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CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS

(PL)
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

Nr kat. 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw stezenia hemoglobiny Aic.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbAIC jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbAI1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie 4-
8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki (CONTROL N lub
CONTROL P) doda¢ do niej doktadnie 0,5 ml wody
dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie miesza¢ przez 10
minut do uzyskania jednorodnego roztworu. Rekonstytuowane
kontrole mozna porcjowac i zamrazac
w -20°C. Nie zamraza¢ powtornie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem
HEMOLYSING REAGENT zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbAc DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Liofilizat  przechowywany w temperaturze 2-8°C
zachowuje trwalo$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed $§wiattem i przegrzaniem!

2. Trwato$¢ po rekonstytucji:
1 miesigc w temp. 2-8°C
2 miesigce w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Kontrole zostaly przygotowane na bazie krwi ludzkiej, w
ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwcial anty-
HCV i anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
Sluzowymi.
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WYZNACZONE WARTOSCI
Warto$ci wg NGSP [%]:
WARTOSC
CONTROL| SERIA |SRODKOWA [éAl_ll(;fS] ANALIZATOR
[% HBAc] ’ ©
142 5,6 4,666 ACCENT-200 IT GEN
3 ) 12,3 10,8 - 13,8 ACCENT-2208
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 5’1 4’1 - 6’1 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
311-42 ACCENT MC240
ACCENT M320
P 12,3 10,8-13,8 Biolis 24i Premium
Biolis 30i
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 11.2023.

str. / page / ctp. 1/3

5103 12020 31

(EN)
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

Cat. No 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0.5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA|c DIRECT CONTROLS (CONTROL N and
CONTROL P) are designed for routine quality controls of
haemoglobin A;c concentration.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

The determination of HbAc is most commonly performed for
the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus. HbA ¢
values provide an indication of glucose levels over the
preceding 4-8 weeks.

RECONSTITUTION

Open the vial carefully (CONTROL N or CONTROL P) and
add exactly 0.5 ml of deionized water. Recap, gently mix for
10 minutes until all material has dissolved. The reconstituted
controls may be dispensed and frozen at -20°C. Do not freeze
and thaw more than once.

Before the assay HbA c DIRECT reconstituted controls should
be treated with HEMOLYSING REAGENT according to
HbAc DIRECT kit insert.

STABILITY AND STORAGE
1. Unopened control is stable at 2-8°C until the expiration date
printed on the vial. Protect from light and heat!
2. Stability after reconstitution: 1 month at 2-8°C
2 months at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The controls are based on human blood that has been
tested for the HbsAg and antibodies to HIV and HCV and
found to be non-reactive. However this material should be
handled as thought capable of transmitting infectious
disease.

= Avoid contact with skin and mucous membranes.

CORMAY HbA,cDIRECT CONTROLS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

TARGET RANGE
CONTROL| LOT NO [% HBA] [% HBAL] ANALYSER
N 311-42 56 46-66 ACCENT-200 Il GEN
P 123 | 108-138 ACCENT-2208
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N s 41-6.1 BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
342 ACCENT MC240
ACCENT M320
? 123 108-13.8 Biolis 2di Premium
Biolis 30i
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 11.2023.
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CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x0,5 M1
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x 0,5 mn
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5mn

TNPEIIOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS (CONTROL N
u CONTROL P) npenna3Ha4deHsl Ul PyTHHHOTO KOHTPOJIS
Ka4yecTBa ONMpPE/IeNICHUsI KOHIIGHTpAIuu reMoriaobuna Alc.
KanuGpatopsl ~ TOKHBI  HCHONB30BATBCS — TOJNBKO  JUISt
JIMAarHOCTUKU in Vitro, KBaJU(UIMPOBAHHBIM J1abOPATOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B IENSX, Ul KOTOPHIX OHM HpEIHAa3HAYeHBI, B
COOTBETCTBYIONINX 1a00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJEHUE

Omnpepenenre HbA ¢ — camoe pacnpocTpaHeHHOE HCCIIeJOBAHIE
B OLICHKE KOHTpOJIS DIIMKeMHH npu auabere. Bemmunna HbA ¢
npenocTapisier uHbopMalmio 00 ypOBHE TIUIIOKO3bI 3a 4-8
HeJIeJTb, NPEIIIECTBOBABIINX HCCIIEIOBAHHIO.

PACTBOPEHUE

OctopoxHo cHumuTe KpbiKy ¢ (aakona (CONTROL N unn
CONTROL P) u nob6asere TO4HO 0,5 MI JIEHOHH30BAaHHON
BOJBI. 3aKpPOWTE KPBILIKY, OCTOPOYKHO IMepeMelInBaiiTe
B TeyeHue |0 MHHYT 1O MOJHOTO PAacCTBOPEHHs MaTepuana.
IIpuroToBneHHBIH PACTBOP MOXHO pA3lENHTh HA MOPLUUM MO
0,1 M1 B TIUIOTHO 3aKpBITBIX TIPOOMpKAaX U  XPaHHTh
3aMOPOKEHHBIM 1Tpu TeMmL. -20°C.

KoHTponu MOXKHO 3aMOpakxuBaTh TONBKO 1 pas!

Ilepen wuccnenoBannem HbA;c DIRECT pactBopeHHBIH
Konrtpons  nmomken  Obite  o6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cooTBercTBuH ¢ MHCTpyKIHel k Habopy HbAc
DIRECT.

CTABMWJIBHOCTb U XPAHEHUE

1. HeBckpbIThie KOHTpONHM cTabmibHbl npu 2-8°C 10 JaThl,
yka3zaHHO# Ha (umakone. Ilpemoxpansite 0T cBeTa
u neperpesal

2. PacTBOpEHHBIE KOHTPOJIN CTAOMIIBHBI:
1 mecsna npu 2-8°C
2 mecsua npu -20°C.

NPEIYNPEXIEHUA U TPUMEYAHUSL

=  JIpoayKTbl  YENOBEYECKOTO  MPOMCXOXKICHHS  ObLIM
TPOTECTUPOBAHbI HA HAJIMYHUE AHTUICHA BUPYCaA rernaTura
B (HBsAg) u anturena k BUY u rematuty C (HCV),
W OKa3aJIuCh HEpPEaKTUBHBIMH. TeM He MeHee, ¢ HHMH
HEoOXo/MMO  0oOpamaThCsi KaKk € IOTCHIHAIBHO
OMOJIOrMYeCKH ONACHBIM MaTepHalloM ¢ COOJIoJeHUEM
BCEX HEOOXOIUMBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH!

= U30eraiite KOHTaKTa C KOXKEH M  CIM3UCTHIMU
obonoukamn!

CORMAY HbA,cDIRECT CONTROLS

3AJAHHBIE 3HAYEHUS
3nauenus coraacuo NGSP [%]:
3HAYEHUE | AUAITA30H
KOHTPOJIb | CEPUS [% HBALC] | [% HBAIC] AHAJIM3ATOP
N 142 5,6 4,6-6,6 | ACCENT-200 11 GEN
123 108138 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5.1 4,1-6,1 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
31142 ACCENT MC240
P 12,3 10,8 13,8 ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i
YTUJIN3ALUA OTXO10B

HOCTyl’IaTL COIJIACHO MECTHBIM TpCGOBaHI/U[M.

Jlarta uzpanus: 11.2023.
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