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Made In France

I: corresponde a las modificaciones significativas

|

USO PREVISTO

| Estos controles permiten efectuar el control de calidad de la
determinacion cuantitativa de determinacion de la HbA1C en sangre
humana.

| Utilizable en método manual y sobre autématas con los reactivos
BIOLABO:

22010, 22011, K1010, K2010, K4010
|

REACTIVOS
R1 HbAlc Tasa Normal @
R2 HbAlc Tasa Elevada Origen humano

Residuos de eritrocitos humanos, liofilizados y estabilizados (azida de

Sodio 0.95 g/L).
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PRECAUCIONES (1) (2)

Los reactivos BIOLABO estan destinados a uso profesional en

laboratorio.

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

e Cada donacion utilizada para la preparacion de este producto ha
sido analizada et ha dado resultados negativos para el antigeno Hbs
y los anticuerpos de la hepatitis C y del VIH-1, VIH-2.

e Sin embargo, ningun test garantiza de forma absoluta la ausencia de
todo agente infeccioso. Por medida de seguridad, tratar toda
muestra 0 reactivo de origen biolégico como potencialmente
infeccioso.

e Eliminacion de los desechos: respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relacién con el dispositivo es objeto de una

notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Reconstituir con exactamente 0,5 mL de agua desmineralizada.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.BIOLABO Reactivos (8§ USO PREVISTO)
2.|REF| 22012: HbA1c Kit de Calibracién

CONTROL DE CALIDAD

Verificar la integralidad de los viales y el valor especifico del lote antes
de utilizar. Utilizar conforme a las indicaciones de las instrucciones de
uso del reactivo utilizado.

LIMITES

Los factores susceptibles de perturbar los resultados son la
contaminacion bacteriana, la programacién del aparato, el respeto de
las temperaturas...

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

| Almacenado y protegido de la luz, en el vial de origen bien
cerrado a 2-8°C, utilizado y conservado en las condiciones
preconizadas, estos controles son estables:

Antes de abrir:
* Hasta la fecha de caducidad indicada en le etiqueta.
Después de abrir:
o Diluir sin demora
Después de reconstitucion
e  Transferir la cantidad necesaria, cerrar bien
v'a 2-8°C al menos 30 dias en ausencia de contaminacion.
v'a -20°C al menos 3 meses (usar rapidamente después de
descongelacion, no volver a congelar).
o No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.
|
MODO DE EMPLEO

Utilizar conforme a las indicaciones de las instrucciones de uso del
reactivo utilizado.

1
VALORES E INTERVALOS DE REFERENCIA (3) (4) (5) (8)

e Los valores trazables sobre el procedimiento de medida de
referencia del IFCC.

e Los valores IFCC (mmol/mol Hb) estan convertido en NGSP (%),
utilizando la siguiente férmula:
NGSP = 0.09148 x IFCC +2,152

e Los valores especificos del lote estan indicados en la tabla aqui

abajo.
o Verificar que el nimero del lote indicado en la etiqueta de cada vial
corresponda.
Tasa Normal Tasa Elevada
XXXXXX LOT] XXXXX

HbAlc NGSP (%)

Se recomienda a cada laboratorio validar los valores de cada nuevo
lote antes de su utilizacion.

Para un uso optimo, el laboratorio debera establecer sus propias
medias y tolerancias. Estos valores medios deben reevaluarse
periédicamente.
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Fabricante Diagnostico in vitro

REF] ME]

Referencia Producto

Fecha de caducidad

Consultar las instrucciones Numero de lote

X &

Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo bioldgico
e
ZAN \% -

Almacenar protegido de la luz Suficiente para diluir con
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