TruLab HbA1c liquid

Matériel de controle de qualité avec valeurs titrées pour le monitorage de la performance analytique
des dosages quantitatifs in vitro de I’hémoglobine A1c (HbA1c)

Présentation

5980099 10 074 Niveau 2 4 x 0,25 mL
59800 99 10 060 Niveau 2 1x 0,25 mL
Description

TruLab HbA1c liquid est un produit de contréle a base de
matériel de sang humain (érythrocytes). La concentration
d’'HbA1c dans TruLab HbA1c liquid Niveau 2 se situe dans
lintervalle élevé.

Conservation

Les contr6les, non ouverts et ouverts, doivent étre conservés
entre +2 et +8 °C, protégés de la lumiére et de la chaleur.

Stabilité

Ouvert ou non-ouvert :

Au maximum 15 mois dans la période de durabilité indiquée en
évitant toute contamination des bouteilles ouvertes ainsi que
toute évaporation.

I est nécessaire d'assurer une manipulation et une
conservation convenable de ce produit.

Avertissements et Précautions

1. Chaqgue don de sang utilisé pour la fabrication du TruLab
HbA1c liquid a été testé individuellement et a montré une
absence de réactivité, avec les méthodes approuvées de
recherche, de I'antigéne HBsAg, des anticorps anti-HIV
1+2 et anti-HCV. Comme il n’existe aucune possibilité
d’exclure totalement la transmission potentielle d’agents
infectieux a partir de produits dérivés du sang humain, il est
recommandé de manipuler le contrble avec les mémes
précautions que les échantillons de patients.

2. Merci de vous référer aux fiches de sécurité et prendre les
précautions nécessaires pour I'utilisation des calibrants et

contréles.
3. Uniquement a usage professionnel !
Préparation

Les contrbles TruLab HbA1c liquid sont préts a 'emploi. Il faut
traiter les contrdles de la méme maniére comme on traite le
spécimen d’un patient. Se référer a la notice du réactif.

Valeurs titrées selon IFCC [mmol/mol]

Valeurs Titrées

Les valeurs titrées du coffret TruLab HbA1c liquid ont été
déterminées avec le réactif de DiaSys oneHbA1cFS
respectivement oneHbA1c IS et le calibrant TruCal HbA1c¢ liquid
de DiaSys. Les valeurs titrées en pour cent selon DCCT/NGSP
et selon IFCC ont été calculées a base des valeurs selon IFCC
[1-4]. Les valeurs titrées mentionnées ci-dessous sont
spécifiques a ce coffret seulement, elles doivent étre vérifiées a
chague changement de lot.

Utilisation
Consulter la notice d'utilisation insérée dans le coffret du réactif.
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Elimination des Déchets
Se référer aux exigences légales nationales

Fabricant

c € DiaSys Diagnostic Systems GmbH

Alte Strasse 9 65558 Holzheim Allemagne

Date de

Ne de lot . -
péremption

Valeur titrée Intervalle

Systéme en bi réactifs

78,5 mmol/mol | 62,8 — 94,2 mmol/mol

TruLab HbA1c liquid Niveau 2 38099 | 2026-09-30

InnovaStar® 78,0 mmol/mol | 62,4 — 93,6 mmol/mol

Valeurs titrées selon DCCT/NGSP [%] ont été dérivées par calcul a base des valeurs selon IFCC

Ne¢ de lot ,Date d_e Valeur titrée Intervalle
péremption
L Systéme en bi réactifs 9,33 % 7,90-10,8%
TruLab HbA1c liquid Niveau 2 38099 | 2026-09-30
InnovaStar® 9,29 % 7,86 —10,7 %
Formule de calcul :
HbA1c (NGSP®) = 0,0915 x HbA1c (IFCC?) + 2,15
a : Valeurs IFCC en mmol/mol
b : Valeurs NGSP en %
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