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제품의 구성 

의료기기/체외진단의료기기 복합·조합품목 

1) 체외진단의료기기: Banalyst HbA1c 

2) 의료기기: 모세관 채혈 튜브(Exclusive capillary 

for Banalyst CRP/HbA1c) 

사용목적 

1) 당뇨질환관련검사시약: 사람의 전혈(Sodium heparin, EDTA, NaF)에서 당화혈색소(HbA1c)를 라텍스응집 면역비탁법(Latex 

agglutination immunoturbidimetric method)으로 정량하여 당뇨병 진단에 도움을 주는 체외진단 의료기기 

2) 모세관 채혈 튜브: 모세관 현상을 이용하여 혈액을 채취하는 가는 튜브 모양의 기구 

  사용방법 
1. 검체 준비 및 저장방법 

1) 검체는 전혈을 사용하여 검사한다. 

2) 헤마토크릿(Hematocrit)이 25% 이하의 검체일 경우, 정확한 결과를 

얻지 못할 수 있다. 

3) 최소 4ul(최대 20ul)의 혈액을 동봉되어 있는 모세관 채혈 튜브에 수집한다. 

4) 모세관 채혈 튜브에 표시되어 있는 선까지 채혈한다. 

5) 검체 채취 후 즉시 측정한다. 즉시 측정이 불가능할 경우, 실온에서 1

시간 안정함으로, 최대 1시간내에 측정을 완료한다. 

6) 검사용 검체에 다른 물질이 포함되어 있을 경우 올바른 결과값보다 

높거나 낮을 수 있다. 

7) 결과값은 항응고제(heparin 또는 EDTA) 및 해당 억제제(NaF)에 의한 

영향을 받지 않는다.  

8) 구연산(citric acid)가 첨가된 항응고제를 사용한 채혈관을 통해 채취한 

전혈은 사용할 수 없다. 또한 해당 작용 억제제(NaF)에 구연산(citric 

acid)이 포함된 항응고제를 사용한 채혈관도 사용할 수 없다. 

9) 변이 헤모글로빈(mutant hemoglobin), 아세틸화 헤모글로빈

(acetylated hemoglobin), 카르바밀화헤모글로빈(carbamylated 

hemoglobin)이 측정값에 미치는 영향에 대한 평가는 확립되지 않아 

이들이 포함된 검체를 검사할 경우, 다른 방법으로 얻은 결과와 함께 

종합적인 임상 진단을 수행하도록 한다. 

2. 검사 전 준비사항 

1) 냉장 보관되어 있는 시약(칩)을 꺼내어 10분 동안 실온 상태로 유지

한 후 검사한다. 

2) 알루미늄 포장지를 제거한 후 동봉되어 있는 모세관 채혈 튜브를 통

해 채혈한 후 해당 모세관 채혈튜브를 시약(칩)에 삽입한다. 

3) 알루미늄 포장지를 제거한 후에는 시약(칩)을 즉시 검사한다. 

4) 모세관 채혈 튜브가 삽입된 시약(칩)을 전용 장비에 삽입한다. 

3. 검사과정 

1) 검사 전 준비사항에서 준비한 모세관 채혈 튜브가 삽입된 시약(칩)을 전용 장

비에 삽입하고 전용 장비 화면의 [START] 버튼을 눌러 검사를 시작한다. 

2) 측정이 완료되면 검사 결과가 장비의 화면에 표시된다. 

3) 사용한 시약(칩)을 장비에서 제거하고 규정에 맞게 폐기한다. 

4) 자세한 사항은 YM-100A(체외 수신 23-2753호, 의료용원심방식임상화

학자동분석장치)의 user manual을 참조한다. 

4. 결과 판정 

: 측정 가능 범위: 3.3% ~ 12.6% 

1) 참고치 범위: 4% ~ 6% 

2) 결과값이 측정 가능 범위(3.3%)보다 낮을 경우, [Low]가 표시된다. 

3) 결과값이 측정 가능 범위(12.6%)보다 높을 경우, [High]가 표시된다. 

4) 측정값이 [Low] 또는 [High]로 표시되는 경우, 다른 측정 방법을 사용

하여 결과를 확인한다. 

5) 담당 의사가 본 제품의 측정 결과를 바탕으로 임상 상태 및 기타 다

른 검사 결과와 함께 종합적인 임상 진단을 수행하도록 한다. 

5. 정도관리(Quality Control) 

1) 본 제품을 통해 측정을 하기 전, 광학측정 chip을 통해 전용 장비의 

정상 작동 유무를 확인한다. 장비의 화면 상에서, [QC]>[Optical 

inspection]을 누른 후, 장비와 함께 동봉되어 있는 광학측정용 chip을 

장비에 삽입한다. 검사 결과가 [Pass]로 표시될 경우, 본 제품을 통해 

검사를 수행하며 [Fail]이 표시되는 경우, 재검사를 진행한다. 재검사에

서도 [Fail]이 표시되는 경우, 전문 엔지니어에게 연락하여 조치를 받

는다. 

2) 범용 QC 물질을 사용하여 정도 관리를 수행한다. 장비의 화면 상에

서, [QC]>[QC measurement]를 누른 후, [HbA1c] 항목을 선택한다. 범

용 QC 물질의 시약을 동봉되어 있는 모세관 채혈 튜브에 옮긴 후, 

모세관 채혈 튜브를 검사용 시약(칩)에 삽입한다. 해당 시약(칩)을 장

비에 삽입한 후 결과를 확인한다. 검사 결과가 범용 QC 물질의 허용 

범위 내에 있는지 확인한다. 다음과 같은 주기에 따라 정도관리를 실

시하고 결과값이 벗어날 경우 재검사한다. 

 새로운 시약 로트를 사용할 때 마다 

 새로운 분석자에 대한 교육을 실시하고 업무 수행력을 확인하기 위해 

 결과가 환자의 임상 상태 또는 증상과 일치하지 않을 경우 

 

  보관 또는 저장방법 
1. 체외진단의료기기(당뇨질환관련검사시약, 모델명: Banalyst HbA1c) 

명칭 개봉여부 보관조건 사용기한 비고 

시약칩 

(Reagent chip) 

미개봉 2 ~ 8 ℃ 제조일로부터 12개월 완제품(일회용) 

개봉 10 ~ 30 ℃ 개봉일로부터 12시간 - 
 

2. 모세관 채혈 튜브(수신 23-2934호, 모델명: Exclusive capillary for Banalyst 

CRP/HbA1c): 수신 23-2934호의 신고사항에 따른다. 

 

  사용 시 주의사항 
1. 체외진단의료기기(당뇨질환관련검사시약, 모델명: Banalyst HbA1c) 

1) 체외진단용으로 사용해야 합니다. 

2) 전문가(의료인 포함)가 사용합니다. 

3) 반드시 전용 장비(Yumizen M100 Banalyst, 체외 수신 23-2753호)를 

통해 검사한다. 

4) 본 제품의 사용에 대해서는 본 제품과 동봉된 사용설명서의 지침을 

따른다. 

5) 눈이나 입 또는 피부에 본 제품의 액상 시약이 묻었을 경우 즉시 많

은 양의 물로 씻어내고 필요한 경우 전문의와 상담한다. 

6) 검체로부터의 감염을 방지하기 위해 보호장구를 착용한 후 검사를 수

행한다. 

7) 표시된 유효기간이 지난 제품은 사용하지 않는다. 

8) 본 제품은 일회용임으로 재사용하지 않고 폐기한다. 

9) 본 제품의 외부 케이스 상단이 위로 향하도록 보관하고 케이스를 뒤

집거나 옆으로 눕히지 않는다. 



10) 시약(칩)이 얼지 않도록 보관한다. 

11) 시약(칩) 취급 시, 낙하, 흔들림 등 강한 충격을 주지 않도록 주의하

며, 강한 충격으로 손상된 시약(칩)은 사용하지 않는다. 

12) 시약(칩)의 바코드가 손상되지 않도록 주의한다. 

13) 사용 후 폐기 시, 관련된 표준 규정을 준수하여 폐기한다. 

2. 모세관 채혈 튜브(수신 23-2934호, 모델명: Exclusive capillary for Banalyst CRP/HbA1c) 

1) 본 제품은 의료기기이므로 전문 교육을 받은 자만이 사용할 수 있다. 

2) 사용 용도 외 목적으로 사용하지 않는다. 

3) 혈액 채취 시, 튜브 내에 기포가 발생하지 않도록 주의한다. 

 

  원재료 

번호 명 칭 배합목적 성 분 명 

1 
시약칩 

(Reagent chip) 

R0 보존제 Sodium azide 

R1 주성분 Polystryrene Latex 

R2 주성분 Monoclonal antibody 
 

  체외진단의료기기의 특성 및 구조 등 기술 정보에 관한 사항 

제조원의 사용자 매뉴얼 참조 

  작성 및 개정년월일 

2025년 01월 03일 (Rev.00) 

  본 제품은 체외진단용 의료기기 임. 


