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Conformité européenne
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Conformita Europea
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EC |REP

Authorized Representative in the European Union
Autorisierter Vertreter in der Europaischen Union
Représentant agréé pour 'Union Européenne
Representante Autorizado en la Unién Europea
Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Representante Autorizado da Unido Europeia
Auktoriserad EU-representant

Autoriseret repreesentant i EU
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Declaragéo de conformidade (Europa)
EBpOMeiicko CLOTBETCTBHE

E £V0C QUIITPOOWTIOG OV
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Symbol i z normami Unii E:

Y, BE Cbio3

Avrupa Uyumlulugu
Tuan Thi Phap Luat Chau Au

Autoryzowany na terenie Unii E
Avrupa Birlii Yetkili Temsilcisi .
Dai Dién Bugc Uy Quyén tai Lién Minh Chau Au

For In Vitro Diagnostic Use
In-vitro-Diagnostikum

Utilisation comme test de diagnostic in vitro
Para uso en diagndstico in vitro
Per uso diagnostico in vitro

Para uso em diagnstico in vitro
For in vitro-diagnostiskt bruk

Til in vitro-diagnostisk brug

T in vitro SiayvwoTikr Xprion
Para uso em diagnstico in vitro
3a WHBITPO AnarHocTMKa

Do diagnostyki in vitro

In Vitro Tanilama Kullanim igindir
Dung Cho Chan Doan In Vitro

[

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanleitung beachten
Consulter la notice d'utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso
Consulte as instrugdes de utilizagao
Se bruksanvisning

Se brugsvejledningen
ZupBouheuTeiTe TIG 0BNyieg Xpriong
Consulte as instrugdes para uso
BukTe MHCTpyKUMMTe 3a ynoTpe6a
Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Kullanim Talimatlarina Bagvurun
Tham Khao Huéng Dan St Dung
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In Vitro Diagnostic Directive (IVDD, 98/79/EC) Symbols

l

+ Manufacturer * Producent + Catalog Number + Katalognummer

+ Hersteller . s .+ K + ApIBu6g katahdyou
[+ Fabricant « Fabricante + Référence + Numero de catdlogo
|+ Fabricante « Tpoussoauten + Numero de catdlogo + KaranoxeH Homep
+ Produttore * Producent + Numero di catalogo + Numer katalogowy
|+ Fabricante « Uretici + Numero de catdlogo + Katalog Numarasi
+ Tillverkare «+ Nha San Xuét + Katalognummer + S6 Danh Muyc

+ Use by + Udlgbsdato + Lot Number + Lotnummer

+ Haltbar bis « Xprion éwg + Chargenbezeichnung + ApiBu6g Taptidag
 Utiliser avant * Validade + Numéro de lot + Numero do lote

|+ Fecha de caducidad * Wanonagaiite go « Numero de lote + MapTuaeH Homep
* Scadenza « Termin waznosci * Numero di lotto * Numer serii

|+ Utilizar até * Son Kullanma Tarihi * Numero do lote + Lot Numarasi

[+ Anvéndes fore * Han st dung « Batchnummer .« S6Lo

JI/ ANLT|CRTR

+ Temperature Limit + Temperaturomrade + Analytical Cartridge + Analysekolonne

* + Opio i g i Kartusche * AvoAuTiki pikpooTiAn

+ Limite de « Limite de temp + Cartouche analytique + Coluna analitica (cartucho)
+ Limite de temperatura  + TemnepatypHa rpakmual+ Cartucho de andlisis * AHanuTWYHa kaceTa

|+ Limite di temperatura  + Limit temperatury + Cartuccia analiica + Kolumna analityczna

+ Limite de teperatura  + Sicaklik Siniri + Coluna analitica + Analitik Kartus

[+ Temperaturgranser + Gioi Han Nhiét Do + Analyskolonn + Hop Phan Tich
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In Vitro Diagnostic Directive (IVDD, 98/79/EC) Symbols

N

* Number of Tests * Antal test
* Anzahl der Tests + ApIBP6G doKIpaoIwY
+ Nombre de tests + Nimero de testes

Numero de pruebas + Bpoii TecToe
Numero di analisi Liczba testow
Numero de testes + Test Sayisi

Antal tester S6 lwong xét nghiém
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ENGLISH
INTENDED USE

The Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge is used in conjunction with the Dual
Program and is intended for the percent determination of hemoglobins A,, F and A, , and
for the detection of abnormal hemoglobins in human whole blood using ion-exchange high-
performance liquid chromatography (HPLC).

The Bio-Rad D-10 Dual Program is intended for Professional Use Only. For In Vitro
Diagnostic Use.

KIT COMPONENT

The D-10 Dual Program Analytical Cartridge is capable of performing up to 400 tests for
HbA, ; or 200 tests for HbA/F/A, .

[REF] Description
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. One cation exchange cartridge,
4.0 mm ID x 30 mm. Store at 15-30 °C.

Additional Required Items
Refer to the D-10 Dual Program Instruction Manual for additional required items.

PRECAUTIONS/WARNINGS

When changing to a different lot of cartridge, the parameters from the matching floppy disk
or CD-ROM must be installed to ensure optimum performance of the program.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS

Refer to the D-10 Operation Manual Troubleshooting Section for information on cartridge
deterioration.

PROCEDURE

Refer to the D-10 Operation Manual for instructions on installing a new cartridge. Refer to
the D-10 Dual Program Instruction Manual for the Analytical Cartridge Priming Procedure.

The expected pressure range using this cartridge is 15-75 kg/cm?.
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Retention Time Windows
The retention time windows provided in this insert are specific for this lot of cartridge.
Short Program

Retention Time Window
Peak Name . .
(minutes) (minutes)
Ala 0.21 0.16-0.26
Alb 0.29 0.23-0.35
F 0.495 0.40-0.59
LA1c/CHb-1 0.745 0.59-0.90
LA1c/CHb-2 0.765 0.63-0.90
Alc 0.86 0.69-1.03
P3 1.38 1.29-1.47
Ao 1.455 1.375-1.535
Variant 1.585 1.535-1.635
S 1.67 1.635-1.705
[ 1.785 1.705-1.865
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Extended Program

Peak Name Reten.tion Time W.indow
(minutes) (minutes)

Ala 0.21 0.16-0.26
Alb 0.30 0.24-0.36

F 0.48 0.38-0.58
LA1c/CHb-1 0.755 0.58-0.93
LA1c/CHb-2 0.795 0.66-0.93
Alc 0.87 0.70-1.04

P3 1.43 1.23-1.63

Ao 1.70 1.55-1.85

A2 3.15 2.80-3.50

S 4.16 4.02-4.30

C 4.75 4.65-4.85

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Refer to the D-10 Dual Program Instruction Manual for Limitations of the Procedure.

PRODUCT SAFETY INFORMATION
No safety information to report for the analytical cartridge.

TRADEMARK INFORMATION
D-10is a trademark of Bio-Rad Laboratories, Inc.

TECHNICAL ASSISTANCE
In the USA and Puerto Rico: Call toll-free 1-800-2BIORAD (224-6723), available 24 hours
a day, 7 days a week.

Outside the USA: Contact your regional Bio-Rad office. Go to www.bio-rad.com
for contact information.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Die Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge wird zusammen mit dem Dual
Program verwendet und dient der Bestimmung des prozentualen Anteils der Hdmoglobine
A,, Fund A, sowie zum Nachweis von anomalen Hamoglobinen in Humanvollolut unter
Verwendung der lonenaustausch-Hochleistungsfl ssigkeitschromatographie (HPLC).

Das Bio-Rad D-10 Dual Program darf nur von fachlich geschultem Personal verwendet
werden. In-vitro-Diagnostikum.

KIT-BESTANDTEIL
Mit der D-10 Dual Program Analytical Cartridge knnen bis zu 400 Tests fir HbA,  oder 200
Tests fiir HbA,/F/A, , durchgefiihrt werden.

[REF] Beschreibung
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Eine Kationenaustauscherkartusche,
1D 4,0 mm x 30 mm. Bei 15-30 °C lagern.
Zusétzlich bendtigte Artikel
Zusétzlich bendtigte Artikel sind in der Gebrauchsanleitung fiir das D-10 Dual Program
aufgefihrt.

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNHINWEISE

Wenn eine neue Kartuschencharge eingesetzt wird, miissen die Parameter von der
zugehdrigen Diskette oder CD-ROM eingelesen werden, um eine optimale Leistung des
Programms zu gewahrleisten.

ANZEICHEN FUR INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Informationen tiber die Zersetzung der Kartuschenreagenzien sind im Kapitel
Fehlerbeseitigung im D-10 Bedienungshandbuch enthalten.

TESTDURCHFUHRUNG
Die Schritte zur Installation einer neuen Kartusche sind im D-10 Bedienungshandbuch

beschrieben. Siehe Vorbereitung (“Priming”) der analytischen Kartusche in der
Gebrauchsanleitung fiir das D-10 Dual Program.
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Der erwartete Druckbereich bei Verwendung dieser Kartusche ist 15-75 kg/cm?

Retentionszeit-Fenster
Die in dieser Packungsbeilage angegebenen Retentionszeit-Fenster gelten speziell fiir diese
Kartuschencharge.

Kurzprogramm
Peak-Bezeichnung Re('ﬁ?:‘ﬁ'lﬁe“ Fenster (Minuten)

Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,5635-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865

L200129revC 5



Erweitertes Programm

Peak-Bezeichnung Re('l\en?;ﬁ';ﬁe't Fenster (Minuten)

Ala 0,21 0,16-0,26

Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Grenzen des Verfahrens finden sich in der Gebrauchsanleitung fir das D-10 Dual

Program.

PRODUKTSICHERHEITSINFORMATIONEN

Es liegen keine Sicherheitsinformationen fiir die analytische Kartusche vor.

MARKENINFORMATIONEN
D-10 ist eine Marke der Bio-Rad Laboratories, Inc.

TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG

USA und Puerto Rico: Gebiihrenfreie Rufnummer rund um die Uhr, 7 Tage die Woche:
1-800-2BIORAD (224-6723).

AuBerhalb der USA: Wenden Sie sich bitte an die regionale Bio-Rad-Vertretung.

Kontaktinformationen unter www.biorad.com.
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FRANCAIS

UTILISATION

La cartouche Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge s'utilise en conjonction
avec le Dual Program pour déterminer le pourcentage d'hémoglobines A,, F et A, et
pour détecter des hémoglobines anormales dans du sang total humain au moyen d'une
chromatographie liquide & haute performance par échange d'ions (CLHP).

Le Bio-Rad D-10 Dual Program est congu uniquement a usage professionnel. Utilisation
comme test de diagnostic in vitro.

COMPOSITION DU KIT
La cartouche D-10 Dual Program Analytical Cartridge a la capacité de réaliser 400 tests
pour HbA,  ou 200 tests pour HbA,/F/A, .

Description
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Une cartouche échangeuse de cations,
4,0 mm DI x 30 mm. Conserver entre 15 et 30 °C.
Matériel supplémentaire nécessaire
Pour tout autre matériel nécessaire, se reporter au Mode d’emploi du D-10 Dual Program.

PRECAUTIONS/MISES EN GARDE

Lors du passage & un nouveau lot de cartouche, les parametres de la disquette ou du
CD-ROM correspondant doivent étre installés pour permettre le fonctionnement optimal du
programme.

SIGNES D'INSTABILITE OU DE DETERIORATION DES REACTIFS
Se reporter a la section Dépannage du manuel d'utilisation du D-10 pour tous
renseignements sur la détérioration des cartouches.

MODE OPERATOIRE

Se reporter au manuel d'utilisation du D-10 pour des instructions sur lnstallation d'une
nouvelle cartouche. Se reporter au mode d’emploi du D-10 Dual Program en ce qui
concerne la Procédure de conditionnement de la cartouche analytique.
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La plage de pression attendue lors de ['utilisation de cette cartouche est de 15 & 75 kg/cm2.

Fenétres de temps de rétention

Les fenétres de temps de rétention indiquées dans cette notice concernent spécifiquement

les cartouches de ce lot.

Short Program
Nom de pic Tem"(i‘?:u;:sn"on Fenétre (minutes)

Ala 0,21 0,16-0,26
A1b 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,5635-1,635

S 1,67 1,635-1,705

c 1,785 1,705-1,865
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Extended Program

Nom de pic Temp(;(ii:urtzlse)ntlon Fenétre (minutes)
Ma 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58

LA1¢/CHb-1 0,755 0,58-0,93

LA1¢/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85
LIMITES DE LA PROCEDURE

Se reporter au Mode d'emploi du D-10 Dual Program en ce qui concerne les limites de la
procédure.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE DU PRODUIT
Aucune information concernant la sécurité de la cartouche analytique n’est a signaler.

INFORMATIONS SUR LES MARQUES COMMERCIALES
D-10 est une marque commerciale de Bio-Rad Laboratories, Inc.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Aux Etats-Unis et a Porto Rico : composer le 1-800-2BIORAD (224-6723), numéro
d'appel gratuit disponible 24 heures sur 24 et 7 jours
sur 7.

En dehors des Etats-Unis : contacter Ia filiale Bio-Rad de votre région.
Les coordonnées sont disponibles sur www.bio-rad.com..
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ESPANOL

USO PREVISTO

El cartucho de anlisis Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge se utiliza junto
con el programa Dual Program y ha sido disefiado para la determinacion porcentual de
hemoglobinas A,, Fy A, , y para la deteccion de variantes anormales de hemoglobinas en
sangre humana utilizando la cromatografia liquida de alta resolucion de intercambio iGnico
HPLC.

El Bio-Rad D-10 Dual Program ha sido disefiado para uso exclusivamente profesional. Para
uso en diagndstico in vitro.

COMPONENTES DEL KIT

El cartucho de anlisis D-10 Dual Program Analytical Cartridge es capaz de efectuar hasta
400 anlisis para HbA, ; 0 200 anlisis para HbA,/F/A, .

Descripcion
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Un cartucho de intercambio cationico,
4,0 mm ID x 30 mm. Aimacenar entre 15y 30 °C.

Componentes necesarios
Consulte los componentes necesarios en el Manual de instrucciones de D-10 Dual
Program.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Cuando cambie a un lote distinto de cartucho, debera instalar los pardmetros del disquete o
CD-ROM correspondiente para garantizar el funcionamiento éptimo del programa.

SIGNOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS REACTIVOS
Consulte el apartado de resolucion de problemas del Manual de funcionamiento de D-10
para obtener mas informacion sobre el deterioro del cartucho.

PROCEDIMIENTO
Consulte en el Manual de funcionamiento de D-10 las instrucciones de instalacién de un
nuevo cartucho. Consulte el apartado Procedimiento de cebado del cartucho de andlisis en
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el Manual de instrucciones de D-10 Dual Program.
El rango de presion esperado al utilizar este cartucho es de 15-75 kg/cm?.

Intervalos de tiempo de retencion

Los intervalos de tiempo de retencion que se indican en este prospecto corresponden a
este lote de cartucho.

Short Program
Nombre de pico T|em;;z“c:leu:§tse;nclon Intervalo (minutos)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47
Ao 1,455 1,375-1,535
Variant 1,585 1,5635-1,635
S 1,67 1,635-1,705
C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program

Nombre de pico Tlem;}?nﬁ.eu:gtst;nclon Intervalo (minutos)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04
P3 1,43 1,23-1,63
Ao 1,70 1,55-1,85
A2 3,15 2,80-3,50
S 4,16 4,02-4,30
C 4,75 4,65-4,85

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Consulte Limitaciones del procedimiento en el Manual de instrucciones de D-10 Dual

Program.
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DEL PRODUCTO
No hay ninguna informacion sobre seguridad que notificar referente al cartucho de anélisis.

INFORMACION SOBRE MARCAS COMERCIALES
D-10 es marca comercial de Bio-Rad Laboratories, Inc.

ASISTENCIA TECNICA
En EE. UU. y Puerto Rico: llame al teléfono gratuito 1-800-2BIORAD (224-6723),
disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana.

Fuera de Estados Unidos: péngase en contacto con la correspondiente oficina regional
de Bio-Rad. Consulte en www.bio-rad.com la informacion de
contacto.
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ITALIANO

USO PREVISTO

La Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge viene usata unitamente al Dual
Program ed & prevista per la determinazione percentuale delle emoglobine A,, F e A, ,
nonche per la rilevazione delle emoglobine anormali in campioni di sangue umano intero,
utilizzando il metodo della cromatografia liquida ad alta prestazione (HPLC) a scambio
ionico.

Il Bio-Rad D-10 Dual Program & previsto solo per uso professionale. Per uso diagnostico
in vitro.

COMPONENTE DEL KIT

La D-10 Dual Program Analytical Cartridge & in grado di eseguire fino a 400 analisi per la
determinazione della HbA, o fino a 200 analisi per la determinazione della

HbAJF/A, .

Descrizione
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Una cartuccia a scambio cationico,
4,0 mm DI x 30 mm. Conservare a 15-30 °C

Ulteriori articoli richiesti

Fare riferimento al Manuale di istruzioni del D-10 Dual Program per gli ulteriori articoli
richiesti.

PRECAUZIONI/AVVERTENZE

Quando si passa ad un diverso lotto di cartuccia, installare i parametri del relativo dischetto
0 CD-ROM per garantire prestazioni ottimali del programma.

INDICAZIONI DI INSTABILITA O DETERIORAMENTO DEI REATTIVI

Fare riferimento alla sezione Individuazione dei guasti del Manuale operativo D-10 per
informazioni relative allusura della cartuccia.
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PROCEDURA

Per istruzioni su come installare una nuova cartuccia fare riferimento al Manuale operativo
D-10. Per la Procedura di condizionamento della cartuccia analitica fare riferimento al
Manuale i istruzioni del D-10 Dual Program.

Lintervallo pressorio atteso durante 'uso di questa cartuccia & di 15-75 kg/cm?.
Finestre dei tempi di ritenzione

Le finestre dei tempi di ritenzione fornite in questo inserto sono specifiche per questo lotto
di cartucce.

Short Program

. Tempo di ritenzione Finestra
Rorsrelpece P minut) (minuti)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,5635-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program

Nome del picco Tempczn(::nr:;)nzmne F(mﬁﬁ:?)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1¢/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,56-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

LIMITI DELLA PROCEDURA
Per i Limiti della procedura fare riferimento al Manuale di istruzioni del D-10 Dual Program.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DEL PRODOTTO

Non ci sono informazioni sulla sicurezza relative alla cartuccia analitica.

INFORMAZIONI SUI MARCHI DI FABBRICA

D-10 & un marchio di fabbrica di Bio-Rad Laboratories, Inc.

ASSISTENZA TECNICA
Negli USA e in Portorico: chiamare il numero verde 1-800-2BIORAD (224-6723),
disponibile 24 ore al giorno, 7 giorni su 7.

Al di fuori degli USA: rivolgersi al distributore locale Bio-Rad.

Per I'elenco degli uffici da contattare, visitare il sito
www.bio-rad.com.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO

A Coluna Analitica Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge é utilizada com o
Dual Program e destina-se a determinar a percentagem de hemoglobinas A, Fe A e a
detectar hemoglobinas anormais no sangue total humano, utilizando cromatografia Ilquida
de alta resolugdo (HPLC) por troca iénica.

O Bio-Rad D-10 Dual Program destina-se Apenas a Uso Profissional. Para uso em
diagndstico in vitro.
COMPONENTES DO DISPOSITIVO

A Coluna Analitica D-10 Dual Program Analytical Cartridge tem capacidade para realizar
um m-ximo de 400 testes para HbA, ou 200 testes para HbA/F/A, .

Descri¢ao
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Uma coluna de troca de catides,
com 4,0 mm DI x 30 mm. Armazenar a uma temperatura de 15 a 30 °C.

Outros artigos necessarios

Relativamente a outros artigos necess-rios, consulte o Manual de Instrugdes do
D-10 Dual Program.

PRECAUCOES/AVISOS

Quando mudar para outro lote de colunas, os parametros da disquete ou CD-ROM
correspondente devem ser instalados, por forma a garantir um éptimo desempenho do
programa.

INDICACOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DOS REAGENTES
Para obter informagdes acerca da deterioragéo da coluna, consulte 0 Manual de Operagdo
do D-10, na secgao de resolucao de problemas.

16 L200129revC



D-10™ « Dual Program ¢ Analytical Cartridge Insert

PROCEDIMENTO

Para obter instrugdes sobre como instalar uma nova coluna, consulte o Manual de
Operagéo do D-10. Consulte o Manual de Instrugdes do D-10 Dual Program para o
Procedimento de Purga da Coluna Analltica.

O intervalo de pressao esperado quando se utiliza esta coluna é de 15-75 kg/cm?.
Janelas de tempo de retencao

As janelas de tempo de retengao fornecidas neste folheto sao especificas deste lote de
colunas.

Short Program
. a i Tempo de retencéo Janela

Designacdo do pico ‘:minutos) ¢ (minutos)
Ala 0,21 0,16-0,26
A1b 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,5635-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program

Designacao do pico Tem;}?nﬁlzzgsngao (n':;rft?s)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1¢/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,56-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Consulte 0 Manual de Instrugdes do D-10 Dual Program relativamente &s Limitagdes do
Procedimento.

INFORMAGAOQ DE SEGURANGA DO PRODUTO
N&o existem informagdes de seguranca a comunicar relativamente & coluna analitica.

INFORMAGAO SOBRE MARCAS COMERCIAIS
D-10 é uma marca comercial da Bio-Rad Laboratories, Inc.

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA e em Porto Rico: Telefone para o nimero gratuito 1-800-2BIORAD (224-6723),
disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana.

Fora dos EUA: Contacte os escritdrios regionais da Bio-Rad.
Aceda ao site www.bio-rad.com para obter os contactos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge anvénds tillsammans med Dual
Program och &r avsedd for bestdmning av procentsatsen hemoglobin A,, F och A, , samt

1c!

or detektering av abnorma hemoglobiner i humant helblod med jonbyteskromatografi med
HPLC-teknik (High Performance Liquid Chromatography).

Bio-Rad D-10 Dual Program ska endast anvéndas av personal med adekvat utbildning. For
in vitro-diagnostiskt bruk.

TESTKITETS INNEHALL

D-10 Dual Program Analytical Cartridge kan utfora upp till 400 tester fér HbA.
tester for HbA,/F/A, .

Beskrivning
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. En katjonbyteskolonn,
4,0 mm ID x 30 mm. Férvaras vid 15-30 °C.
Ytterligare nédvéndigt material
Se instruktionsmanualen for D-10 Dual Program fér information om ytterligare nédvéndigt
material.
FORSIKTIGHETSREGLER/VARNINGAR

Vid byte till en annan batch kolonner méste parametrarna pa den tillhérande disketten eller
CD-ROM:-skivan installeras for att sékerstélla att programmet fungerar optimalt.

eller 200

e

INDIKATION PA INSTABILITET ELLER DEGENERERING AV REAGENSER
Se avsnittet Felsékning i bruksanvisningen till D-10 for ytterligare information om
degenerering av kolonnen.
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PROCEDUR

Se bruksanvisningen till D-10 for anvisningar om insattning av ny kolonn. Se Primning av
analyskolonn i instruktionsmanualen till D-10 Dual Program for information om primning av
analyskolonnen.

Forvantat tryckomrade vid anvéndning av denna kolonn &r 15-75 kg/cm?2.
Retentionstidsfonster

Retentionstidfénstren som anges i denna bipacksedel ar specifika for denna kolonnbatch.

Kort Program

A Retentionsti Fonster
VI e(niim?lef) ‘ (moinzt:r)
Ala 0,21 0,16-0,26
A1b 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,535-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Langre Program

gt | Pemlosid | ot
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
Se instruktionsmanualen till D-10 Dual Program for information om Procedurens
begrénsningar.

PRODUKTSAKERHETSINFORMATION
Det finns ingen sékerhetsinformation att rapportera for analyskolonnen.

VARUMARKESINFORMATION
D-10 &r ett varumérke som tillhdr Bio-Rad Laboratories, Inc.

TEKNISK SUPPORT
1 USA och Puerto Rico: Ring 1-800-2BIORAD (224-6723) (avgiftsfritt) - dppet dygnet runt,
alla dagar i veckan.

Utanfor USA: Kontakta ndrmaste Bio-Rad-kontor. Besok www.bio-rad.com for
kontaktinformation.
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DANSK
TILSIGTET ANVENDELSE

Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge bruges sammen med Dual Program og
er beregnet il procentvis bestemmelse af heemoglobinerne A,, F og A, , og il pavisning af
abnorme haemoglobiner i humant fuldblod ved anvendelse af ionbytningskromatografi med
HPLC-teknik (High Performance Liquid Chromatography).

Bio-Rad D-10 Dual Program er kun beregnet til professionel brug. Til in vitro-diagnostisk
brug.

KITINDHOLD

D-10 Dual Program Analytical Cartridge er i stand til at foretage op til 400 tests for HbA,
eller 200 tests for HbA/F/A, .

Beskrivelse
220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. En kationbytterkolonne, 4,0 mm indre
diameter x 30 mm. Opbevares ved 15-30 °C.

Yderligere ngdvendige materialer
Se Brugsvejledning til D-10 Dual Program vedrarende yderligere nadvendige materialer.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Nar der skiftes til et andet kolonnelot, skal parametrene fra den tilhorende diskette eller
cd-rom installeres for at sikre, at programmet virker optimalt.

TEGN PA INSTABILITET ELLER FORRINGELSE AF REAGENSERNE
Se afsnittet Fejlfinding i Brugsvejledning til D-10 vedrerende nedbrydning af
analysekolonner.

FREMGANGSMADE

Se Brugsvejledning til D-10 vedr. anvisning i iseetning af en ny analysekolonne. Se
Forberedelsesprocedure af analysekolonne i Brugsvejledning til D-10 Dual Program.

Det forventede trykomrade ved brug af denne kolonne er 1575 kg/cm?.
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Retentionstidsvinduer
De retentionstidsvinduer, der angives i denne indleegsseddel, geelder kun dette kolonnelot
Kort Program
Retentionstid Vindue
VIR (minutter) (minutter)
Ala 0,21 0,16-0,26
Atb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47
Ao 1,455 1,375-1,535
Variant 1,585 1,535-1,635
S 1,67 1,635-1,705
C 1,785 1,705-1,865
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Udvidet program
Topbesgase | Pemieneld | e
Ala 0,21 0,16-0,26
Atb 0,30 0,24-0,36
F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04
P3 1,43 1,23-1,63
Ao 1,70 1,565-1,85
A2 3,15 2,80-3,50
S 4,16 4,02-4,30
C 4,75 4,65-4,85

PROCEDUREBEGRANSNINGER
Se Brugsvejledning til D-10 Dual Program vedrrende Procedurebegraensninger.

PRODUKTSIKKERHEDSINFORMATION
Der er ingen sikkerhedsinformation at rapportere for analysekolonnen.

VAREM/ERKEINFORMATION
D-10 er et varemazerke, der tilhorer Bio-Rad Laboratories, Inc.

TEKNISK ASSISTANCE
1 USA og Puerto Rico: Ring pa gratis opkaldsnummer 1-800-2BIORAD (224-6723) dognet
rundt alle ugens dage.

Uden for USA: Kontakt den lokale Bio-Rad forhandler. Ga til www.bio-rad.com for
kontaktoplysninger.
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EAAHNIKA

ENAEIKNYOMENH XPHZH

H avaAuTikA pikpooTAn D-10™ Dual Program Analytical Cartridge Tng Bio-Rad
xpnolpotroigital og cuvduacpd pe To Dual Program kai TrpoopideTal yia Tov
TIO000TICIO TTPOCBIOPICHO TWV aIpooPaIPIVWV A,, F kal A, , kaBwg kal yia v
avixveuan TTaBOAOYIKWY QIOCPAIPIVIIV O avBPWTTIVO OAIKS aipa pe T Xprion
uypig xpwpaTtoypagiag iovroavtaAlayng upnAng amédoong (HPLC).

To D-10 Dual Program tng Bio-Rad trpoopietal pévo yia emayyeAparikr) xpon.
Ma in vitro diayvwoTikr xpron.

MEPIEXOMENO TOY KIT

H D-10 Dual Program Analytical Cartridge éxel Tn duvatdtnta ektéAeong éwg 400
Sokipaoiwv yia v HbA, 1) éwg 200 dokipaoiwy yia Tig HbA,/F/A, .

Nepiypagn
220-0212  AvaAutiki @Uolyya D-10 Dual Program. Mia pikpooTriAn
kariovtoaviaMayrig E.A. 4,0 mm x 30 mm. GuAdooeTar aToug
15-30 °C.
MpoéobeTa amaiToUpeva €idn

Avartpé€te aTo Eyxelpidio Odnyiwv tou D-10 Dual Program yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE Ta TTPOOBETA ATTAITOUPEVA EEOPTHHATA.

NPO®YAAZEIZ/MPOEIAOMNOIHZEIZ

Katd tnv aAAayr) TTapTidag HIKPOOTAANG, TIPETTEI va eykaBioTavTal ol
TTapAUETPOI 1T TNV avtiaToixn diokéTa fi To avTioTtoixo CD-ROM yia T
BEATIOTN aTTédO0N TOU TTPOYPANHATOG.

ENAEIZEIZ AZTAGEIAZ H AAAOIQZHEZ TON ANTIAPAZTHPION
Avarpé€re otnv Evornra Emiduong MpoBAnudrwy tou Eyxeipidiou
Aeiroupyiag Tou ouatiuarog D-10 yia TTANPOQOPIEG OXETIKA UE TNV
aAAoiwon TNG MIKPOGTAANG.
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AIAAIKAZIA

Avarpé€te ato Eyxeipidio Asitoupyiag tou ouoTiuarog D-10 yia odnyieg
OXETIKA PE TNV EYKATAOTACT KaIvoUpIag HIKPOOTAANG. Avarpéére ato
Eyxeipidio Odnyiwv tou D-10 Dual Program yia TANpOQopies OXETIKG g TN
Aiadikaoia mARpwong NS avaAuTiKAS LIKPOoTAANG.

H avapevopevn Tieon Katd Tn XPRon auTrAg TNG HIKPOOTAANG KupaiveTal
peTagu 15-75 kg/cm?.

MapdBupa Xpovou Karakpdrnong

Ta TapdBupa XpOvou KATAKPATNONG OTO TTAPOV £VBETO apopouV EISIKA TN
OUYKEKPIPEVN TTAPTIOA PHIKPOOTAANG.

ZUvTouo Tpoypaupa mpoadiopiouol (Short Program):

Xpovog
‘Ovopa kopueng KOTOKPATNONG MapdaBupo (AetrTa
(AemrTd)
Ala 0,21 0,16 - 0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63 -0,90
Alc 0,86 0,69 - 1,03
P3 1,38 1,29-1,47
Ao 1,455 1,375 - 1,535
Variant 1,585 1,535 - 1,635
S 1,67 1,635 - 1,705
C 1,785 1,705 - 1,865
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EkTeTapévo podypappa mpoodiopiopol (Extended Program):

poévog
‘Ovopa Kopueng KOTaKPATNONG MapdaBupo (AetrTa
(AemrTd)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36
F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04
P3 1,43 1,23-1,63
Ao 1,70 1,55-1,85
A2 3,15 2,80-3,50
S 4,16 4,02-4,30
C 4,75 4,65-4,85

MEPIOPIZMOI THZ ANAAYTIKHZ AIAAIKAZIAZ

Avartpé€te oTto Eyxelpidio Odnyiwv tou D-10 Dual Program yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TOUG Tepiopiouols g avaAurikng diadikaoiag.
NAHPO®OPIEE A THN AZOAAEIA TOY MPOIONTOX

Aev uttdipxouv TTANPOPOPIEG TTOU aPOoPOUV TNV AOPAAEIN Yia TNV aVOAUTIKA
HIKpOOTAAN.

NAHPO®OPIEZ I'A TA EMMOPIKA ZHMATA

To D-10 eivar epmropik6 orjua g Bio-Rad Laboratories, Inc.

TEXNIKH YNOZTHPI=H
Z1ig HMA kai aTo MouépTo Piko: KaAéoTe dwpedv otn ypauur 1-800-2BIORAD
(224-6723), diabéoiun 24 wpeg TNV nuépa, 7
nuépeg TV eRGoUEdA.
Extog HIMA: EmikoivwvioTe pe Ta Totmkd ypageia g Bio-Rad.
la oToIxeia emKovwviag, Tnyaivete otn d/von www.bio-rad.com.
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PORTUGUES DO BRASIL
USO INDICADO

O Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge é usado em conjunto com o programa
duplo e se destina & determinagéo percentual das hemoglobinas A,, F e A, e a deteccéo
de hemoglobinas anormais em sangue total humano usando cromatografia liquida de alto
desempenho (HPLC) com troca idnica.

O Bio-Rad D-10 Dual Program destina-se apenas a uso profissional. Para uso em
diagndstico in vitro.
COMPONENTE DO KIT
0O D-10 Dual Program Analytical Cartridge pode realizar até 400 testes para HbA,  ou
200 testes para HbA,/F/A, .

Descricao

220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Um cartucho de troca de
cétions, DI de 4,0 mm x 30 mm. Armazenar a 15-30 °C.

Itens adicionais necessarios
Consulte no manual de instrugdes do D-10 Dual Program os itens adicionais necessarios.

PRECAUQOES/ADVERTI::NCIAS

Quando trocar para um lote diferente de cartucho, os pardmetros do disquete ou CD-ROM
correspondente devem ser instalados para assegurar o desempenho 6timo do programa.
INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAQ DE REAGENTES
Consulte a segao de solugao de problemas do manual de operagao do D-10 para obter
informagdes sobre a deterioragéo do cartucho.

PROCEDIMENTO

Consulte no manual de operagao do D-10 as instrugdes para instalagdo de um novo
cartucho. Consulte no manual de instrugdes do D-10 Dual Program o procedimento de
preparagéo do cartucho analitico.
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O intervalo de pressao esperado usando esse cartucho é de 15-75 kg/cm?.

Janelas de tempo de reten¢do

As janelas de tempo de retengéo indicadas neste encarte sao especificas para este lote

de cartucho.

Short Program (Programa curto)

amedopio | oo detonio [ ek
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,5635

Variant 1,585 1,535-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program (Programa estendido)

omodopio | Temrodeisincio | ek
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 475 4,65-4,85

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Consulte as limitagdes do procedimento no manual de instrugdes do D-10 Dual Program.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DO PRODUTO
Nenhuma informagéo de seguranca a relatar com relagéo ao cartucho analitico.

INFORMAGOES DE MARCA REGISTRADA

D-10 é marca registrada da Bio-Rad Laboratories, Inc.

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA e em Porto Rico: Ligue grétis para 1-800-2BIORAD (224-6723), disponivel
24 horas por dia, 7 dias por semana.

Fora dos EUA: Entre em contato com o escritério regional da Bio-Rad.
Consulte as informagdes de contato em www.bio-rad.com.

30 L200129revC



D-10™ « Dual Program ¢ Analytical Cartridge Insert

BBNTAPCKHN

NPEAHA3HAYEHUE

Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge ce u3nonssa 3aeaHo ¢ Dual Program
(Mporpama 0T 1B 4acTy) ¥ e Npe/Ha3HaueHa 3a NPOLIEHTHO onpeaensHe Ha
xemornobunm A,, F n A, 1 3a 0TKpvBaHe Ha NaTonorMyHM XeMOrnobuHY B LIANOCTHA

4oBeLLKa KPbB C NOMOLLTA Ha HOHO0BMEHHA BIUCOKOE(EKTUBHA TEYHa XpoMarTorpadms
(HPLO).

Bio-Rad D-10 Dual Program e npeaHasHayeHa camo 3a npodhecroHanHa ynorpeba. 3a
VHBUTPO AMarHocTuka.

KOMMOHEHT HA HABEOPA

D-10 Dual Program Analytical Cartridge moxe fa nposexaa Ao 400 Tecta 3a HbA, unm
200 Tecta 3a HbA/F/A, .

[REF| OnucaHue
220-0212  D-10 Dual Program Analytical Cartridge. EfHa kaceta 3a obmeH Ha
KkaTvioHu, 4,0 mm ID x 30 mm. Cuxpasgaiite npu 15-30°C.

[lonbrHUTENHN HeOGXOAMMM enemMeHTH

Hanpagete cnpaska ¢ Pxkosodcmeomo ¢ uHempykuuu Ha D-10 Dual Program 3a
JOMbAHUTENHU HEOBXOAMMI eNEMeHTH.

NPEANA3HW MEPKW/INPEQYNPEXOEHUA

KoraTo cmeHsiTe ¢ pasnuyHa napTuaa kaceTw, TpsibBa Aa UHCTanupate napameTpute
oT cboTBeTHaTa Aucketa unu CD-ROM, 3a fia ocurypute ontumantn pabotHu
XapaKTEpUCTUKW Ha nporpamata.

MOKA3ATENW 3A HECTABUNNHOCT UNW YBPEXOAHE HA PEAKTUBUTE

Hanpaserte cnpaska ¢ pasdena ,OmcmparsisaHe Ha HeuanpasHocmu* ot
Pwkosodcmeomo 3a ynompeba Ha D-10 3a uHopmaLys 3a yBpexaaHe Ha kaceTara.
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NPOLIEAYPA

Hanpaserte cnpaska ¢ Prkosodcmeomo 3a ynompeba Ha D-10 3@ MHCTPYKLMN OTHOCHO
VHCTanupaHeTo Ha HoBa kaceTa. HanpaseTe cnpaska ¢ Pbk08odcmeomo ¢ UHCMPYKyuU
Ha D-10 Dual Program 3a lMpouedypama 3a npueomesiHe Ha aHanumu4yHama kacema.

O6XBaTLT Ha 04aKBaHOTO HansraHe Npu U3MON3BaHETO Ha Tasn kaceta e 15-75 kglcm?.

Mpo3opuu 3a BpeMe Ha 3aabpkaHe
Mpo3opuwTe 3a BpeMe Ha 3aybpiaHe B Tasu BIOXKA Ca cneLudUyHI 3a KaceTara OT Tasu
napTuga.

Short Program (Kpatka nporpama)

I BADS Bpeme Ha 3agbpxaHe Mpo3opew
(MUHYTH) (MUHYTH)

Ala 0,21 0,16-0,26
A1tb 0,29 0,23-0,35

F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03

P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,535-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program (Pa3wupena nporpama)

Ve Ha vk Bpewme Ha 3apbpxaHe Mposopeu
(MUHYTH) (MUHYTH)

Ala 0,21 0,16-0,26
A1b 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58
LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

OrPAHMYEHUA HA NPOLIEQYPATA

Hanpagete cnpaska ¢ Prkosodcmeomo ¢ uHempykuyuu Ha D-10 Dual Program 3a
02paHuyeHusi Ha npoyedypama.

WHO®OPMALINA 3A BE3OMACHOCT HA MPOAOYKTA

Hsima HanuuHa uHdopmaLys 3a Ge3onacHoCT 3a JoknajBaHe 3a aHanuTYHaTa kaceTa.

WH®OPMALIUA 3A TbPFOBCKUTE MAPKK
D-10 e Tbprosecka Mapka Ha Bio-Rad Laboratories, Inc.

TEXHWUYECKA NMOMOLL

B CALL v Myepto Puko: Obagete ce 6eannatHo Ha Homep 1-800-2BIORAD (224-6723),
KOITO € Ha pasnonoxeHue 24 yaca B [JEHOHOLNETO 7 AHN
B cemMUaTa.

U3BbH CALLL: CBbpxeTe ce ¢ Balwms MecTeH odmc Ha Bio-Rad. 3a
MH(opMaLms 3a Bpb3ka OTuAeTe Ha www.bio-rad.com.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE

Kolumna analityczna do Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge jest
przeznaczona do uzytku z produktem Dual Program w celu procentowego oznaczania
hemoglobiny A,, F i A, oraz do wykrywania nieprawidiowej hemoglobiny w ludzkiej petnej
krwi za pomocg wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) z wymiang jonowa,
Bio-Rad D-10 Dual Program jest przeznaczony wytacznie do uzytku specjalistycznego. Do
diagnostyki in vitro.

ZAWARTOSC ZESTAWU
D-10 Dual Program Analytical Cartridge moze wykona¢ do 400 testéw do HbA, ; lub
200 testow do HbA,/F/A, .
Opis
220-0212  D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Jedna kolumna wymiany
kationowej, 4,0 mm ($rednica wew.) x 30 mm. Przechowywaé
w temperaturze 15-30°C.
Dodatkowe wymagane materiaty
Dodatkowe wymagane materiaty zostaty wyszczegolnione w Instrukcji obstugi — D-10
Dual Program.

SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA

Przy zmianie na kolumne z innej serii nalezy wprowadzi¢ parametry z odpowiedniej
dyskietki lub ptyty CD, aby zapewni¢ optymalne parametry programu.

OZNAKI BRAKU STABILNOSCI LUB POGORSZENIA SIE PARAMETROW
ODCZYNNIKOW

Informacje dotyczace pogarszania si¢ parametréw kolumny analitycznej mozna znalez¢
w rozdziale Usuwanie probleméw technicznych w Instrukcji obstugi D-10.
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PROCEDURA

Instrukcje instalacji nowej kolumny analitycznej mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi D-10.
Procedura zalewania kolumny analitycznej jest przedstawiona w Instrukcji obstugi — D-10
Dual Program.

Spodziewany zakres ci$nienia przy uzyciu tej kolumny wynosi 15-75 kg/cm?.

Okienka czasu retencji

Okienka czasu retencji przedstawione w niniejszej ulotce odnosza sie konkretnie do tej
serii kolumny.

Short Program (Krétki program)

N Czas'retencji Ok.ienko
(minuty) (minuty)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47

Ao 1,455 1,375-1,535

Variant 1,585 1,535-1,635

S 1,67 1,635-1,705

C 1,785 1,705-1,865
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Extended Program (Dtugi program)

Nazwa piku Czas.retencji Ok.ienko

(minuty) (minuty)

Ala 0,21 0,16-0,26

A1b 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58

LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93

LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04

P3 143 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85
OGRANICZENIA PROCEDURY

Informacje o ograniczeniach procedury mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi — D-10 Dual
Program.

INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE PRODUKTU

Brak informacii dotyczacych bezpieczenstwa, ktére wymagaja zgtoszenia dla kolumny
analitycznej.

INFORMACJE O ZNAKACH TOWAROWYCH

D-10 jest znakiem towarowym firmy Bio-Rad Laboratories, Inc.

POMOC TECHNICZNA

W USA i Portoryko: Zadzwoni¢ pod bezptatny numer telefonu 1-800-2BIORAD
(224-6723) dostepny codziennie przez catq dobe.

Poza terenem USA: Skontaktowa¢ sig z lokalnym biurem firmy Bio-Rad. Dane kontaktowe
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.bio-rad.com.
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TURKGE
KULLANIM AMACI

Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge (Analitik Kartus), Dual Program ile
birlikte ve A,, F ile A, hemoglobinlerinin yizde olarak belirlenmesi ve iyon degisimli ylksek
performansli sivi kromatografisinin (HPLC) kullaniimasi yoluyla insan tam kaninda anormal
hemoglobinlerin algilanmasi amaciyla kullanilir.

Bio-Rad D-10 Dual Program Yalnizca Profesyonel Kullanima yéneliktir. in Vitro Tanilama
Kullanimi igin.

KIT BILESENI
D-10 Dual Program Analytical Cartridge, HbA, ; icin 400 test veya HbA,/F/A,  icin 200 test
gerceklestirebilir.

Agiklama
220-0212  D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Bir katyon degistirme kartusu,
4,0 mm I.G. x 30 mm. 15-30°C sicaklik aralijinda saklayin.

Diger Gerekli Malzemeler

Gereken diger malzemeler icin D-10 Dual Program Talimat Kilavuzu'na bakin.
ONLEMLER/UYARILAR

Farkli bir kartus lotuna gegerken, programin optimum diizeyde performansini garanti
etmek icin, ilgili disketten veya CD-ROM'dan parametreler yiklenmelidir.

REAKTIFLERIN KOTULESMESI VEYA INSTABILITE BELIRTILERI

Kartusun kétiilesmesiyle ilgili bilgiler igin D-10 Kullanim Kilavuzu, Sorun Giderme
Béliimi'ne bakin.

PROSEDUR

Yeni kartus takilmasiyla ilgili talimatlar igin bkz. D-10 Kullanim Kilavuzu. Analitik Kartug
Hazirlik Dolumu Prosediirii igin bkz. D-10 Dual Program Talimat Kilavuzu.

Bu kartusun kullaniminda beklenen basing araligi 15-75 kg/cm? degerindedir.
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Alikonma Siiresi Pencereleri
Bu prospektliste verilen alikonma stiresi pencereleri bu kartus lotuna 6zgudur.
Short Program (Kisa Program)

. Alikonma Siiresi Pencere
Bl (dakika) (dakika)
Ala 021 0,16-0.26
Al 0.29 023035
F 0495 0.40-0.50
TATGICHD-1 0.745 0.59-0.90
CATGICHD-2 0.765 063-0.90
Ao 0.66 060103
P3 1,38 129147

Ao 1455 1,751,535

Variant 1585 1,535-1,635

S 167 1,635-1,705

c 1785 1.705-1,865
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Extended Program (Uzatilmig Program)

. Alikonma Siiresi Pencere
Bl (dakika) (dakika)
Aa 021 0,16-0,26
Alb 0,30 0,24-0,36

F 048 0,38-0,58
LATG/CHb-1 0,755 0,58-0,93
LATC/CHb-2 0,795 0,66-0,93
Al 087 0,70-1,04

P3 143 123,63

Ao 170 1,551,865

R 3,15 2,80-3,50

S 416 4,024,30

c 475 4,65-4,85

PROSEDURUN SINIRLAMALARI
Bkz. Prosedtiriin Sinirfamalart igin D-10 Dual Program Talimat Kilavuzu.

URUN GUVENLIGI BILGILERI
Analitik kartus icin rapor edilmesi gereken bir giivenlik bilgisi yoktur.

TICARI MARKA BILGILERI
D-10, Bio-Rad Laboratories, Inc. sirketinin bir ticari markasidir.

TEKNIK DESTEK

ABD ve Porto Riko'da: 1-800-2BIORAD (224-6723) numarali telefonu Ucretsiz
arayabilirsiniz; haftanin 7 glinli 24 saat boyunca agiktir.

ABD Diginda: Bélgesel Bio-Rad ofisinize bagvurun. iletisim bilgileri iin
www.bio-rad.com adresine gidin.
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TIENG VIET

MUC DICH SU’ DUNG

Bio-Rad D-10™ Dual Program Analytical Cartridge dugc st dung két hop véi Chuong
Trinh Kép dé xgc dinh phan tram hemoglobin A,, F va A, , ciing nhu dé phat hién cac
hemoglobin bat thwong trong mau toan phan clia nguoi bang sac ky éng hiéu nang
cao (HPLC) ¢ trao ddi ion.

Bio-Rad D-10 Dual Program chi danh cho chuyén gia st dung. Diing Cho Chén Boan
In Vitro.

THANH PHAN CUA BO DUNG CU
D-10 Dual Program Analytical Cartridge c6 thé thuc hién téi da 400 xét nghiém cho
HbA,, hodc 200 xét nghiém cho HbA,[FIA, .

Mo Ta

220-0212 D-10 Dual Program Analytical Cartridge. Mat hap trao ddi cation, 4,0 mm
ID x 30 mm. Béo quén & 15-30 °C.

Cac Vat Tw Yéu Cau Khac

Tham khao Sé Tay Huéng Dan Stk Dung D-10 Dual Program dé biét cac vat tw yéu
cau khac.

BIEN PHAP PHONG NGUAICANH BAO

Khi ddi sang 16 hop khac, phai cai dat cac thong s tir dia mém hodc CD-ROM phu
hop dé dam bao chuong trinh dat hiéu nang téi wu.

DAU HIEU THUOC THU KHONG ON DINH HOAC HUY HONG

Tham khao Huong Dan Van Hanh D-10, Phan Khic Phuc Sy C6 dé biét thém thong
tin v& tinh trang hw héng ctia hop.
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QUY TRINH

Tham khéo Hung Dén Vén Hanh D-10 dé biét huong dan vé Ip dat hop moi. Tham
khao S6 Tay Hudng Dan St Dung D-10 Dual Program, phan Quy Trinh Méi Hop Phan
Tich.

Khodng ap suat du kién dé st dung hop nay I3 15-75 kg/cm?.

Ctra S6 Thoi Gian Lwu

Clra sb thoi gian Ivu dwoc cung cap trong to hudng dan nay dac trung cho 16 hop nay.
Chwong Trinh Ngén

Tén Binh Thoi Gian Luu Clra 'St‘)
(phut) (phat)
Ala 0,21 0,16-0,26
Alb 0,29 0,23-0,35
F 0,495 0,40-0,59
LA1c/CHb-1 0,745 0,59-0,90
LA1c/CHb-2 0,765 0,63-0,90
Alc 0,86 0,69-1,03
P3 1,38 1,29-1,47
Ao 1,455 1,375-1,535
Variant 1,585 1,535-1,635
S 1,67 1,635-1,705
C 1,785 1,705-1,865
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Chwong Trinh Kéo Dai

Tén Binh Thei Gian Lwu Clra S6
(pht) (phut)

Ala 0,21 0,16-0,26

A1b 0,30 0,24-0,36

F 0,48 0,38-0,58

LA1c/CHb-1 0,755 0,58-0,93

LA1c/CHb-2 0,795 0,66-0,93

Alc 0,87 0,70-1,04

P3 1,43 1,23-1,63

Ao 1,70 1,55-1,85

A2 3,15 2,80-3,50

S 4,16 4,02-4,30

C 4,75 4,65-4,85

CAC GIO1 HAN CUA QUY TRINH
Tham khao Sé Tay Huéng Dan St Dung D-10 Dual Program, phén Céc Gidi Han cla
Quy Trinh.

THONG TIN VE AN TOAN SAN PHAM

Khong c6 thang tin v& an toan nao can bao cdo cho hop phan tich.
THONG TIN VE NHAN HIEU THUONG MAI

D-10 Ia nhan hiéu thwong mai cta Bio-Rad Laboratories, Inc.

HO TRQ KY THUAT

Tai Hoa Ky va Puerto Rico: Goi sb dién thoai mién phi 1-800-2BIORAD (224-6723),
hoat dong 24 gid/ngay, 7 ngay/tuan.
Bén ngoai Hoa Ky: Hay lién hé voi van phong Bio-Rad trong khu vire clia
ban. Truy cap www.bio-rad.com dé biét thong tin lién hé.
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NOTES:
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BIORAD Il

Laboratories

Clinical
Diagnostics Group

Website www.bio-rad. U.s. 1-800-224.

Australia 61-2-9914-2800 Austria 43-1-877-8901 Belgium +32 (3)710-53-00
Brazil +55 (31)3689-6600 Canada 1-514-334-4372 China 86-21-61698500
Czech Republic 420-241-430-532 Denmark +45-4452-1000

Finland 358-9-804-22-00 France 33-1-47-95-60-00 Germany +49 (0)89-318-840
Greece 30-210-7774396 Hong Kong 852-2789-3300 Hungary +36-1-459-6100
India 1800-180-1224 Israel 972-3-9636050 Italy +39-02-216091

Japan 81-3-6361-7070 Korea 82-2-3473-4460 Mexico +52 (55)5488-7670

The Netherlands +31-318-540666 New Zealand 64-9-415-2280

Norway +47-23-38-41-30 Poland 48-22-3319999 Portugal 351-21-472-7700
Russia +7-495-721-1404 Singapore 65-6415-3170

South Africa 27-11- uz 85-08 Spain 34-91-590-5200

Sweden +4 27-00 +41 (0)26-674

Taiwan 886-2-2578- 7189 Thailand 662-651-8311

United Kingdom +44 (0)20-8328-2000

Effective Date: May 2018




