med 3 instrument och 3 reagensloter.

Tabell 1. Precision

Tilldelat | N % HbA 1, mmol/mol HbA

virde Medel- %CV Medelvirde for
virde ekvivalent

5,0 % 720 | 5.3 % 1,8 34,4

6,5 % 7201 6,7 % 1,7 49,7

8,0 % 719 | 8,1 % 2,0 65,0

Tabell 2 och 3 visar en metodjdmférelse mellan analysinstrumentet
DCA Vantage och ett NGSP-certifierat laboratorium. Kliniska prover
analyserades med 50 % av proverna fordelade inom HbA{c-intervallet pé
6-7 % (42-53 mmol/mol) och &terstaende prover fordelades dver métintervallet for
analysen.

Tabell 2. Forvéntad skillnad vid medicinskt signifikanta HbA1g-koncentrationer samt
hdga och laga vérden

P501 - Innhold og beholder kastes i samsvar med lokale, regionale og nasjonale
forskrifter.

Helse-, miljo- og sikkerhetsdatablad (MSDS/SDS) er tilgjengelig pa var hiemmeside

Www.siemens.com/poc

ADVARSEL
Bruk ikke Hemoglobin Ay til & diagnostisere diabetes under graviditet. Det gjenspeiler de
gjennomsnittlige blodglukosenivaene i lopet av de tre foregdende manedene

(gjennomsnittlig levetid for en red blodcelle) og kan véere unaturlig lavt under graviditet
eller andre forhold knyttet til nylig oppstatt hyperglykemi og/eller redusert
overlevelsesrate hos rade blodceller.
For diagnose blir det antatt at pasienter med HbAqc-nivéer pd mellom 5,7 og 6,4 % (39 og
46 mmol/mol) har gkt risiko for @ utvikle diabetes, og diagnostisk tiltaksgrense (cut-off) er pa 6,5 %
(48 mmol mol).
Denne metoden er sertifisert av International Federation of Clinical Chemistry.
Tabell 1 viser presisjonen til DCA Vantage®-analysatoren ved HbA1 -konsentrasjoner pa 5 %
(31 mmol/mol), 6,5 % (48 mmol/mol) og 8 % (64 mmol/mol), i kliniske prover som ble testet i duplikat,
i 2 kjeringer per dag i 20 dager over 3 instrumenter ot 3 reagensloter.

Tabell 1. Presisjon
Fastsatt | \ % HbA 1. mmol/mol HbA
verdi Gjennom- | % CV | ekvivalent til gjennom-
snittsverdi snittsverdi
5,0 % 720 153 % 1.8 34,4
6,5 % 7201 6,7 % 1,7 49,7
8,0 % 719 | 8,1 % 2,0 65,0

Tabell 2 og tabell 3 viser en metodesammenligning mellom DCA Vantage-analysatoren og et NGSP-
sertifisert laboratorium. Kliniske praver ble analysert med 50 % av provene distribuert omradet 6-7 % (42-53
mmol/mol) HbA+-omrédet, og de gjenvzerende pravene ble distribuert over maleintervallet for analysen.

Tabell 2. Forventet forskjell ved medisinsk signifikante HbA1 -konsentrasjoner

% HbA |, mmol/mol HbA -
Forventet | Faktisk | % forskjell i ekvivalent
verdi verdi verdi
6,00 % 6,05 % -0,8 42,6
6,50 % 6,54 % -0,5 48,0
7,00 % 7,02 % -0,3 53,2
Tabell 3. Korrelasjon til NGSP-metode
Antall Regresjonslinje Korrelasjons- Determi-
analyser koeffisient nasjons-
koeffisient
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Tabell 4 viser bias for DCA Vantage HbAq-malinger ved HbA1-konsentrasjoner pd ca. 6-7 % (42-53
mmol/mol) og > 7-10 % (5386 mmol/mol) som inneholder de angitte ulike konsentrasjonene.

Tabell 4. HbAq varianseffekt pd DCA Vantage-maling

Tabell 4 visar det systematiska felet for HbA1;-métning pa DCA Vantage for HbA¢-

% HbA1c mmol/mol HbA s Hemoglobin-varians % bias ved 67 % | % bias ved 7-10 %
Forvin- | Verkligt | % skillnad i ekvivalent og -konsentrasjon (42-53 mmol/mol) | (53-86 mmol/mol)
tad virde | virde viirde HbA; HbA{
C C
6,00 % 6,05 % -0,8 42,6 A Q2 %) 4.6 % 3.7 %
650% |654% [-05 48,0 S (37 %) 3,0 % 42 %
700% |702% |03 332 C (31%) 12 % 2,6 %
E (26 %) 1,7 % 4.4 %
Tabell 3. Korrelation med NGSP-metod D (35 %) 5,3 % 5,9 %
Antal Regressionslinje Korrelations- | Bestimnings- F (22 %) 6.9 % 10.7 %
analyser koefficient koefficient - .
Tabell 5 viser bias for HbAq -malinger ved HbA1 -konsentrasjoner pé ca. 6-6,5 % (42—-48 mmol/mol)
127 y=0,9721x+0,2169 | 0,9912 0,9825 09 >7,5-8 % (58-64 mmol/mol) som inneholder vanlige analyttinterferenser.

Tabell 5. Vanlige HbAq-interferenseffekter pa DCA Vantage-maling

koncentrationer pé cirka 67 % (42-53 mmol/mol) och > 7-10 % (53-86 mmol/mol) - -
med de olika angivna koncentrationerna. % bias ved 66,5 % | % bias ved 7,5-8 %
(4248 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
Tabell 4. Effekt av varierande HbAqc-koncentrationer pad métning med HbA HbA,,
DCA Vantage -
Hemoglobin- % systematiskt fel vid % systematiskt fel vid Albumin (6,25 g/dL) | 0.49 % -1,06 %
variant 6-7 % 7-10 % Bilirubin 0,33 % 0,79 %
och koncen- (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol) (30 mg/dL)
tration HbA . HbA .
Triglyserider -1,81 % -2,25 %
A (2 %) 4,6 % 3,7 % (1350 mg/dL)
S 37 %) 3.0 % 4.2 % Revmatoid faktor | 1,65 % 2,38 %
C 31 %) 1,2 % -2,6 % (> 1:33 000 titer)
E (26 %) 1,7 % 4,4 % Acetylsalisylat 2,47 % -0,13 %
(62,5 mg/dL)




1,65 % 0,66 %

Askorbinsyre
(125 mg/dL)

% bias ved 7 % % bias ved 9,1 %

(53 mmol/mol) (76 mmol/mol)
HbA HbA ;.
Karbamylert hemo- | 2,38 % -1,36 %

globin A, (pasien-
ter med nyresvikt)

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI:
H e€¢taon HbA . Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ propei va amotehéoet Borifnjia yia m Siéyvwon tov
Slaprimn kat tov mpoadiopiopd Twv acBevav mou Slatpéxouv Kivduvo avdmung daprim.
Aum N €€€taon dev mPEMEL va XPNOIHOTOLETAN OTIG TG TIEPITTWOEIC:
AdBeveic pe atpoogaipvondbeta, ald guatohoyik avavéwon epuBpokuttdpwy. Na
Tapddetypa, SpemavokuTTapIko oTiypa.
AoBeveic pe pn puatodoyiki avavéwon epuBpokuttdpwy. Ma mapadetypa, avatpia amé apévon
Kat ENewn 618K pov.
AdBeveic pe éMewpn o16npou Kal atpohutiki avaipia, S1dpopeg aipoopaipvomddeleg,
Bahaooapiec, KAnpovopikr o@alpokuTTdpwon, KakofiBeles kat ooPapn xpovia nmatikn Kat
VEQPIKI VO0O.
Avt n e€étaon Sev mpémet va avtikaBiotd Tig e§eTdoelg yAuka{ng yia aoBeveic pe diapritn Tomou 1,
nadlatpikol¢ aoBeveic kat EyKVEC yuvaikeg.

Kivéuvoc!
H411 - To€1kd y1a Toug udpoBioug opyaviopolc, te HaKpoypOVIES EMTTRIOELS.
P273 - Na amogebyetat n ekeubépwon oto mepiBalhov.
P391 - MaCéyte T yupévn moodnta.
P501 - Amoppilte T0 EPIEXOIEVO KAl TOV TIEPIEKTN O€ GUPHOPPWON i€ GAOUG TOUG TOMIKOUC, EPLPEPELAKOUG Kat
€BVIKOUG KavoviapoUg.

Ta debopéva aogpaleiac (MSDS/SDS) Bpiokovtat atov SadikTuakd Xmpo www.siemens.com/poc

MPOEIAOMOIHIH
Mnv xpnaomoteite v Aiproogaipivn Ay yia ) Sidyvwon tou Slapritn katd T idpketa
NG kunong. Mpoadiopiet To péao emimedo T YAukA(nE 0To aipia Katd Toug
mponyoupevoug 3 prvec (tn péon {w evog epubpokuttapou), To omoio evdéyetal va
napouglaotei eapahyéva xapnAo katd
T didpketa Tg KUnong 1y o€ omotadrimote aMn madnon mou oyeTiCetal pe mpdapartn ekdnhwon
unoyAukatpia f/kat petwpévng empiwong Twv epuBpoKUTIApWY.

Ta ™ Sidyvwon, ot aoBeveic pe emineda HbA1. amd 5,7 éwg 6,4% (39 £wg 46 mmol/mol)
Tautomolo0vTal w¢ SlaTpéxovTes au§npévo Kivouvo avdmtuéng diaBrtn kat n SlayvwoTiki TN amokomrg
€ivat 6,5% (48 mmol/mol).

Avth n péBodoc eivar motomotnpévn amé T Ateburi Opoomovdia Khwikiic Xnpeia.

Yrov Mivaka 1 epgaviCetat n akpieta tou avahuti DCA Vantage® otic ouykevtpaoels HbAq ¢ Gpoug
5% (31 mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) kat 8% (64 mmol/mol), og Khwika deiypata mou éxouv
e€etaotei e1¢ dimholv, o€ 2 avahvoelg Ty npépa, yia 20 npépec o€ 3 opyava Kar 3 maptideg
avtidpaotnpiwv.

NMivakag 1. AkpiBeia

Amodobeica | % HbA . mmol/mol HbA .

Ty Méon | %CV | Ileodivaun néen i
T

5,0% 720 | 5.3% 1,8 344

6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7

8,0% 719 | 8,1% | 2,0 65,0

Ytov Mivaka 2 kat otov Nivaka 3 epgavietat pa o0ykpion pebBodwv petalh Tou avalvtr DCA
Vantage kat evog epyaotnpiov motomomnpévou katd NGSP. Ta kKhwika deiypata avahibnkav pe to 50%
Twv deypdtwv katavepnpévo evrdg ebpoug 6-7% (42-53 mmol/mol) HbAq kat Ta undhomma deiypata
Karavepnpéva og ONo To €0POG PETPNONG TG EEETAONG.

Nivakag 2. Avapevopevn S1agopd o€ KAvika onpavtikéc ouykevipwoels HbAq

% HbA . IoodUvano

Avapevopevy Hooaynotzn | % doedopa mmol/mol

T LATTH] g HbA;,

6,00% 6,05% -0,8 42,6

6,50% 6,54% -0,5 48,0

7,00% 7,02% -0,3 53,2
NMivakag 3. Zuoyétion pe T péBodo NGSP

ABnog Toouun Yuvrtehe- Yvvreheotig

avolvoe- | mohvogounons 0TS OVOYE- | TEOGOLoQL-

v Twong ouov

127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

xtov Mivaka 4 mapovatddetat n amékhion Twv petprogwv HbA1. Tou DCA Vantage yia 6uykevipooelg
HbA1 mepimou 6-7% (42-53 mmol/mol) kat > 7-10% (53-86 mmol/mol) mov mephapBavovy Tig
GUYKEVTPWOELS Tapalhayv ou KataypagovTat.

Nivakac 4. Enidpaon mapalaywv HbAq . otn pétpnon tov DCA Vantage

oraz identyfikowaniu pacjentdw wzgledem ktérych istnieje ryzyko wystapienia cukrzycy.

Testu nie mozna uzywac do diagnozowania:
Pacjentéw z hemoglobinopatia, ale u ktdrych wystepuje normalna wymiana erytrocytow.
Dotyczy to na przykfad pacjentéw z cecha sierpowatokrwinkowosci.
Pacjentéw z nieprawidtowa wymiana erytrocytéw. Dotyczy to na przyktad pacjentéw
cierpiacych na niedokrwistos¢ spowodowang hemoliza lub niedoborem zelaza.
Pacjentéw z niedoborem zelaza i niedokrwistoscia hemolityczna, hemoglobinopatiami,
talasemiami, sferocytoza wrodzong, nowotworami ztosliwymi i ciezka, przewlekta choroba
watroby i nerek.

Niniejszy test nie powinien zastepowac badan stezenia glukozy na cukrzyce typu 1, badan
pediatrycznych ani badan kobiet w ciazy.

Niebezpieczeristwo!

H411- Dziafa toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
P273 - Unikac uwolnienia do $rodowiska.
P391- Zebra¢ wyciek.
P501 - Pojemnik i zawartos¢ usuwac zgodnie z wszystkimi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi
przepisami.
Karty charakterystyk substancji i preparatéw chemicznych (SDS/MSDS) sa dostepne na stronie
www.siemens.com/poc

OSTRZEZENIE

Nie wolno stosowac¢ hemoglobiny A1 do diagnozy cukrzycy u kobiet w ciazy.

Odzwierciedla ona $redni poziom glukozy we krwi w ciagu ostatnich 3 miesiecy (Sredni okres

7ycia erytrocytow). Jej stezenie moze by fatszywie niskie w okresie ciazy oraz we
wszelkich innych stanach zwigzanych z niedawnymi wystapieniami hiperglikemii i/lub zmniejszeniem
okresu zycia erytrocytéw.

W diagnostyce pacjendi, u ktdrych stezenie HbAq miesci sie w zakresie od 5,7% do 6,4% (39 do 46
mmol/mol) stanowia grupe zwigkszonego ryzyka rozwoju cukrzycy; prég diagnostyczny wynosi 6,5%
(48 mmol/mol).

Niniejsza metoda jest zatwierdzona przez organizacje IFCC.

Tabela 1 przedstawia precyzje analizatora DCA Vantage® przy stezeniu HbA1. wynoszacym 5% (31
mmol/mol), 6,5% (48 mmol/mol) i 8% (64 mmol/mol), w podwdjnie analizowanych prébkach
klinicznych w 2 seriach dziennie przez 20 dni na 3 analizatorach i przy uzyciu 3 serii odczynnikéw.

Tabela 1. Precyzja
Wyznac- | % HbA |, Odpowiednik Sredniej
zona Srednia | %CV | wartoSci stezenie HbA .
warto$¢ warto$é w mmol/mol
5,0% 720 | 5,3% 1.8 34,4
6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7
8,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

Tabela 2 i Tabela 3 przedstawiaja poréwnanie metod miedzy analizatorem DCA Vantage a metoda NGSP.
Prébki kliniczne analizowano przy rozmieszczeniu 50% probek w przedziale od 6-7% (od 42—53 mmol/mol)
zakresu HbA1 .. Pozostate prébki byty roztozone w przedziale pomiarowym oznaczenia.

Tabela 2. Oczekiwana réznica w istotnych klinicznie stezeniach HbAq

% HbA 1. Odpowiednik stgzenia
Wartoéé | Wartodé | Réznica wartosci | HbAj, w mmol/mol
oczeKi- rzeczy- (%)
wana wista
6,00% 6,05% -0,8 42,6
6,50% 6,54% -0,5 48,0
7,00% 7,02% -0,3 53,2

Tabela 3. Korelagja z metoda NGSP

Liczba Linia regresji Wspolczynnik | Wspélezynnik
oznaczen korelacji determinacji
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Tabela 4 przedstawia odchylenie pomiaru HbAq. przy uzyciu analizatora DCA Vantage
w przypadku stezert HbA . wynoszacych ok. 6~7% (42-53 mmol/mol) oraz > 7-10% (53-86 mmol/mol)
i zawiera stezenia wariantéw.

Tabela 4. Wptyw wariantéw HbA1 . na pomiary analizatora DCA Vantage

Wariant hemoglobiny | % odchylenia przy | % odchylenia przy

i stezenie stezeniu HbA ;. stezeniu HbA ;.
réwnym 6-7 % wigkszym niz 7-10%
(42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)

A (2%) 4,6% 3,7%

S (37%) -3,0% -4.2%

C (31%) 1.2% -2,6%

E (26%) 1,7% 4,4%

D (35%) 5,3% 5.9%

F (22%) 6,9% 10,7%

Tabela 5 przedstawia odchylenie pomiaru hemoglobiny HbA1 w przypadku stezen HbA1 wynoszacych

Msta[}l‘qn‘! % Megohmypic. % Megohmypic ok. 6-6,5% (42—48 mmol/mol) oraz > 7,5-8% (58—64 mmol/mol) i zawiera liste typowych substancji
AUOCHALYivVIG oL og HbA . 6-7% og HbA . 7-10% zaktécajacych.
Tuyrévigoon (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
Tabela5.W| ch substandji zaktdcajacych HbA1 . na pomiary analizatora DCA Vantage
A Q%) 4.6% 3% ptyw typowy q acych HbAy a pomiary \Vantag
% odchylenia przy % odchylenia przy
S (37%) -3,0% -4,2% stezeniu HbA . stezeniu HbA ;.
réwnym 6-6,5 % wigkszym niz 7,5-8 %
CB1%) 1,2% -2,6% (42-48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
E (26%) 1.7% 4% Albumina 0.49% -1,06%
D (35%) 5,3% 5,9% (6,25 g/dl)
F (22%) 6,9% 10,7% Bilirubina 0,33% -0,79%
(30 mgy/dl)
rov Mivaka 5 mapovotdCetar n amdkhion Twv petprioewv HbA7c yia ovykevipaoelg HbA . mepimou —
6-6,5% (42—48 mmol/mol) kat > 7,5-8% (58—64 mmol/mol) mou mephappavouv ouviiBeic emopaotig Triglicerydy -1,81% -2,25%
napepPalMwpeVwV ouotwy. (1350 mg/dl)
Nivakag 5. ZuviBeig emdpaoeic mapepPariwpevwy ovotwv oty pétpnon HbAqe oto DCA Czynnik 1,65% 2,38%
Vantage i i reumatoidalny
% Amorhion ot % Amoxlon) o€ (stezenie > 1:33 000)
HbA{. 6-6,5% HbA{.7,5-8% -
(42-48 mmol/mol) (5864 mmol/mol) Acetylosalicylan | 2,47% -0,13%
. 62,5 mg/dl
Asvkopativy 0,49% -1,06% (62,5 mg/d)
(6,25 g/dL) Kwas askorbinowy | 1,65% 0,66%
, 12 1
Xohepulpivn 0,33% -0,79% (125 mg/dD) i :
30 mg/dL) % odchylenia przy % odchylenia przy
( g stezeniu HbA . stezeniu HbA 1.
Tprylvkepida -1,81% -2,25% réwnym 7% réwnym 9,1%
(1350 mg/dL) (53 mmol/mol) (76 mmol/mol)
Peopotoetdig 1,65% 2,38% Hemoglobina 2,38% -1,36%
TopOyovTog karbamylowana
(tithog > 1:33.000) A (pacjenci z
AKETUAOGUMIVAKG | 2,47% -0,13% mewlf)d"ln"sc‘a‘
(62,5 mg/dL) nere
AckopPikod o0& 1,65% 0,66% CESKY
(125 mg/dL) ZAMYSLENE VYUZITI :
p B Test Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA 1, miize slouzit jako pomiicka ke stanovent diagnozy
% Amdklion oz %o Anéichion oz diabetu a urceni pacient s rizikem rozvoje diabety.
HbA 7% HbA . 9,1% Tento test neslouzi ke stanoveni diagnézy :
(53 mmol/mol) (76 mmol/mol) u pacienti s hemogloblnopatn ale normélini produkci cervenych krvinek, napfiklad se
- srpkovitou anémif;
KapBoporiopivn 2,38% -1,36% u pacientil s patologickou produkci ¢ervenych krvinek, napfiklad s anémii v ddisledku hemolyzy
opoceatpivn anedostatku Zeleza;
Ay, (0o0evei u pacientl s nedostatkem Zeleza a hemolytickou anémii, riiznymi hemoglobinopatiemi,
le X ) talasémiemi, hereditérni sférocytozou, zhoubnymi bujenimi a véznym chronickym
HE VEQPIKT onemocnénim jater a ledvin.
OVETTOPKELDL)
Tento test nenahrazuje testy hladiny glukdzy pfi diabetu 1. typu, u détskych pacient a téhotnych Zen.
vt
POLSKI Nebezepeci!

PRZEZNACZENIE:

Test Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA+ . moze stuzy¢ jako pomoc przy diagnozowaniu cukrzycy

H411 - Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
P273 - Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P391 - Unikly produkt seberte.



P501 - Odstrarite obsah a obal v souladu se viemi mistnimi, regiondInimi a ndrodnimi pedpisy.
Bezpecnostni listy (MSDS/SDS) jsou k dispozici na www.siemens.com/poc

VAROVANI
Test Hemoglobin A1 nepouZivejte ke stanoveni diagnzy diabetu béhem téhotenstvi.

Vyjadiuje primémé hladiny glukdzy v krvi za piedchozi 3 mésice (primérnd Zivotnost

cervené krvinky). V téhotenstvi nebo pfi jiném zdravotnim stavu spojeném s nedavnym
nastupem hyperglykémie a/nebo zkrécenou Zivotnosti ¢ervenych krvinek miize byt tato hodnota falesné
nizka.

Pro stanoveni diagndzy se pacienti s hladinami HbA1¢ v rozmezi 5,7 aZ 6,4 % (39 az 46 mmol/mol)
povazuji za pacienty se zvySenym rizikem rozvoje diabetu a diagnosticky rozhodovaci limit je 6,5 % (48
mmol/mol).

Tato metoda je certifikovana Mezinarodni federaci klinické chemie.

V tabulce 1 naleznete presnost analyzétoru DCA Vantage® pfi koncentracich HbA1 5 % (31 mmol/mol), 6,5
% (48 mmol/mol) a 8 % (64 mmol/mol) pii zpracovani duplicitnich linickych vzorkii 2x denné po dobu 20 dndi
na 3 pristrojich a se 3 SarZemi Cinidel.

Tabulka 1. Pfesnost

Pfifazena | po«et % HbA . Ekvivalent stredni hod-

hodnota Stredni | %CV | noty mmol/mol HbA .
hodnota

5,0 % 720 53 % 1,8 344

6,5 % 720 6,7 % 1,7 49,7

8,0 % 719 8,1 % 2,0 65,0

Tabulka 2 a tabulka 3 obsahuji porovnéni metod mezi analyzatorem DCA Vantage a laboratoii
certifikovanou podle programu NGSP. Klinické vzorky byly analyzovény v nésledujicim schématu: 50 % vzorkt
bylo rozloZeno v rozmezi 67 % (42-53 mmol/mol) HbA a zbyvajici vzorky byly rozloZeny v intervalu méfeni
analyzy.

Tabulka 2. O¢ekavany rozdil pfi koncentracich HbAq c vyznamnyich z Iékaiského hlediska

% HbA 1. Ekvivalent
Ocekavana Skutecna % rozdil v mmol/mol
hodnota hodnota hodnotach HbA{,
6,00 % 6,05 % -0,8 42,6
6,50 % 6,54 % -0,5 48,0
7,00 % 7,02 % -0,3 53,2

Tabulka 3. Korelace s metodou NGSP

Pocet | Regresni primka Koeficient Koeficient
analyz korelace determinace
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Vtabulce 4 jsou uvedeny hodnoty odchylky méfeni HbA1 na pfistroji DCA Vantage pro koncentrace HbA+ - cca

[80% [719]81% [20 650

Tabulka 2 a Tabulka 3 zobrazujd porovnanie metdd medzi analyzétorom DCA Vantage a laboratdriom
certifikovanym NGSP. Klinické vzorky boli analyzované nasledujicim spésobom: 50 % vzoriek sa
nachéddzalo v rozmedzi 6-7 % (42-53 mmol/mol) HbA1 a zostavajlice vzorky boli rozlozené po celom
meracom intervale testu.

Tabulka 2. Ocakavany rozdiel pri koncentraciach HbA1 c vyznamnych z lekarskeho hladiska

% HbA . Ekvivalent
Ocakavana | Skuto¢na % rozdiel v mmol/mol HbA .
hodnota hodnota hodnotach
6,00 % 6,05 % -0,8 42,6
6,50 % 6,54 % -0,5 48,0
7,00 % 7,02 % -0,3 53,2

Tabulka 3. Korelacia k metéde NGSP

Pocet | Regresna priamka Korela¢ny Koeficient
testov koeficient determindcie
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Tabulka 4 zobrazuje odchylky analyzdtora DCA Vantage pri merani HbA1. pre koncentracie HbAq.
priblizne 6-7 % (42—53 mmol/mol) a > 7-10 % (53-86 mmol/mol) obsahujtce uvedené variantné
koncentracie.

Tabulka 4. Variantny efekt HbA1 pri merani analyzatorom DCA Vantage

Premenlivost’ % odchylky pri % odchylky pri

a koncentracia 67 % 7-10 %

hemoglobinu (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
HbA ;. HbA ;.

A (2 %) 4,6 % 3,7 %

S (37 %) -3,0 % -4.2 %

C (31%) 1,2 % -2,6 %

E (26 %) 1,7 % 4.4 %

D (35 %) 53 % 5,9 %

F (22 %) 6,9 % 10,7 %

Tabulka 5 ukazuje odchylku merania HbA pre koncentrécie HbAq priblizne 66,5 % (42-48
mmol/mol) a > 7,5-8 % (58-64 mmol/mol) obsahujtice bezné analytické interferencie.

Tabulka 5. Bezné interferencné efekty HbAq¢ pri merani analyzatorom DCA Vantage

67 % (4253 mmol/mol) a = 7—10 % (5386 mmol/mol) obsahujici koncentrace uvedenyich variant. % odchylky pri % odchylky pri
o L 66,5 % 7,5-8 %
Tabulka 4. Vliv varianty HbA1 . na méeni na pfistroji DCA Vantage (4248 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
Zariantta a ?70(;Chylky pri ;701(:)d‘c7hylky pri HbA,, HbA|,
oncentrace ~7 % -10 % ~
hemoglobinu | (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol) Albumin 049 % -1,06 %
HbA;, HbA;, (6,25 g/dD)
Bilirubin 0,33 % -0,79 %
AR % 4,6 % 3,7 %
(2 %) 27 L2 (30 mg/dl)
S 37 %) 3.0% 42 % Triglyceridy -1,81 % 2,25 %
C (31%) 1,2 % -2,6 % (1350 mg/dl)
E (26 %) 1,7 % 4,4 % Reumatoidny faktor | 1,65 % 2,38 %
D (35 %) 53 % 59 % (titer > 1:33 000)
F (22 %) 6.9 % 10.7 % Acetylsalicylét 2,47 % -0,13 %
(62,5 mg/dl)
V tabulce 5 jsou uvedeny hodnoty odchylek méfeni HbAj. pro koncentrace HbAj. cca R .
6-6,5% (42—48 mmol/mol) a > 7,58 % (58—64 mmol/mol) obsahujici obvyklé interference analyti. Kyselina askorbova | 1,65 % 0,66 %
(125 mg/dl)
Tabulka 5. Obvyklé vlivy interferentdi HbA1 na méfeni na pristroji DCA Vantage % odchylky pri % odchylky pri
% odchylky pti % odchylky pri 7 % (53 mmol/mol) | 9,1 % (76 mmol/mol)
6-6,5 % 7,58 % HbA HbA .
(42—48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol) ~
HbA,, HbA [, Karbamylovany 2,38 % -1,36 %
- 049 % 06 % hemoglobin A,
Albumin (6,25 g/dl) | 0,49 % -1,06 % (pacienti s rendl-
Bilirubin (30 mg/dl) | 0,33 % -0,79 % nym zlyhanim)
Tlr;gjlgcerl/((ij}l/ -1,81 % -2,25 % MAGYAR
(1350 mg/dD) ALKALMAZASI TERULET:
Revmatoidni faktor 1,65 % 2.38 % A Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA+  teszt a diabétesz diagnosztizaldsaban és a diabétesz
. . kialakuldsa szempontjabdl veszélyeztetett betegek kisz(irésében nydjthat segitséget.
(titr > 1:33 000) Ne hasznélja a tesztet diagnosztikus céllal:
Acetylsalicylat 2.47 % -0.13 % + hemoglobinopatias betegeknél, akiknél azonban normélis a vorosvértest turnover; ilyenek
’ ’ példaul a sarlésejtes anémiaban szenveddk;
(62,5 mg/dl) kéros vorosvértest turnover(i betegeknél; ilyenek példdul a hemolitikus és vashidnyos
. . vérszegénységben szenveddk;
Kyselina askorbova 1,65 % 0,66 % vashidnyos és hemolitikus vérszegénységben, kiilonbozdé hemoglobino- pétidkban szenvedd
(125 mg/dl) betegeknél, talasszémids betegeknél, orokletes szferocitézishan, rosszindulatd daganatos
% odchylky pri % odchylky pri betegségben, slyos, krénikus méjbetegségben és vesebetegségben szenvedd betegeknél.
7 % (53 mmol/mol) 9.1 % (76 mmol/mol) Ezzel a teszttel nem helyettesithetd a gliikdzszint vizsgdlata 1-es tipusd cukorbetegségben, a
° > 70 gyermekgydgydszatban és terhes ndk esetében.
HbA, HbA, i
Veszély!
Karbamylovany 2,38 % -1,36 % H411 - Mérgez6 a vizi él6vilégra, hosszan tarté karosodast okoz.
. P273 - Keriilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutdsat.
hemf)gl(?bln A,IC B P391 - A kibmldtt anyagot dssze kell gydjteni.
(pacienti s renalnim P501 - A tartalom és az edény elhelyezése hulladékként: a helyi, regionalis és orszagos szabalyozasokkal
selhdnim) dsszhangban.
Abiztonsagi adatlapok (MSDS/SDS) elérhetdk a www.siemens.com/poc oldalon.
SLOVENCINA FIGYELMEZTETES
UEEL POUZITIA: Ne haszndlja a Hemoglobin Aq -t terhességi diabétesz diagnosztizaldséra, mert a teszt a

Test Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbAq moze byt pomédckou pri diagnostike diabetu a
identifikdcii pacientov s rizikom rozvoja diabetu.
NepouZzivajte tento test na diagnostiku:
+ Pacientov s hemoglobinopatiou, ale s normalnou vymenou ¢ervenych krviniek. Napriklad
kosacikovity erytrocyt.
Pacientov s patologickou vymenou cervenych krviniek. Napriklad anémie vznikajiice v dosledku
hemolyzy a nedostatku Zeleza.
Pacientov s nedostatkom Zeleza a hemolytickou anémiou, rozlicnymi hemoglobinopatiami,
talasémiami, hereditarou sférocytdzou, malignitami a zavaznym hepatélnym a renalnym
ochorenim.
Tento test by nemal nahrddzat testovanie glukézy pri diabete 1. typu u deti a gravidnych Zien.
Nebezepedi!
H411- Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi icinkami.
P273 - Zabraiite uvolheniu do Zivotného prostredia.
P391- Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 - ZneSkodnite obsah a nddobu v stilade so v3etkymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi
predpismi.
Karty bezpecnostnych tidajov (MSDS/SDS) sti dostupné na adrese www.siemens.com/poc
VAROVANIE
NepouZivajte hemoglobin A na diagnostiku diabetu pocas gravidity.
OdrdZa priemerné hladiny glukdzy v krvi pocas predchddzajucich 3
mesiacov (priemerna doba Zivotnosti cervenej krvinky) a moze byt falosne nizky pocas
gravidity a v akomkolvek stave, ktory je spojeny s neddvnym nastupom hyperglykémie a/alebo znizenej
Zivotnosti cervenych krviniek.

Pri ur¢ovani diagnézy s pacienti s hladinami HbA1 medzi 5,7 a 6,4 % (39 a 46 mmol/mol) oznacovani
ako pacienti so zvysenym rizikom rozvoja diabetu a hranica stanovenia diagndzy (diagnosticky cutoff) je
6,5 % (48 mmol/mol).

Tato metdda je certifikovand Medzindrodnou federdciou klinickej chémie (International Federation
of Clinical Chemistry).

V Tabulke 1 ndjdete presnost analyzdtora DCA Vantage® pri koncentrdciach HbAq.
5% (31 mmol/mol), 6,5 % (48 mmol/mol) a 8 % (64 mmol/mol) pri spracovani duplicitnych klinickych
vzoriek 2x denne po dobu 20 dni na 3 pristrojoch s 3 Sarzami reagencii.

Tabulka 1. Presnost’

Urdend | N % HbA |, Ekvivalent strednej hodnoty
hodnota Stredna | % CV | mmol/mol HbA .
hodnota
5,0 % 720 | 5,3 % 1.8 34,4
6.5 % 720 1 6,7 % 1,7 49,7

vizsgalatot megeldzd 3 honap (a vordsvértestek atlagos élettartama) dtlagos

gliikézszintjét mutatja a vérben, és hamisan alacsony értékeket adhat a terhesség alatt
vagy a nemrégiben kialakult hiperglikémidval és/vagy a vorosvértestek csokkent élettartamaval
kapcsolatos barmely mds betegség soran.

Diagnosztikai szemponthél az 5,7 és 6,4% (39 és 46 mmol/mol) kézé es6 HbAq-koncentraciéju
betegek mindsiilnek a diabétesz kialakuldsa szempontjahdl fokozott kockdzatinak, és 6,5% (48 mmol/
mol) a diagnosztikai hatarérték.

A mddszert az International Federation of Clinical Chemistry (Nemzetkdzi Klinikai Kémiai Térsasag)
hitelesitette.

Az 1. tdblézatban lathaté a DCA Vantage® analizitor pontossdga a HbAq.
5%-0s (31 mmol/mol), 6,5%-0s (48 mmol/mol), illetve 8%-o0s (64 mmol/mol
koncentrdcidjaesetén, két példanyban, naponta 2 alkalommal, 20 napon at, 3 berendezésen és
3 reagenssarzson tesztelt klinikai mintdk esetében.

1. tablazat: Precizitas

Hozzaren- | po. % HbA |, mmol/mol HbA .

delt érték | o¢osam [ Atla- CV % | atlagérték-ekvivalens
gérték

5,0% 720 5,3% 1.8 344

6,5% 720 6,7% 1.7 497

8.0% 719 8,1% 2.0 65,0

A2.ésa3.tabldzat a DCA Vantage analizdtor és egy NGSP éltal hitelesitett laboratorium médszerének
6sszehasonlitasat mutatja. Az elemzett klinikai mintak 50%-a a HbA1-értékek 6-7%-os (42-53 mmol/
mol) tartoménydba esett, mig a tébbi minta az assay mérési tartomdnyaban oszlott el.

2. tablazat: Varhato kiilonbség orvosi szemponthél jelentds HbAq-koncentraciok esetében

% HbA |, mmol/mol HbA -
Varhaté | Tényleges %-0s ekvivalens
érték érték kiilonbség az
értékben
6,00% 6,05% -0,8 42,6
6,50% 6,54% -0,5 48,0
7,00% 7,02% -0,3 53,2




3. tablazat: Korrelacié az NG‘S,P médszerrel __ _ C(31%) 1.2% 2.6%
Tesztek | Regresszids egyenes Korrelacios Determinécios
szdma egyiitthaté egyiitthat6 E (26%) 1,7% 4,4%
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825 D (35%) 5.3% 5,9%
A 4. tdblazatban a DCA Vantage HbAq. mddszerrel mért, korilbelil 6-7%-o0s F (22%) 6,9% 10,7%

(42-53 mmol/mol) és > 7-10%-os (53-86 mmol/mol) HbAq-koncentrdciok mérési eltérései lithatdk a
felsorolt hemoglobinvaridns-koncentraciok esetében.
4. tablazat: A hemoglobinvaridnsok hatasa a DCA Vantage késziiléken mért HbA -értékekre

Tabelis 5 on toodud HbAj. mddtmistulemuste siistemaatiline viga HbAq.
kontsentratsioonide juures ligikaudu 6-6,5% (42-48 mmol/mol) ja = 7,5-8%
(58-64 mmol/mol), sealhulgas iihised analiiiitide koosmdjud.

Hemoglobinvarians [ %-os eltérés Jo-0s eltérés Tabel 5. Uhised HbA; koosméjud DCA Vantage ‘i madtmistulemustele
és koncentricidja | 6-7%-0s 7-10%-os Siistemaatilise vea % | Siistemaatilise vea %
(42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol) 6-6
P P S % 7,5-8%
HbA . -koncentracié | HbAj.-koncentracié (42-48 mmol/mol) (58—64 mmol/mol)
esetén esetén HbA . juures HbA | juures
A %) 4.6% 3,7% Albumiin 0.49% 1,06%
S (37%) -3,0% -4,2% (6,25 g/dL)
C31%) 1,2% -2,6% Bilirubiin 0,33% -0,79%
E (26%) 1,7% 4,4% (30 mg/dL)
(1350 mg/dL)
F (22%) 6,9% 10,7% -
Reumatoidfaktor 1,65% 2,38%
Az 5. tablazatban a koriilbeliil 6-6,5%-0s (42—48 mmol/mol) és > 7,5-8%-0s (58—64 mmol/mol) (tiiter > 1:33 000)
HbA1-koncentrdciok hagyomanyos interferdld anyagok miatti mérési eltérései lathatok.
Atsetiitilsalitsiilaat | 2,47% -0,13%
5. tablazat: A HbAq-mérésekkel interferalé anyagok hatasa a DCA Vantage késziilékkel mért (aspiriin)
értékekre
— — (62,5 mg/dL)
% -0s eltérés %-0s eltérés
6-6,5%-0s 7,5-8%-0s Askorbiinhape 1,65% 0,66%
(42—48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol) (125 mg/dL)
HbA - HbA1- Siistemaatilise vea iistemaatilise vea %
koncentracio esetén koncentracio esetén % 7% 9.1%
Albumin (6,25 g/dl) | 0,49% -1,06% (53 mmol/mol) (76 mmol/mol)
— 033% 0.19% HbA . juures HbA . juures
Bil 1 R -0, -
ilirubin (30 mg/dl) 2 - Karbamiiiilitud 2,38% -1,36%
Trigliceridek -1,81% -2,25% hemoglobiin Aj¢
(1350 mg/dl) (neerupuudulik-
Reumafaktor 1,65% 2.38% kusega patsiendid)
(> 1:33 000 titer) .
LATVIESU VALODA
Acetil-szalicilt 2.47% -0,13% PAREDZETA LIETOSANA:
(62,5 mg/dl) Siemens Healthcare Diagnostics DCA™HbA1 . tests var palidzét diagnosticét diabétu un noteikt tos
X pacientus, kuri ir riska grupa diabéta attistibai.
Aszkorbinsav 1,65% 0,66% Nel|et01|et 30 testu, lai diagnosticétu talak minétas saslimsanas.

(125 mg/dl)

% -0s eltérés 7 %-os %0-0s eltérés 9,1%-o0s

(53 mmol/mol) (76 mmol/mol)

HbA{- HbA -

koncentracio esetén koncentracio esetén
Karbamilalt 2,38% -1,36%

hemoglobin A,
(veseelégtelenségben
szenvedd betegek)

EESTI KEEL

KASUTUSOTSTARVE:
Siemens Healthcare Diagnostics DCA™ HbA ¢ analiiiis on abiks diabeedi diagnoosimisel ja diabeedi
vdljakujunemise riskiga patsientide tuvastamisel.
Arge kasutage seda analiiiisi jargmiste seisundite diagnoosimiseks.
Patsiendid, kes pdevad hemoglobinopaatiat, kuid kelle punaliblede uuenemine on normaalne.
Naiteks sirprakulisuse esinemine.
Patsiendid, kelle punaliblede uuenemine on ebanormaalne. Naiteks hemoliiisist ja
rauapuudusest pohjustatud aneemiate korral.
Patsiendid, kes pdevad rauapuudus- ja hemoliiiitilist aneemiat, erinevaid hemoglobinopaatia
vorme, talasseemiat, parilikku sferotsiitoosi, pahaloomulisi kasvajaid ning raskekujulisi
kroonilisi maksa- ja neeruhaigusi.
Analiiiis ei ole ette ndhtud kasutamiseks gliikoosianaliiiisi asemel 1. tiiiibi diabeedi, vdikelaste ja
rasedate puhul.

Oht!

H411 -Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 -Viltida sattumist keskkonda.

P391 -Mahavoolanud toode kokku koguda.
P501 - Sisu ja mahuti kdrvaldada vastavalt kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele eeskirjadele.
Ohutuskaardid (MSDS/SDS) on saadaval veebilehel www.siemens.com/poc

HOIATUS
Arge kasutage hemoglobiin A analiiiisi rasedusaegse diabeedi diagnoosimiseks. See

kajastab eelneva 3 kuu (punalible keskmine eluiga) keskmisi vere gliikoosisisalduse tasemeid,
mis vivad olla eksitavalt madalad raseduse ajal voi mone muu seisundi puhul, mida
seostatakse hiljutise hiiperglilkeemia tekkimise ja/vdi punaliblede vahenenud elueaga.

Diagnoosimisel loetakse inimesi, kelle HbA+ tasemed jadvad 5,7 ja 6,4% (39 ja 46 mmol/mol)
vahele, suurenenud diabeedi valjakujunemise riskiga patsientideks ja diagnostiline lavivédrtus on 6,5%
(48 mmol/mol).

Meetodi on sertifitseerinud Rahvusvaheline Kliinilise Keemia Foderatsioon.

Tabelis 1 on toodud DCA Vantage® analiisaatori hajuvus HbA1¢ kontsentratsioonidel 5% (31 mmol/
mol), 6,5% (48 mmol/mol) ja 8% (64 mmol/mol) kliiniliste proovimaterjalide korral, mida analiiisitakse

Pacientus ar hemoglobinopatiju, bet normalu sarkano 3tnu apriti. Pieméram, sirpjveida $unu
anémija.
Pacientus ar anomalu sarkano Stinu apriti. Pieméram, hemolitiska vai dzelzs deficita anemija.
Pacientus ar dzelzs deficitu un hemolitisko anémiju, dazadam hemoglobino- patijam,
talasémijam, iedzimtu sferocitozi, laundabigam saslimsanam, smagu hronisku hepatitu vai
nieru saslim3anu.
Sim testam nevajadzétu aizvietot glikozes parbaudes 1. tipa diab&tam, pediatrijas pacientiem un
sievietém griitniecibas laika.
Briesmas!

H411 - Toksisks idens organismiem ar ilgsto3am sekam.

P273 - Izvainities no izplatisanas apkartéja vide.

P391- Savakt iz3akstito Skidrumu.
P501 - Atbrivoties no satura un tvertnes saskana ar visu vietéjo, regionalo un valsts noteikumu prasibam.
Drosibas datu saraksti (MSDS/SDS) pieejami majaslapa www.siemens.com/poc

BRIDINAJUMS
Nelietojiet Hemoglobin A1, lai gratniecibas laika diagnosticétu diabétu.
Sis tests atspogulo vidgjos glikozes limenus asinis iepriekséjo 3 ménesu laika (vidgjais
sarkanas asins $nas dzives ilgums). Gratniecibas laika vai citos stavoklos, kas tiek saistiti
ar nesenu hiperglikémijas sak$anos un/vai samazinatu sarkano $inu dzives ilgumu,
izmekl&juma rezultats var bat kludaini zems.
Diagnozes noteikSana pacientiem, kuriem HbAq. Iimenis ir robezas no 5,7 lidz 6,4%
(39 lidz 46 mmol/mol), tiek identificéts, ka ir palielinats risks diabéta attistibai un diagnostiskais padeves
partraukSanas limenis ir 6,5% (48 mmol/mol).
So metodi ir sertificgjusi Starptautiska Kliniskas kimijas federacija.
1. tabula ir redzama DCA Vantage® analizatora precizitate, ja HbA1 koncentracija ir 5% (31 mmol/
mol), 6,5% (48 mmol/mol) un 8% (64 mmol/mol), divos kliniskajos pieméros, veicot 2 testus diena, 20
dienu laikposma ar 3 instrumentiem un ar 3 reagentu sérijam.

1. tabula. Precizitate

Nozimeta | % HbA |, mmol/mol HbA .

vertiba Videja %CV | Lidzvertigi videjai vertibai
vertiba

5,0% 720 | 5,3% 1,8 344

6,5% 720 | 6,7% 1,7 49,7

8,0% 719 | 8,1% 2,0 65,0

2. un 3. tabula redzams metodes salidzinajums ar DCA Vantage analizatoru un NGSP sertificétu
laboratoriju. Tika analizéti kliniskie paraugi, no kuriem 50% tika sadaliti 6-7% (42—53 mmol/mol) HbA;
diapazona, bet atlikusie paraugi sadaliti testa méramaja intervala.

2. tabula. Paredzéta nozimigas HbA c koncentradijas at3kiriba

kahes eksemplaris, 2 analiiiisi paevas 20 péeva jooksul 3 seadmel ja 3 reagendipartiiga. % HbA |, Lidzvértigi mmol/mol
Tabel 1. Hajuvus Paredzeta | Faktiska | Procentuala HbA
, vertiba vertiba vertibas atSkiriba

Omis- N % HbA 1. mmol/mol HbA .

tatud Kesk- Variat- Keskmise vairtuse 6,00% 6,05% -0.8 42,6

vairtus mine siooni- ekvivalent 6,50% 6,54% 05 48,0

vadrtus | koefitsien-
di % 7,00% 7,02% -0,3 53,2
5.0% 720 | 5.3% 1.8 34.4 3. tabula Korelacija ar NGSP metodi
6.5% 720 | 6.7% 1.7 49.7 Testu | Regresijas linija Korelacijas Noteiksanas
skaits koeficients koeficients
8.0% 9 |81% 20 630 127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Tabelis 2 ja tabelis 3 on toodud meetodite vdrdlus analiisaatori DCA Vantage ja NGSP-sertifikaadiga labori
vahel. Kliinilisi proovimaterjale analiiiisiti nii, et 50% proovidest jaotati 6-7% (42—53 mmol/mol) HbA1,
vahemikus ja iilejadnud proovid jaotati analiiiisi mddtmisvahemikus.

Tabel 2. Eeldatav erinevus meditsiiniliselt oluliste HbA1 . kontsentratsioonide juures

% HbA . mmol/mol
Eeldatav | Tegelik | % vaartuste HbA | vaste
vairtus viirtus erinevus
6.00% 6.05% -0.8 42.6
6.50% 6.54% -0.5 48.0
7.00% 7.02% -0.3 53.2
Tabel 3. Korrelatsioon NGSP-meetodiga
Analiiiiside | Regressioonisirge Korrelatsioni- | Determi-
arv koefitsient natsiooni-
kordaja
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

Tabelis 4 on toodud DCA Vantage-i HbA;. modtmistulemuste siistemaatiline viga HbAq.
kontsentratsioonide juures ligikaudu 6-7% (42—53 mmol/mol) ja > 7-10% (53—-86 mmol/mol),
sealhulgas toodud variantide kontsentratsioonid.

Tabel 4. HbAq variantide méju DCA Vantage'i mgétmistulemustele

Hemoglobiini Siistemaatilise vea % Siistemaatilise vea %

variant ja 6-7% 7-10%

kontsentratsioon | (42-53 mmol/mol) (53—-86 mmol/mol)
HbA (. juures HbA . juures

A 2%) 4,6% 3,7%

S (37%) -3,0% -4,2%

4. tabula redzama novirze DCA Vantage analizatora HbA1. mérijumam ar aptuveni 6-7% (42-53
mmol/mol) un = 7-10% (53—86 mmol/mol) lielu HbA; koncentraciju, saturot hemoglobinu tabula
minétajos koncentracijas apmeros un variantos.

4. tabula HbAqc varianta iespaids uz mérijumu DCA Vantage

Hemoglobina % Novirze ar 6-7% % Novirze ar 7-10%
variants (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
un koncentracija | gpa 1e HbA,,
A (2%) 4,6% 3,7%
S (37%) -3,0% -4,2%
C (31%) 1,2% -2,6%
E (26%) 1,7% 4,4%
D (35%) 5,3% 5,9%
F (22%) 6,9% 10,7%
5. tabula redzama novirze HbAq. mérijumam ar aptuveni 6-6,5%

(42-48 mmol/mol) un > 7,5-8% (58—64 mmol/mol) lielu HbA koncentraciju, saturot parastas
analizejamas vielas mijiedarbibas.

5. tabula BieZi sastopamie HbA1 traucéjosie iespaidi uz mérijumu DCA Vantage

% Novirze ar 6-6,5% | % Novirze ar 7,5-8%
(42—48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
HbA HbA;,

Albumins 0,49% -1,06%

(6,25 g/dL)

Bilirubins 0,33% -0,79%

(30 mg/dL)




Trigliceridi -1,81% -2,25%

(1350 mg/dL)

Reimatoidais 1,65% 2,38%

faktors

(titra > 1:33 000)

Acetilsalicilats 2,47% -0,13%

(62,5 mg/dL)

Askorbinskabe 1,65% 0,66%

(125 mg/dL)
% Novirze ar 7% % Novirze ar 9,1 %
(53 mmol/mol) HbA;. | (76 mmol/mol) HbA,,

Karbamiléts 2,38% -1,36%

hemoglobins Ay,

(pacienti ar nieru

mazspeju)

LIETUVIY KALBA

PASKIRTIS:

,Siemens Healthcare Diagnostics DCA™" HbA+ - tyrimas gali padéti diagnozuoti diabeta ir nustatyti,

kuriems pacientams gresia susirgimas diabetu.

Jo netaikykite tirdami:

« Pacientus, kurie serga hemoglobinopatija, bet jy raudonujy kraujo kineliy gamybos rodikliai

normalds. PavyzdZiui, esant siklemijai.
Pacientus, kuriy raudonujy kraujo kaneliy gamybos rodikliai nenormalis. Pavyzdziui, esant
anemijai dél hemolizés ir geleZies trakumo.
Pacientus, kuriems triksta geleZies arba kurie serga hemolizine anemija, jvairiomis
hemoglobinopatijomis, talasemijomis, paveldima sferocitoze, sunkiomis Iétinémis kepeny ir
inksty ligomis arba turi piktybiniy naviky.

Sis tyrimas negali pakeisti gliukozés tyrimo tiriant 1 tipo diabeto ligonius, vaikus ir néscias moteris.

Pavojus!

H411 - ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273 - Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P391 - Surinkti iStekéjusia medziaga.
P501 - Turinj ir talpykla iSpilti (iSmesti) pagal vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu www.siemens.com/poc

|SPEJIMAS

Nesiimkite hemoglobino Aq tyrimo diabetui nustatyti néstumo

laikotarpiu. Atlikus tyrima rodomas pastaryjy 3 ménesiy (vidutinés

raudonujy kraujo kiineliy gyvavimo trukmeés) vidutinis gliukozés kiekis kraujyje, kuris gali
bti apgaulingai Zemas néstumo laikotarpiu arba esant bet kokiai kitai baklei, susijusiai su neseniai
prasidéjusia hiperglikemija ir (arba) sumazéjusiu raudonujy kraujo kineliy gyvybingumu.

Pacientams, kuriy HbA1 tyrimo rezultatai yra tarp 5,7 ir 6,4% (39 ir 46 mmol/mol), yra nustatoma
padidéjusi rizika susirgti diabetu; galutiné riba yra 6,5% (48 mmol/mol).

Sis metodas yra patvirtintas Tarptautinés Klinikinés chemijos federacijos.

1 lenteléje vaizduojamas analizatoriaus ,DCA Vantage®” tikslumas esant 5% (31 mmol/mol), 6,5%
(48 mmol/mol) ir 8% (64 mmol/mol) HbAq. koncentracijoms klinikiniy tyrimy méginiuose,
patikrintuose dubliuojant, 2 kartus per dieng, per 20 dieny panaudojus 3 instrumentus ir 3 reagenty
partijas.

1lentelé. Tikslumas.

Priskirta | % HbA 1, mmol/mol HbA

reikSmeé ReikSmiy | CV | reikSmiy vidurkio ekviva-
vidurkis | (%) [ lentas

5,0% 720 5,3% 1,8 |344

6,5% 720 6,7% 1,7 49,7

8.0% 719 8,1% 2,0 1650

2 ir 3 lenteléje lyginami analizatoriaus ,DCA Vantage” ir NGSP sertifikuotos laboratorijos metodai.
Klinikiniy tyrimy méginiai buvo analizuojami paskirscius 50% méginiy 6-7% (42-53 mmol/mol) HbAq
diapazone ir likusius méginius paskirscius analizés matavimo intervale.

2 |entelé. Numatomas skirtumas, esant mediciniskai reikimingoms HbA1 . koncentracijoms

HbA . (%) HbA . ekvivalentas
Numa- Tikroji Reik3miy (mmol/mol)
toma reikSme skirtumas (%)
reikSmeé
6,00% 6,05% -0,8 42,6
6,50% 6,54% -0,5 48,0
7,00% 7,02% -0,3 53,2
3 lentelé. Koreliacija su NGSP metodu.
Tyrimy | Regresijos linija Koreliacijos | Determinacijos
skaicius koeficientas | koeficientas
127 y=0,9721x + 0,2169 | 0,9912 0,9825

4 lenteléje parodyta ,DCA Vantage” HbAq. paklaida matuojant pagal apytiksliai 6-7% (42-53
mmol/mol) ir = 7-10% (53-86 mmol/mol) HbAq. koncentracija, j kurig jeina jvairis minétos
koncentracijos dydziai.

4lentelé. HbAq varianty poveikis matuojant ,DCA Vantage”.

Hemoglobino % paklaida esant % paklaida esant

variantas 6-7% 7-10%

ir koncentracija | (42-53 mmol/mol) (53-86 mmol/mol)
HbA . HbA .

A (2%) 4,6% 3,7%

S (37%) -3,0% -4.2%

C (31%) 1,2% -2,6%

E (26%) 1,7% 4,4%

D (35%) 5,3% 5,9%

F (22%) 6,9% 10,7%

5 lenteléje parodyta HbAq1. paklaida matuojant pagal apytiksliai 6-6,5%
(42—-48 mmol/mol) ir = 7,5-8% (5864 mmol/mol) HbAq. koncentracija, kuriai taikomi jprasti
analizuojamosios medziagos trukdziai.

Made in US
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5 lentelé. |prasty HbAq, trukdZiy poveikis matuojant ,DCA Vantage”.
% paklaida esant

% paklaida esant

6-6,5% 75-8%
(42—48 mmol/mol) (58-64 mmol/mol)
HbA [, HbA;,
Albuminas 0,49% -1,06%
(6,25 g/dl)
Bilirubinas 0,33% -0,79%
(30 mg/dl)
Trigliceridai -1,81% -2,25%
(1350 mg/dl)
Reumatoido 1,65% 2,38%
faktorius
(titras > 1:33 000)
Acetilsalicilatas 2,47% -0,13%
(62,5 mg/dl)
Askorbo rugstis | 1,65% 0,66%

(125 mg/dI)

% paklaida esant 7% | % paklaida esant 9,1%

(53 mmol/mol) (76 mmol/mol)
HbA HbA{.
Karbamiluotas 2,38% -1,36%
hemoglobinas
A (inksty
nepakankamumu
sergantys
pacientai)
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