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1. Uso previsto

El F&A2 Calibrator Set 2 esta disefiado para el USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO para la
calibracion del analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723G11 de Tosoh, modo de
analisis para B-talasemia.

El F&A2 Calibrator Set 2 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 el siguiente documento.

+ Instrucciones de uso 1 copia
+ Hojas de codigos de barras 1 copia

3. Material proporcionado

N.° de catalogo Descripcion Contenido del paquete
. Nivel 1 : 2 viales x 0,2 ml
0023550 F&A2 Calibrator Set 2 Nivel 2 : 2 viales x 0.2 ml

El conjunto de calibradores F&A2 2 se prepara a partir de células sanguineas humanas vy, luego, se
liofiliza. La concentracion total de hemoglobina es de aproximadamente 8 g/dl después de la
reconstitucion.

Modo de ensayo : Modo de andlisis 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 analisis de HbF y HbA, con el HLC-723G11
con modo de analisis de B-talasemia. Tosoh Corporation los proporciona por separado.

N.° de catélogo

G11® F&A2 Control Set 0023509
TSKgel G11 B-Thal. 0023504
G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.1 (S) 0023505
(Tampdn de elucion de B-talasemia G11 n.° 1 [S])

G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.2 (S) 0023506
(Tampon de elucion de B-talasemia G11 n.° 2 [S])

G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.3 (S) 0023507
(Tampon de elucion de B-talasemia G11 n.° 3 [S])

HSi Hemolysis & Wash Solution (L) (Soluciéon de 0018431
hemolisis y lavado HSi [L])

HSi Hemolysis & Wash Solution (LL) (Solucién de 0019550

hemdlisis y lavado HSi [LL])

Solo se deben utilizar 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, pongase en contacto con el representante
de ventas local de Tosoh.

5. Advertencias y precauciones

1) EI F&A2 Calibrator Set 2 esta disefiado para USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO UNICAMENTE.

2) Este producto esta disefiado para usarse unicamente con el analizador automatizado de
glicohemoglobina HLC-723G11 de Tosoh con modo de andlisis de p-talasemia.

3) La sangre de origen humano que se usa en la preparacion de este producto se ha analizado
segun métodos estandar y aprobados y se obtuvieron resultados negativos de presencia de
HBsAg y de anticuerpos contra el VHC y el VIH-1. Debido a que ningiin 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 garantizar la eliminacién segura de los desechos, se recomienda que cada laboratorio
cumpla con los procedimientos de laboratorio establecidos y con las regulaciones locales,
estatales y federales.

6) Utilice el F&A2 Calibrator Set 2 en combinacion con el TSKgel G11 B-Thal. del nimero de lote
especificado en “Solo para las columnas del lote xx” en la etiqueta del F&A2 Calibrator Set 2.

El nimero de lote de la columna se indica mediante un unico caracter alfabético en mayuscula
(A, B, etc.) en la etiqueta de la caja de la columna.

6. 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 entre 2 °C y 8 °C. La fecha de caducidad se indica en
la caja del paquete y en los materiales individuales.

El F&A2 Calibrator Set 2 se mantiene estable durante 5 dias después de la reconstitucion cuando se
almacena a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

Tras la reconstitucion, incluso cuando se almacena como se indicé anteriormente, no se puede usar
después de la fecha de caducidad.

7. Valores asignados

Los valores asignados al nivel 1 van del 0,7 % al 3,5 % para la HbF y del 2,0 % al 4,0 % para la
HbA, y los correspondientes al nivel 2 van del 5,2 % al 8,0 % para la HbF y del 4,8 % al 7,5 % para
la HbA,.

Los valores especificos y el nimero de lote del calibrador estan impresos en las etiquetas.

Los valores asignados a los calibradores se han estandarizado segun los valores del reactivo de
referencia de la OMS (cédigo NIBSC: 89/666) para los valores de la HbA,.

8. Procedimiento

Asegurese de leer las instrucciones de uso incluidas con el TSKgel G11 B-Thal., con el tampdn de
elucion para B-talasemia G11, con el conjunto de controles G11 F&A2 y con la solucién de lavado y
hemolisis HSi, asi como el Manual del operador del HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia
para ver una descripcion detallada.
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I. Reconstitucion y dilucién

1) Rompa el sello metdlico con la tapa abatible de plastico y retire con cuidado la capsula de cierre
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 tapén en el vial y deje reposar el material a temperatura ambiente durante 30 minutos.

4) Agite de forma suave pero minuciosamente antes de usar para garantizar la homogeneidad.

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

Il. Calibracion

El analizador debe volver a calibrarse cada 30 dias y después del mantenimiento de servicio, de
reemplazar la columna y si los valores de control analizados estan fuera del rango.
Cada laboratorio debe supervisar los resultados de control de calidad para determinar cuando volver
a calibrar. Si los valores de control de calidad estan fuera del rango, el sistema debe calibrarse de
acuerdo con los procedimientos que se indican en las instrucciones de uso.
El analizador tiene una funcion de calibracion automatica de dos puntos. Consulte el Manual del
operador del HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia, para ver los procedimientos detallados.
1) Compruebe si el TSKgel G11 -Thal. esta colocado en el analizador.
2) Verifique el volumen de los tampones de elucion para 3-talasemia G11 y la solucion de lavado y
hemodlisis de HSi. Cambielos si es necesario.
3) Compruebe el estado del analizador.
- Si el analizador esta apagado, presione la tecla POWER (Encendido/apagado) que se
encuentra en el lado derecho del panel de control. EI G11 comienza el calentamiento.
Tras el calentamiento, el estado pasa automaticamente a STAND-BY (En espera).
- Si el analizador se encuentra en estado STAND-BY (En espera), continte con el paso 4.
4) Presione la tecla CALIB (Calibracion) en la pantalla principal (primera pantalla).
5) La tecla se resalta y se muestra la pantalla de entrada de valores asignada del calibrador.
6) Presione CALIB_1 (F) e introduzca el valor asignado para HbF de nivel 1. Presione Enter (Intro)
para introducir el valor.
7) Introduzca el valor asignado para HbF de nivel 2 en CALIB_2 (F), HbA; de nivel 1 en CALIB_1
(A2) y el nivel 2 en CALIB_2 (A2) del mismo modo que para CALIB_1 (F).
8) Confirme que se hayan introducido los valores correctos.
9) Cierre la lista.
10) Coloque los calibradores de nivel 1y de nivel 2 en las posiciones n.° 1y n.° 2 de la primera
gradilla.
(NOTA: Se requieren al menos 500 pl de cada calibrador diluido para la calibracion).
11) Presione la tecla START (Inicio) para iniciar la calibracién automatica.

El nivel 1 del calibrador se medira automaticamente tres veces y el nivel 2 del calibrador se medira
automaticamente dos veces para calcular los coeficientes de calibracion “a” y “b” para HbF y HbA,.
Estos coeficientes de calibracion se utilizaran para calcular los valores de HbF y HbA,.

Tenga en cuenta que en los siguientes casos se produce un error de calibracién:

- Si la diferencia en los resultados entre las réplicas de HbF o HbA; es superior al 0,3 %.
+ El resultado de HbF% difiere del valor asignado en un 50 % o mas.

+ El resultado % de HbA, difiere del valor asignado en un 50 % o mas.

Consulte el Manual del operador del HLC-723G11, modo de analisis de B-talasemia, para ver la
descripcion detallada.

Hojas de codigos de barra del F&A2 Calibrator Set 2

El valor asignado, el numero de lote y la fecha de caducidad del calibrador se introducen
automaticamente escaneando las hojas de codigos de barras con un escaner de codigos de barras
portatil opcional conectado al HLC-723G11.

Consulte el Manual del operador del HLC-723G11 para ver una descripcion detallada.

< Un informe impreso del HLC-723G11 >

Nivel 1 Nivel 2
*k THALASSEMIA ~ REPORT *x %% THALASSEMIA  REPORT *x
TOSOH TOSOH
2016/11/11 10:22 2016/11/11 10:27
0P :Root V03.00 OP:Root V03. 00
NO: 9003 SL 0001 - Q1 NO: 9004 SL 0001 - 02

ID: 0001 - O1 ID: 0001 - 02
CAL F Y= 1.0000X + 0.0000 CAL F Y= 1.0000X + 0.0000
A2 Y= 1.0000X + 0.0000 A2 Y= 1.0000X + 0.0000

NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
F 1.7 0.58 41.69 F 5.0 0.60 125.32
AQ B65.3 1.80 1613.18 A0 61.2 1.80 1525. 61
A2 2.1 2.13 50.83 A2 3.9 2.14 98. 45
E+ 0.0 0.00 0.00 E+ 0.0 0.00 0.00
D+ 0.0 0.00 0.00 D+ 0.0 0.00 0.00
S+ 0.0 0.00 0.00 S+ 0.0 0.00 0.00
C+ 0.0 0.00 0.00 C+ 0.0 0.00 0.00
TOTAL AREA 2469.36 TOTAL AREA 24892.60

F = 1. 7% F 5. 0%

AZ2: 2. 1% A2 3. 9%

POO 3.2 0.30 79.38 POO 2.7 0.23 88.39
PO1 0.2 0.68 4.16 PO1 0.5 0.43 13.45
P02 2.4 0.87 58.24 P02 0.4 0.67 9.85
P03 3.4 1.21 83.09 P03 1.7 0.89 41.68
P04 15.3 1.29 376.83 ﬁgg 15.2 1%; 353‘ ;i
P05 0.9 2.48 22.68 . . .
POB 2.2 2.71 54,22 POB 1.8 2.55 36.24
PO7 0.3 3.25 6.59 PO7 2.9 2.7 71.79
PO8 0.1 3.53 2.43 P08 0.5 8.32 13.33
P09 0.1 3.65 2.61 PO9 0.1 3.60 2.88
P10 3.0 3.79 73.42 P10 0.1 3.68  2.56
P11 4.0 3.79 98.61
P12 0.2 4.64 4.99




TOSOH

sl  TOSOH corpoRATION
BIOSCIENCE DIVISION

Shiba-Koen First Bldg.
3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyo 105-8623, Japan
Phone: +81 3 5427 5181 Fax: +81 3 5427 5220

TOSOH EUROPE N.V.

Tranzportstraat 4
B-3980 Tessenderlo, Belgium
Phone: +32 13 66 88 30 Fax: +32 13 66 47 49

Se prohibe reimprimir o copiar este manual, ya sea parcial o totalmente, sin el consentimiento escrito de Tosoh Corporation.
El contenido del manual esta sujeto a modificaciones sin previo aviso.

“HLC", “HLC-723" y “TSKgel” son marcas col i de Tosoh C 1 en Japon, etc.
“G11" es la marca comercial registrada de Tosoh Corporation.

Impreso en Japon.
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