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1. Uso previsto

G11 F&A2 Control Set esta disefiado para el USO EN DIAGNOSTICO IN
VITRO para realizar procedimientos de control de calidad con el
analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723G11 Tosoh con
modo de andlisis de B-talasemia. Estos controles se pueden usar para
evaluar y monitorear la precisién del desempefio de un ensayo de la
misma manera que una muestra desconocida. Se proporcionan dos
niveles de concentracién para cubrir todo el rango clinico.

G11 F&A2 Control Set esta disefiado para que lo utilicen Unicamente
profesionales de la salud.

2. Antes de usar

Revise el empaque y el exterior del vial para detectar indicios de dafio
antes de usarlo. Si hay algun dafio visible, comuniquese con el
representante local de ventas de Tosoh.

Confirme que el paquete incluya los siguientes documentos.

+ Instrucciones de uso 1 copia
+ Hoja de valores de asignacion 1 copia

3. Material proporcionado

N.° de

X Descripcion
catalogo

Contenido del paquete

0023509 G11 F&A2 Control Set

Nivel 1: 2 viales x 0,2 ml
Nivel 2: 2 viales x 0,2 ml

G11 F&A2 Control Set se prepara a partir de células sanguineas
humanas con los componentes de dos concentraciones significativas y
luego se liofiliza. La concentracion total de hemoglobina es de
aproximadamente 8 g/dl después de la reconstitucion.

Modo de ensayo : Modo de anélisis de B-talasemia
Analizadores compatibles : Analizador automatizado de
glicohemoglobina HLC-723G11 de Tosoh

4. Materiales necesarios pero no proporcionados

Se requieren los siguientes materiales para realizar el andlisis de HbF y
HbA:2 con el HLC-723G11 con modo de andlisis de B-talasemia. Tosoh
Corporation los proporciona por separado.

N.° de catalogo

G11 F&A2 Calibrator Set 0023508
F&A2 Calibrator Set 2 0023550
TSKgel G11 B-Thal. 0023504
G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.1 (S) 0023505
G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.2 (S) 0023506
G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.3 (S) 0023507
HSi Hemolysis & Wash Solution (L) 0018431
HSi Hemolysis & Wash Solution (LL) 0019550

Solo deben utilizarse materiales de Tosoh Corporation. No se deben
sustituir con materiales de otro origen, ya que el desempefio del ensayo
se ha descrito estrictamente sobre la base del uso de materiales de
Tosoh Corporation.

Para obtener informacion detallada sobre estos materiales, péngase en
contacto con el representante de ventas local de Tosoh.

5. Advertencias y precauciones

1) G11 F&A2 Control Set esta disefiado para USO EN DIAGNOSTICO
IN VITRO UNICAMENTE.
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2) Este producto esta disefiado para usarse unicamente con el
analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723G11 de Tosoh
con modo de analisis de B-talasemia.
La sangre de origen humano que se usa en la preparacion de este
producto se ha analizado segun métodos estandar y aprobados, y no
se informo la presencia de HBsAg ni de anticuerpos contra el VHC y
el VIH-1. Debido a que ningun método de prueba puede garantizar
completamente que los productos derivados de sangre humana no
transmitan agentes infecciosos, este producto se debe manipular con
las mismas precauciones que se utilizan para las muestras de los
pacientes.
4) No use este producto después de la fecha de caducidad.
5) Para una eliminacion segura de los desechos, se recomienda que
cada laboratorio cumpla con los procedimientos de laboratorio
establecidos y con las regulaciones locales, estatales y federales.
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. Almacenamiento y estabilidad

Todos los materiales sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad
que figura en la etiqueta, siempre que se almacenen a una temperatura
de 2 °C a 8 °C. La fecha de caducidad se indica en la caja del paquete y
en los materiales individuales.

G11 F&A2 Control Set se mantiene estable durante 5 dias después de la
reconstitucion cuando se almacena a una temperatura de 2 °C a 8 °C.
Después de la reconstitucion, incluso cuando se almacena como se
indico anteriormente, no se puede usar después de la fecha de
caducidad.

. Valores asignados

Los valores asignados al nivel 1 son del 0,3 al 3,5 % para la HbF y del
2,0 al 4,0 % para la HbA2, y los del nivel 2 son del 3,5 al 8,0 % para la
HbF y del 4,8 al 7,5 % para la HbA2. Los intervalos, determinados
individualmente para cada lote, son los rangos deseados obtenidos a
partir de datos limitados con el objetivo de usarlos como guia. Dado que
los valores del ensayo dependen de los procedimientos del ensayo, asi
como de otros factores, cada laboratorio debe establecer su propio rango
para el procedimiento de ensayo que se esta monitorizando.

El valor asignado se determina comparandolo con el estandar de
referencia interno.

. Procedimiento

Asegurese de leer las instrucciones de uso incluidas con el TSKgel G11
B-Thal., G11 B-Thalassemia Elution Buffer, G11 F&A2 Calibrator Set o
F&A2 Calibrator Set 2 y con HSi Hemolysis & Wash Solution, asi como el
Manual del operador del HLC-723G11 con modo de andlisis de B-
talasemia, para ver una descripcion detallada.

I. Reconstitucién y dilucion

1) Rompa el sello metalico con la tapa abatible de plastico y retire con
cuidado el tapon de caucho. (NOTA: Una rafaga repentina de aire
podria provocar una pérdida del material liofilizado).

2) Utilizando pipetas volumétricas, reconstituya con precision el material
liofilizado con 0,2 ml de agua destilada.

3) Coloque el tapon en el vial y deje reposar el material a temperatura
ambiente durante 30 minutos.

4) Mezcle de manera suave pero minuciosa haciendo movimientos
circulares antes de usar para garantizar la homogeneidad.

5) Diluya el control reconstituido con agua destilada 51 veces (10 ul de
control en 0,5 ml de agua destilada) en los recipientes de muestras
designados antes de realizar el ensayo.

1. Analisis

El control debe tratarse de la misma manera que una muestra de un
paciente desconocido y debe analizarse de acuerdo con las
descripciones que figuran en el manual del HLC-723G11 con modo de
analisis de B-talasemia.
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