Bajo CVs, alto precision

Con CVs menor a 1%, H50P entrega resultados mas confiable, con alta precisién, lo que es
muy util en el diagnéstico de diabetes especialmente cuando HbA1c esta alrededor de 6,5%
que es el criterio para diagnosticar diabetes.

HbA1c

Reproduciblidad: resultados de muestras con diferentes concentraciones
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Trazabilidad por NGSP y IFCC

“Los resultados de HbA1c entregados por H50P estan certificados por “Programa en

Estandardizacién Nacional de Glicohemoglobinas (NGSP)” y“ Federacién Internacional de

Quimica Clinica (IFCC)".

Certificate

ility of to the IFCC Procedure for HbAlc

‘This certifies that_Shenzhen Mindray Bio-Medical El ics Co. Ltd. using H50 and H50P

HbAIc participates in the Monitoring Programme to demonstrate traceability. In the Monitoring Programme

the following performance was seen:
Deviation from IFCC-target 2130 mmol HbAIc/mol Hb :

‘a1 60 mmol HbAIc/mol Hb :

‘at 90 mmol HbAIc/mol Hb :

Reproducibility, coefficient of variation 032%
Linearity, correlation coefficient 0.9997

Date of issue: 9 July 2015 Certification expires: 31 December 2016

--@- Low value CV 0.44%

Certificate of Traceability

A G g / Manufacturer Certification

This certifies that_Mindray . using on-exchange HPLC on H50/H50P
has participated in and successfully completed the NGSP certification for manufacturers and is
traceable to the Diabetes Control and Complications Trial Reference method. The
comparison was performed with: Reference Material Institute for Clinical Chemistry

Standards (ReCCS) ASRL#1

‘The system evaluated was:

nstrument:
H50/H50P

Reagent Lot
2015120901, 141113B, 141212H

Date of Certification: __May 1,2016 Certification Expires: _May 1,2017
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NGSP Steering Committee Chair NGSP Network Coordinator SRL dircctor/ supervisor

Especificaciones técnicas

Principio

Cromatografia Liquida de Alto Rendimiento(HPLC)

Pardmetros y Unidades

HbF %
HbATc %y mmol/mol
HbAT %

eAG* mmol/L'y mg/dL

Modo de Prueba
Modo estadar y modo extendido

Modo de Muestreo

Autocarga — Modo de sangre entera
Autocarga — Modo de predilucion
Tubo cerrado — Modo de sangre entera

Volumen de Muestra
Modo de sangre entera: 16uL
Modo de predilucién: 4uL

Rendimiento
Hasta 50 muestras por hora

Reactivos y consumibles

Solucién de hemdlisis

Eluente A

Eluente B

Columna analitica

Filtro

Calibrador de Hemoglobina A1c (CAL-1. CAL-2)
Control de de Hemoglobina A1c(CRL-1. CRL-2)

Capacidad de Memoria de datos

Hasta 50,000 resultados que incluye las informaciones

numeéricas y cromatogramas

www.mindray.com
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Requisitos de Energia

Voltage: 100V-240V

Frecuencia: 50Hz/60Hz

Entorno Operativo

Temperatura del ambiente: 10°C-32°C
Humedad relativa: 20% - 85%

Presién Atmosférica: 70kPa - 106kPa

Dimension y Peso

Ancho x Altura x Profundidad: 560mmx530mmx572mm

Peso: <65kg

SampleID: Lab-Test-01#

Mode: AL-WB

Analysis Time: 2015-04-2015:30
Tube Pos.:3-5

Name: Test-01#
Gender: Male Age: 36

Parameter Result Unit
HbA1c H 11.0 %(NGSP)
HbA1lc H 96 mmol/mol
HbF 0.9 %

HbA1 13.1 %

*eAG 14.9 mmol/L
Name RTime Area %

P1 Ala 10 1 0.8
P2 Alb 12 2 1.3
P3 F 19 2 0.9
P4 L-Alc 23 5 2.9
P5 S-Alc 39 14 11.0
P6 A0 57 154 86.0

TotalArea: 179
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Operator:
Validator:
Printtime: 2015-04-3010:00

Cromatograma de un
paciente diabético

mindray

healthcare within reach

H50P

Analizador Automatico de HPLC

Estandar de oro,
Alto rendimiento

mindray

mindray



H50P

Analizador Automatico de HPLC

H50P, con la tecnologia gold estandar —Cromatografia Liquida de Alto Rendimiento

(HPLC) - y un alto rendimiento de 50 muestras por hora, se destaca por determinar

hemoglobina glicosilada con una mejor precision.

H50P mide directamente HbA1c, HbF, asi como otros fragmentos de hemoglobina, entre-

gando informacion util acerca de los pacientes, lo que ayuda a los clinicos a tomar mejores

decisiones de tratamiento.

mindray

* Método de HPLC para HbA1c

e 4 parametros: HbF, HbA1c, HbA1 u eAG*

¢ 2 modos de prueba: modo de estandar y modo extendido
e Menor que 1% CVs

¢ Certificado por NGSP y IFCC

e LED pantalla tactil en gran tamano de 8.4 pulgadas

o Hasta 50 muestras por hora

e Primer resultado en 3 minutos

* 2 modos de pipeteo: autocarga y tubo cerrado

40 tubos de autocarga con acceso eleatorio

Carga continua de reactivos

Reconocimiento inteligente de los soportes de tubos
Columna analitica de vida larga: 3000 pruebas
Tecnologia de Radio Frecuencia(RF) para leer la
informacion de reactivos

Gran capacidad de memoria: 50,000 resultados

Conexion a LIS Bi-direccional

pantalla de 8.4 pulgadas
Alta resoluciéon
Software facil de usar

Reactivos

3 reactivos incorporados
Deteccion de RF*

Ahorro de reactivos

Carga continua de reactivos

Tubo cerrado
Muestra de STAT
Perforacion
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Columna de HPLC

Facil para reemplazar
Larga vida util

Modo Flexible

Modo estandar y modo extendido
Facil Mantenimiento

Modo flexible

Capacidad de carga de 40 tubos
Identificacién inteligente de RF

*RF: Radio Frequency technology



