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Lote: 1811284950
Normal: 284860
Patoldgico: 284870

LINEA TURBITEST AA

HbA1c Control

Normal - Patologico

Para control de precision en la determinaciéon de HbA1c

APLICACIONES

HbA1c Control Turbitest AA esta disefiado para ser usado
en el control de calidad del kit HbA1c v.2 Turbitest AA de
Wiener lab.

Consultar la tabla de valores asignados para los constituyen-
tes, debido a que los mismos son lote especificos.

REACTIVOS PROVISTOS

Control Normal: hemoglobina humana liofilizada conte-
niendo bromuro de tetradeciltrimetilamonio (TTAB) 9 g/l,
con concentraciones de %HbA1c situadas dentro del rango
de valores normales o valores clinicamente esperados para
pacientes diabéticos controlados.

Control Patolégico: hemoglobina humana liofilizada con-
teniendo bromuro de tetradeciltrimetilamonio (TTAB) 9 g/l
con concentraciones de %HbA1c dentro del intervalo de
valores patoldgicos.

REACTIVOS NO PROVISTOS
Agua desmineralizada.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

- Abrir el vial, retirando el tapén de goma lentamente para
evitar pérdida del material liofilizado.

- Agregar la cantidad de agua desmineralizada indicada en
el rétulo.

- Tapar y mezclar por inversién suave varias veces en un
lapso de 30 minutos, evitando la formacién de espuma.
Los controles no requieren tratamiento previo con el Reac-

tivo Hemolizante.

PRECAUCIONES

Los Reactivos Provistos son para uso diagnéstico "in vitro".
Los Controles contienen TTAB: corrosivo. H314: Provoca
quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0OJOS: Enjuagar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir enjuagando. P280: Llevar guantes/prendas/gafas/
mascara de proteccion.

Los Controles han sido preparados a partir de material no
reactivo para HBsAg, HCV y HIV. Sin embargo, los controles
y todas las muestras deben manipularse como si se tratara
de material infectivo.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Los Controles liofilizados son estables en refrigerador (2-10°C)
hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja. Una vez
reconstituidos son estables 8 horas a temperatura ambiente
(15-25°C), 7 dias refrigerados (2-10°C) o0 3 meses congelados
(-20°C). Si se van a conservar a -20°C, se recomienda que
los controles sean alicuotados y congelados inmediatamente
después de su reconstitucion. Mantener los frascos bien ce-
rrados y en refrigerador (2-10°C) después de su uso.

Los valores de HbA1c pueden ser expresados segun la es-
tandarizacién IFCC o DCCT/NGSP empleando los siguientes
modos de calculo:

1) HbA1c en mmol/mol segun la IFCC:

HbA1c (g/dl)
HbA1c (mmol/mol) = —————— x 1000
Hb (g/dl)

2) HbA1c porcentual segun el DCCT/NGSP:

HbA1c (g/dl)
HbA1c (%) = 91,56 x ——————— +2,15
Hb (g/dI)

PRESENTACION
-2 x1 ml(Cdod. 1999702): 1 x 1 ml Control Normal
1 x 1 ml Control Patolégico
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VALORES ASIGNADOS

Estandarizacion

Control Normal

Control Patolégico

Media Rango Media Rango
HbA1c (g/dl) 0,560 0,448 0,672 1,214 0,971 1,457
HbA1c (mmol/l) 0,348 0,278 0,417 0,753 0,603 0,904
Hb (g/dl) 14,2 11,4 17,0 13,8 11,0 16,6
Hb (mmol/l) 8,8 71 10,6 8,6 6,9 10,3
HbA1c (mmol/mol) (1) IFCC 39,4 31,5 47,3 88,0 70,4 105,6
HbA1c (%) (2) DCCT/NGSP 5,76 4,61 6,91 10,20 8,16 12,24
Konelab Series /CT Control Normal Control Patolégico
Series s
Técnica para sangre Estandarizacion Media Rango Media Rango
entera
HbA1c (g/dl) 0,666 0,533 0,799 1,436 1,149 1,723
HbA1c (mmol/l) 0,413 0,331 0,496 0,891 0,713 1,069
Hb (g/dl) 16,9 13,5 20,3 16,5 13,2 19,8
Hb (mmol/l) 10,5 8,4 12,6 10,2 8,2 12,3
HbA1c (mmol/mol) (1) IFCC 39,4 31,5 47,3 87,0 69,6 104,4
HbA1c (%) (2) DCCT/NGSP 5,76 4,60 6,91 10,11 8,09 12,14
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Simbolos

Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reactivos para diagnéstico de Wiener lab.

Este producto cumple con los requerimientos
previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de
productos sanitarios para el diagnéstico "in vitro"
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Representante autorizado en la Comunidad
Europea
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