TruLab HbA1c liquido

Material de control de calidad con valores de ensayo para verificar el desempeiio analitico de la
determinacion cuantitativa In Vitro de la hemoglobina A1c (HbA1c)

Informacioén de Pedido

59790 99 10 074 Nivel 1
59790 99 10 060 Nivel 1

4 x0,25mL
1x0,25 mL

Descripcion
TruLab HbA1c liquido es un control liquido a base de material de

sangre humana (eritrocitos). La concentracion de HbA1c en
TruLab HbA1c liquido Nivel 1 se encuentra en el intervalo normal.

Almacenamiento

Abiertos o sin abrir, los controles han de almacenarse a una
temperatura de 2 a 8 °C. Proteger de la luz y de altas temperaturas.

Estabilidad

Abiertos o sin abrir:

Como maximo 15 meses dentro del periodo de la caducidad
indicado, siempre que se evite la contaminacién y la vaporizacion
después de haber abierto los frascos.

Es preciso que estén garantizados tanto el almacenamiento
adecuado como la manipulacion correcta del producto.

Advertencias y Medidas de Precaucion

1. Para la fabricacion de TruLab HbA1c liquido 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 determinar de forma definitiva
que los productos obtenidos a partir de sangre humana no
contienen ningun agente infeccioso, se recomienda tomar
durante el control las mismas medidas de precaucion que se
emplean para las muestras procedentes de pacientes.

2. Consultar las fichas de seguridad y observar las precauciones
necesarias para la manipulacion de calibradores y controles.

3. jUnicamente para el empleo profesional!

Preparacion

Las pruebas TruLab HbA1c liquido son listas para usar. Hay que
tratar los controles de la misma manera como las pruebas de
pacientes. Por favor, remitase a la técnica del reactivo.

Valores de ensayo segun IFCC [mmol/mol]

Valores de Ensayo

Los valores de ensayo se han determinado mediante el reactivo de
DiaSys oneHbA1c FS respectivamente oneHbA1c IS, asi como el
calibrador TruCal HbA1c liquido de DiaSys. Los valores de prueba
en por ciento seguin DCCT/NGSP y segun IFCC han sido
calculados a base de los valores segun IFCC [1-4].

Los valores de ensayo que se indican mas abajo son sélo aplicables
a los numeros de lote indicados.

Procedimiento

Las instrucciones para la realizacion del test se encuentran en la
técnica que acomparna los reactivos.
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Eliminacion de Residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Fabricante

( ( DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9 65558 Holzheim Alemania

Numero Fecha de
de pedido | caducidad

Valor de

Rango
ensayo

Sistema con 2 componentes

35,4 mmol/mol | 28,3 — 42,5 mmol/mol

TruLab HbA1c liquido Nivel 1 38302 2026-12-31

InnovaStar®

33,9 mmol/mol | 27,1 — 40,7 mmol/mol

respons®A1lc

42,0 mmol/mol | 33,6 — 50,4 mmol/mol

Valores de ensayo segun DCCT/NGSP [%] se derivaron por calculacion de los valores segun IFCC

dNL’lme_ro Feche! de Valor de Rango
e pedido | caducidad ensayo
Sistema con 2 componentes 5,39 % 4,74 — 6,04 %
TruLab HbA1c liquido Nivel 1 38302 2026-12-31 InnovaStar® 5,25 % 4,63 -5,87 %
respons®A1c 5,99 % 5,22 — 6,76 %

Férmula de calculo:
HbA1c (NGSP”) = 0,0915 x HbA1c (IFCC?) + 2,15

a: Valores IFCC en mmol/mol
b: Valores NGSP en %

TruLab HbA1c liquido Nivel 1
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