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G6-PDH Control normal

(Hemolizado de sangre humana liofilizado)

Para el control de calidad de la actividad G6-PDH en los eritrocitos

95089

R16x05mL R21x5mL
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PRESENTACION Y UTILIZACION @ ()

Este Control permite efectuar el seguimiento de la precision y de la
exactitud de la actividad G6-PDH medida con el reactivo BIOLABO:

97089, 97099

Conviene a la vez en método manual y sobre analizadores automaticos.
En caso de utilizacion con un reactivo G6-PDH de otro proveedor,
referirse a las recomendaciones de las instrucciones de uso
correspondiente (ver § VALORES ESPERADOS E INTERVALOS DE
CONFIANZA).

REACTIVOS PROVISTOS Y COMPOSICION

CONTROL NORMAL G6-PDH

Hemolizado de eritrocitos liofilizado (origen humano)

La actividad G6-PDH (valor especifico del lote) se indica en el §
VALORES ESPERADOS E INTERVALOS DE CONFIANZA.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS
1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.

PREPARACION @ (5

e Abrir el vial R1 con precaucion sin perder liofilizado.

e Afadir con precision 0,5 mL (500 pL) del vial R2.

e Cerrar y dejar reposar 15 minutos a temperatura ambiente.

e Homogeneizar por rotaciones lentas antes de utilizar.

e Después de su reconstitucion, el hemolizado esta listo para el uso (no
tratar previamente con digitonina).

No sacudir (para evitar la formacién de espuma).

ESTABILIDAD Y CONSERVACION
Almacenar a 2-8°C en el vial de origen bien tapado y protegido de la
luz.
e Antes de abrir, el control liofilizado es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
e En ausencia de contaminacion, utilizado y almacenado como se indica
en las instrucciones de uso, el control reconstituido es estable:
v' 7 dias a 2-8°C.
v" 30 dias a -20°C
Rechazar el control si esta turbio o contaminado.
No utilizar el control reconstituido mas alla de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.
Esta caja debe estar refrigerada durante el transporte.
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PRECAUCIONES

Los reactivos BIOLABO estan destinados a personal cualificado, para un

uso in vitro.

e Cuidado: Origen humano. Cada toma utilizada en esta produccién
esta testada por reactivos aprobados FDA y la ausencia de reactividad
vis-a-vis del AgHBs, del VHC y de los anticuerpos anti- VIH1/2 ha sido
controlada. Ningun test puede aportar una certitud en cuanto a la
ausencia de contaminacion por agentes infecciosos, este material debe
ser tratado como potencialmente infeccioso.

o Utilizar equipos de proteccion (bata, guantes, gafas).

* No pipetear con la boca.

e En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuagar abundantemente y
consultar al médico.

e Los reactivos contienen azida de sodio (concentracion < 0,1%) que

puede reaccionar con metales como el cobre y el plomo de las
tuberias. Enjuagar abundantemente.

o La ficha de datos de seguridad puede obtenerse por peticion.

e Eliminacién de los desechos: respetar la legislacion en vigor.

Por medida de seguridad, tratar toda muestra como potencialmente

infecciosa, en el respeto de las buenas practicas de laboratorio, tomando

todas las precauciones apropiadas. Respetar la legislacion en vigor.

_____________________________________________________|
VALORES ESPERADOS E INTERVALOS DE CONFIANZA ©

Los valores esperados y limites de confianza indicados han sido
determinados con el factor tedrico BIOLABO para los eritrocitos (*)
utilizando:

e Técnicas estadisticas recomendadas y validadas.
e Un material bajo control metrolégico.

Los valores esperados corresponden a la media de los valores obtenidos
en el momento de varias determinaciones y los intervalos de confianza
son + 2 6 3 diferencias-tipo.

El valor del control se expresa en Ul/L de sangre

*) Para mas informacion, referirse a las instrucciones de uso de la caja
97089, 97099 o contactar con el soporte técnico de BIOLABO.

Actividad G6-PDH a 37°C

LOT 092247A1 Valor esperado Intervalo de confianza
(UI/L de sangre)
Con reactivo BIOLABO 1829 1463 — 2195

97089, 97099

Se recomienda a cada laboratorio validar los valores de un nuevo lote
antes de usar. Para un uso 6ptimo, el laboratorio debera establecer sus
propias medias y tolerancias y evaluarlas de nuevo periédicamente.

[T ES Vo

Referencia del producto Consultar instrucciones Numero de lote Protegido de la luz Suficiente para Diluir con

Version: 03/07/2019



