TruCal HbAlc @Q®

Calibrador para pruebas de determinacién cuantitati

equipos fotométricos

Informacion de pedido
133509910044 2x0,3mL

Descripcion

El set TruCal HbAlc net estd compuesto por un calibrador
liofilizado estable a base de material de sangre humano
(eritrocitos). Se recomienda utilizar el calibrador para la
calibracion del test DiaSys HbAlc net FS (n° 1 3348). Con la
aplicacion TWIN test, las concentraciones de la HbAlc y de la
hemoglobina se determinan una detras de otra. Por eso, hay
que efectuar calibraciones para HbAlc asi como para
hemoglobina al mismo tiempo. El célculo de la cuota del HbAlc
en la hemoglobina total se efectia automaticamente por el
analizador.

Estabilidad

Frascos cerrados:

hasta el final del mes de caducidad indicado, conservados a
una temperatura de 2 a 8 °C.

Una vez reconstituido:

Temperatura de om % . o
almacenamiento —20°C de+2a+8°C | de+l5a+25°C

Estabilidad 3 meses 28 dias 2 dias
* jCongelar sélo una vez!

Es preciso que estén garantizados tanto el almacenamiento
adecuado como la manipulacién correcta del producto.
Proteger el calibrador de la luz. Evitar la contaminacién y la
evaporacion.

Advertencias y medidas de precaucion

1. Para la fabricacion de TruCal HbAlc net sélo se empled
sangre procedente de donaciones que dieron resultado
negativo en los andlisis realizados con métodos
autorizados para detectar HBsAg, anti-HIV 1+2 y anti-
HCV. Como no existe ninguna posibilidad de excluir de
forma definitiva que los productos obtenidos a partir de
sangre humana no contienen ningun agente infeccioso,
se recomienda manipular los calibradores con las mismas
medidas de precaucion que se emplean para las
muestras procedentes de pacientes.

2. Los valores de la hemoglobina y de la hemoglobina Alc
determinados con DiaSys HbAlc net FS se utilizan
exclusivamente para el célculo de la cuota de la
hemoglobina Alc en hemoglobina total. No utilizar los
resultados individuales de la hemoglobina total [g/dL] y de
la hemoglobina Alc [g/dL] para la diagnosis.

3. Observar todas las medidas de precaucion necesarias
para la manipulacién de calibradores y controles.

4. iUnicamente para el empleo profesional!

Valores de calibracion para la hemolisis manual

va In Vitro de hemoglobina Alc (HbAlc) en

Preparacion

El liofilizado esta sellado al vacio. Por esa razon, el frasco debe
de ser abierto con mucho cuidado para evitar una pérdida del
material desecado. Para reconstituirlo, se afiadiran
exactamente 0,3 mL de agua destilada. Cerrar el frasco con
cuidado y dejar el calibrador en reposo durante 10 minutos a
temperatura ambiente. A continuacién, homogeneizar el
calibrador durante 20 minutos haciéndolo oscilar de vez en
cuando. jEvitar la formacion de espumal! jNo agitar!

Es preciso preparar dos niveles de concentracion del
calibrador. Referirse a la secciéon “Preparaciéon de muestras”
en la técnica del reactivo. Es indispensable usar la solucion
hemolizante DiaSys HbAlc net (nimero de pedido 1 4590...).

Procedimiento
Por favor, remitase a la técnica del reactivo.

Valores de calibraciéon

Los valores de calibracion se han obtenido a partir del método
de referencia IFCC aprobado [3]. Igualmente se pueden
calcular segin DCCT/NGSP [1, 2].

Los valores de calibraciéon que se indican son sélo aplicables a

los nimeros de lote indicados.
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Eliminacion de residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Fabricante

c € DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9 65558 Holzheim Alemania

NGmero Fecha de Valores de calibracion
delote | caducidad Hemoglobina HbAlc
TruCal HbAlc net Nivel 1 6,64 g/dL 0,382 g/dL
34161 2024-06-30
TruCal HbAlc net Nivel 2 13,1 g/dL 1,01 g/dL

Valores de calibracién para la hemolisis a bordo

Numero Fecha de

Valores de calibracion

delote | caducidad Hemoglobina HbAlc
TruCal HbAlc net Nivel 1 7,38 g/dL 0,382 g/dL
34161 2024-06-30
TruCal HbAlc net Nivel 2 14,6 g/dL 1,01 g/dL
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