
Finalidade . Preparação liofilizada contendo hemoglobina humana 

estabilizada para calibração de ensaios para determinação quantitativa da 

Hemoglobina A1c (HbA1c), em amostras de sangue total e papa de 

hemácias. 

Uso Profissional.

[Somente para uso diagnóstico in vitro.]

Descrição do produto . Os calibradores Calibra HbA1c Turbiquest 

são preparações estabilizadas e liofilizadas contendo hemoglobina 

humana.

Características do produto . As preparações de Calibra HbA1c 

Turbiquest são adequadas para a obtenção da curva de calibração do 

ensaio para determinação quantitativa da HbA1c pelo sistema HbA1c 

Turbiquest Labtest (Ref. 385). Estes calibradores são certificados pelo 

National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) para TFB, 

Inc, com rastreabilidade ao método de cromatografia líquida de alto 

desempenho (HPLC) utilizado no estudo Diabetes Control and 
2

Complications Trial (DCCT) .

Reagentes

1.             - Calibra 0 HbA1c Turbiquest - Armazenar entre 2 - 8 ºC.

Pronto para uso. Evitar exposição à luz solar e artificial. Contém azida 

sódica <0,05 %.
OBS: Calibrador com concentração de HbA1c 0 %. Utilizar como branco 

do teste.

2.  - Calibra 1 HbA1c Turbiquest - Armazenar entre 2 - 8 ºC. =
Liofilizado.
Evitar exposição à luz solar e ar tificial. Contém soro humano e 

hemoglobina humana.
Ver a concentração de HbA1c no rótulo do frasco. 

3.  - Calibra 2 HbA1c Turbiquest - Armazenar entre 2 - 8 ºC. >
Liofilizado.
Evitar exposição à luz solar e ar tificial. Contém soro humano e 

hemoglobina humana.
Ver a concentração de HbA1c no rótulo do frasco. 

4.  - Calibra 3 HbA1c Turbiquest - Armazenar entre 2 - 8 ºC. ?
Liofilizado.
Evitar exposição à luz solar e ar tificial. Contém soro humano e 

hemoglobina humana.
Ver a concentração de HbA1c no rótulo do frasco. 

5.  - Calibra 4 HbA1c Turbiquest - Armazenar entre 2 - 8 ºC. @
Liofilizado.
Evitar exposição à luz solar e ar tificial. Contém soro humano e 

hemoglobina humana.
Ver a concentração de HbA1c no rótulo do frasco. 

Os calibradores não abertos, quando armazenados nas condições 

indicadas, são estáveis até a data de expiração impressa no rótulo. 

Durante o manuseio, os calibradores estão sujeitos a contaminações de 

natureza química e microbiana que podem provocar redução da 

estabilidade.

Os calibradores Calibra HbA1c Turbiquest são preparados a partir de 

derivados de sangue humano e foram testados para a presença de HBsAg 

e anticorpos anti-HCV e anti-HIV apresentando resultados negativos. 

Apesar de terem sido utilizados testes validados e aprovados, nenhum 

deles pode assegurar que produtos derivados do sangue humano estejam 

livres de agentes infecciosos. Portanto, os cuidados habituais de 

segurança devem ser aplicados na manipulação do produto, que não deve 

ser pipetado com a boca. Recomenda-se manuseá-lo como sendo 

potencialmente infectante. 

O calibrador 0 contém azida sódica que é tóxica. Deve-se tomar cuidado 

para evitar a ingestão e no caso de contato com os olhos, deve-se lavar 

imediatamente com grande quantidade de água e procurar auxílio médico. 

A azida pode formar compostos altamente explosivos com tubulações de 

chumbo e cobre. Portanto, utilizar grandes volumes de água para 

descartar o produto. 

Para descartar o produto sugerimos aplicar as normas locais, estaduais 

ou federais de proteção ambiental.

Preparação

Ver item Observações.

O calibrador 0 é líquido e está pronto para uso. 

Remover as tampas de plástico dos frascos dos calibradores 1, 2, 3 e 4 e 

retirar cuidadosamente as tampas de borracha. Utilizando uma pipeta 

volumétrica, adicionar a cada frasco de calibrador 1 mL do reagente 

Hemolisante (Ref. 385.3). Recolocar a tampa de borracha, deixar em 

repouso durante 10 minutos e homogeneizar suavemente por inversão. 

Antes de utilizar, homogeneizar suavemente e retirar a quantidade 

necessária para uso. Tampar imediatamente e armazenar entre 2 e 8 ºC.

Os calibradores devem ser manuseados de acordo com as boas práticas 

de laboratório para evitar contaminações de natureza química e 

microbiana que podem provocar redução da estabilidade.

Estabilidade . O produto não aberto, quando armazenado nas 

condições indicadas, é estável até a data de expiração impressa no rótulo. 

Durante o manuseio, o produto está sujeito a contaminações de natureza 

química e microbiana que podem provocar redução da estabilidade.

Precauções e cuidados especiais
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O calibrador 0 após aberto é estável por 30 dias armazenado entre               

2 - 8 ºC. Após a reconstituição os calibradores 1, 2, 3 e 4 são estáveis por 

4 dias se armazenados entre 2 - 8 ºC, bem vedados e protegidos da luz, 

quando não houver contaminação química ou microbiana.

Para preservar o desempenho, os calibradores devem permanecer fora da 

temperatura de armazenamento somente o tempo necessário para se 

obter o volume a ser utilizado. 

A estabilidade dos calibradores pode ser prolongada pelo armazenamento 

de alíquotas em recipientes hermeticamente fechados e protegidos da luz, 

em temperaturas abaixo de 20 ºC negativos por 2 meses. Congelar e 

descongelar apenas 1 vez.

Rastreabilidade . Os calibradores são certificados pelo National 

Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) para TFB, Inc, com 

rastreabilidade ao método de cromatografia líquida de alto desempenho 

(HPLC) utilizado no estudo Diabetes Control and Complications Trial 
2(DCCT) .

Material necessário e não fornecido

1. Analisador capaz de medir com exatidão a absorbância entre 600 e 

660 nm.
2. Produto HbA1c Turbiquest - Ref. 385.

Os calibradores Calibra HbA1c Turbiquest 0 (pronto para uso) e 1 ao 4 

(reconstituídos), não devem ser submetidos à etapa de hemólise 

conforme proposto para as amostras de pacientes. 

Fechar os frascos imediatamente após a retirada das amostras. Manter os 

frascos fora da temperatura de armazenamento o menor tempo possível.

Vários fatores alteram os resultados obtidos com os calibradores Calibra 

HbA1c Turbiquest. Dentre estes fatores estão os erros de reconstituição, 

homogeneização, contaminação da água ou vidraria, controle 

inadequado da temperatura ou erros técnicos associados ao instrumento. 

Sugerimos o seguimento das boas práticas de laboratório e a verificação 

das instruções do fabricante do instrumento e dos reagentes utilizados, 

relacionadas com as limitações do procedimento.

Valores assinalados . Os valores atribuídos aos calibradores 

encontram-se nos rótulos dos frascos. As concentrações foram definidas 

após demonstração da rastreabilidade ao modelo de referência e se 

referem somente ao lote específico do Calibra HbA1c Turbiquest.

Observações

1. A limpeza e secagem adequadas do material utilizado são fatores 

fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtenção de resultados 

corretos.

2. O laboratório clínico tem como objetivo fornecer resultados exatos e 

precisos. A utilização de água de qualidade inadequada é uma causa 

potencial de erros analíticos. 
A água utilizada no laboratório deve ter a qualidade adequada a cada 

aplicação. Assim, para preparar reagentes, usar nas medições e para uso 

no enxágue final da vidraria, a água deve ter resistividade                      ³1 

megaohm.cm ou condutividade £1 microsiemens/cm e concentração de 

silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora está com sua 

capacidade saturada ocorre liberação de vários íons, silicatos e 

substâncias com grande poder de oxidação ou redução que deterioram os 

reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados de 

modo imprevisível. Assim, é fundamental estabelecer um programa de 

controle da qualidade da água. 
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Para informações sobre outras apresentações comerciais consulte o site 

www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

Consulte disponibilidade de aplicações com o SAC.

Informações ao consumidor

[Termos e Condições de Garantia]

A Labtest Diagnóstica garante o desempenho deste produto, dentro das 

especificações, até a data de expiração indicada nos rótulos, desde que 

os cuidados de utilização e armazenamento indicados nos rótulos e 

nestas instruções sejam seguidos corretamente.
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