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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

PL
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS *b
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0,5ml

ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS stuzy
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc
metodg bezposrednia.

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

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do wuzyskania jednorodnego
roztworu.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C  zachowuje trwatos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i przegrzaniem!

. Trwatos$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

—_

5]

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac¢ go jako material potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

WARTOSCI WYZNACZONE

Wartosci wg NGSP [%]:
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS

Seria:

107-37 *

Analizator

Kalibrator

2

3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

5,4%

9,3%

12,3%

15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320

4,8%

8,4%

12,0%

15,3%

*Aktualizacja 18.05.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spojny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators 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 HbA ¢ 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

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

. %
CALIBRATORS Lot: 107-37

Calibrator

Analyser 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% | 12.3% | 15.6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320

48% | 84% | 12.0% | 15.3%

*Revision: 18.05.2023

TRACEABILITY

HbA ¢ DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x 0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5wmn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

HaGop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
OpeHa3sHaueH Ui IIOCTPOGHMs KalMOPOBOYHON KPHBOH mHpu
onpezeneHnn remornoduna HbA ¢ npsiMbiM METOIOM.
KanuGpaTtopsl ~ TOJIKHBI ~ MCHOJB30BATBCS  TONBKO IS
JIMArHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJAX, JUISl KOTOPBIX OHM IpETHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Ompeneneine  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HUCCJIC/IOBAHUE B OLICHKE KOHTPOJIA TJIMKEMHUM IIPU rudaﬁeTe.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHHUMHUTE KPBINIKY ¢ (pIakoHa U JoOaBbTe
To4yHO 0,5 MJI JI€MOHM30BAHHOI BOABI. 3aKpPOHTE KPBILIKY,
OCTOpPOXKHO  IepeMenmmBaiite B TedeHme 10 MHHYT
JI0 TIOJTHOTO PacTBOPEHMS MaTepHaa.

Ilepen nccmenoanmem HbA;c DIRECT  pactBopeHHBIH
kanuOpatop pomkeH Obith  oO6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuu ¢ uHCTpyKuuel k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1.Tlpu Ttemmeparype 2-8°C  kaamOpaTopsl COXPaHSIOT
CTAaOMIBHOCT B TEUCHHE BCErO CPOKAa TOJIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIaKoBKe. 3allMIIaTh OT CBETa M reperpesal

2. PacTBOpeHHBIN KanuOpatop cTabwieH 10 4 Heaenb NpH
2-8°C mmu o 8 Henmens mpu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHWUA 1 TIPUMEYAHUSL

=  Kanubpartopel couepkaT MPOAYKTHI YEIOBEYECKOrO
HPOUCXOXKJICHHUS, KOTOpbIe OBLIM IIPOTECTHPOBAHBI Ha
Haiuyhe aHTureHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena kK BUY u renarury C (HCV), u okazanuch
HEpEeaKTHBHBIMH. TeM He MeHee, ¢ HUMH HeoOXOIuMO
06paH.IaTBCﬂ KakK C IIOTCHIIUAJIBHO OHMOJIOTMYECKH OTTACHBIM
MaTepuajoM ¢  COONIOACHMEM HEOOXOIMMBIX — Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  M30eraTh KOHTAKTa C KOXEH U CIM3UCTBIMU 000I0UKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJIAHHBIE 3HAYEHUS
3nauennsi coriiacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Cepusi: 107-37 %

Kaau6parop

AHaJuzaTop 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% |12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M

Josatny 48% | 84% | 12,0% | 153%
ACCENT MC240
ACCENT M320

*OonosJenne: 18.05.2023
HPOCJIEXXKUBAEMOCTb U3MEPEHMIA
B KkadecTBe STAIOHHOrO Marepuana MpPH I[POU3BOJCTBE

kanuoparopoB HbaC 6bll HCIONB30BaHBl H3rOTOBICHHBIH
o cranpapram IFCC kanu6patop Tosoh .

YTHJIN3ALMUS OTXOJ0B
ITocTynarb COrTacCHO MECTHBIM TPEOOBAHHUSM.

JlaTta n3nanus: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

PL
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS *b
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0,5ml

ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS stuzy
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc
metodg bezposrednia.

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

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do wuzyskania jednorodnego
roztworu.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C  zachowuje trwatos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i przegrzaniem!

. Trwatos$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

—_

5]

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac¢ go jako material potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

WARTOSCI WYZNACZONE
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
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CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Seria:  110-38 *

Kalibrator

Analizator 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% |12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320

4,8% | 8,4% | 12,0% | 153%

*Aktualizacja 18.05.2023
SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spojny

ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators 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 HbA ¢ 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

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

. %
CALIBRATORS Lot: 110-38

Calibrator

Analyser 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% | 12.3% | 15.6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320

48% | 84% | 12.0% | 15.3%

*Revision: 18.05.2023

TRACEABILITY

HbA ¢ DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x 0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5wmn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

HaGop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
OpeHa3sHaueH Ui IIOCTPOGHMs KalMOPOBOYHON KPHBOH mHpu
onpezeneHnn remornoduna HbA ¢ npsiMbiM METOIOM.
KanuGpaTtopsl ~ TOJIKHBI ~ MCHOJB30BATBCS  TONBKO IS
JIMArHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJAX, JUISl KOTOPBIX OHM IpETHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Ompeneneine  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HUCCJIC/IOBAHUE B OLICHKE KOHTPOJIA TJIMKEMHUM IIPU rudaﬁeTe.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHHUMHUTE KPBINIKY ¢ (pIakoHa U JoOaBbTe
To4yHO 0,5 MJI JI€MOHM30BAHHOI BOABI. 3aKpPOHTE KPBILIKY,
OCTOpPOXKHO  IepeMenmmBaiite B TedeHme 10 MHHYT
JI0 TIOJTHOTO PacTBOPEHMS MaTepHaa.

Ilepen nccmenoanmem HbA;c DIRECT  pactBopeHHBIH
kanuOpatop pomkeH Obith  oO6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuu ¢ uHCTpyKuuel k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1.Tlpu Ttemmeparype 2-8°C  kaamOpaTopsl COXPaHSIOT
CTAaOMIBHOCT B TEUCHHE BCErO CPOKAa TOJIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIaKoBKe. 3allMIIaTh OT CBETa M reperpesal

2. PacTBOpeHHBIN KanuOpatop cTabwieH 10 4 Heaenb NpH
2-8°C mmu o 8 Henmens mpu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHWUA 1 TIPUMEYAHUSL

=  Kanubpartopel couepkaT MPOAYKTHI YEIOBEYECKOrO
HPOUCXOXKJICHHUS, KOTOpbIe OBLIM IIPOTECTHPOBAHBI Ha
Haiuyhe aHTureHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena kK BUY u renarury C (HCV), u okazanuch
HEpEeaKTHBHBIMH. TeM He MeHee, ¢ HUMH HeoOXOIuMO
06paH.IaTBCﬂ KakK C IIOTCHIIUAJIBHO OHMOJIOTMYECKH OTTACHBIM
MaTepuajoM ¢  COONIOACHMEM HEOOXOIMMBIX — Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  M30eraTh KOHTAKTa C KOXEH U CIM3UCTBIMU 000I0UKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJIAHHBIE 3HAYEHUS
3nauennsi coriiacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Cepusi: 110-38 *

Kaau6parop

AHaJuzaTop 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% |12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M

Josatny 48% | 84% | 12,0% | 153%
ACCENT MC240
ACCENT M320

*OonosJenne: 18.05.2023
HPOCJIEXXKUBAEMOCTb U3MEPEHMIA
B KkadecTBe STAIOHHOrO Marepuana MpPH I[POU3BOJCTBE

kanuoparopoB HbaC 6bll HCIONB30BaHBl H3rOTOBICHHBIH
o cranpapram IFCC kanu6patop Tosoh .

YTHJIN3ALMUS OTXOJ0B
ITocTynarb COrTacCHO MECTHBIM TPEOOBAHHUSM.

JlaTta n3nanus: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

PL
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS *b
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0,5ml

ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS stuzy
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc
metodg bezposrednia.

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

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do wuzyskania jednorodnego
roztworu.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C  zachowuje trwatos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i przegrzaniem!

. Trwatos$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

—_

5]

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac¢ go jako material potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

WARTOSCI WYZNACZONE
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Seria:  112-39 *

Kalibrator

Analizator 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% |12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320

4,8% | 8,4% | 12,0% | 153%

*Aktualizacja 18.05.2023
SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla kalibratorow HbA ¢ jest spojny

ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators 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 HbA ¢ 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

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

. 3
CALIBRATORS Lot: 112-39

Calibrator

Analyser 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% | 12.3% | 15.6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320

48% | 84% | 12.0% | 15.3%

* Revision: 18.05.2023

TRACEABILITY

HbA ¢ DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x 0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

HaGop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
OpeHa3sHauyeH Ui IIOCTPOGHMs KalMOPOBOYHOM KPHBOH mHpH
onpezeneHnn remornoduna HbA ¢ npsiMbiM METOIOM.
KanuGpaTtopsl ~ TOJIKHBI ~ MCHOJB30BATBCS  TONBKO IS
JIMArHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANIOM, B IIENAX, JUISl KOTOPHIX OHM IpETHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Ompeneneine  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIE/IOBAHNE B OLIGHKE KOHTPOJS INIMKEMHH Ipu auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHHUMHUTE KPBINIKY ¢ (pIakoHa U JoOaBbTe
To4yHO 0,5 MJI JI€MOHM30BAHHOI BOABI. 3aKpPOHTE KPBILIKY,
OCTOPOXHO TiepeMemuBaiite B TedeHne 10 MHHYT
JI0 TIOJTHOTO PacTBOPEHMS MaTepHaa.

Ilepen nccmenoanmem HbA;c DIRECT  pactBopeHHBIH
kanuOpartop pomkeH Obith  ob6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuu ¢ uHCTpyKuuei k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1.Tlpu Ttemmeparype 2-8°C  kaamOpaTopsl COXPaHSIOT
CTAaOMIBHOCT B TEYCHHE BCETO CPOKAa TOIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIAaKoBKe. 3allMIIaTh OT CBETa M meperpesal

2. PacTBOpeHHBIN KanuOpatop cTabwieH 10 4 Heaenb NpH
2-8°C mmu o 8 Henmens mpu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHWUA 1 TIPUMEYAHU ST

=  Kanubpartopel cojepkaT IPOAYKTHl YEIOBEYECKOrO
HPOUCXOXKJCHHUS, KOTOpbIe OBLIM IPOTECTHPOBAHBI Ha
Hanuuhe aHTureHa Bupyca remartuta B (HBsAg)
u antutena kK BUY u renarury C (HCV), u okazamuch
HEpEeaKTHBHBIMH. TeM He MeHee, ¢ HUMH HeoOXOIuMO
06paH.IaTBCﬂ KakK C IMOTCHIIUAJIBHO OHMOJIOTHYECKH OTTACHBIM
MaTepuajoM ¢  COONIONCHMEM HEOOXOIMMBIX  Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  M30eraTh KOHTAKTA C KOXEH U CIM3UCTBIMU 000I0UKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJIAHHBIE 3HAYEHUS
3uauennsi coriiacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Cepusi: 112-39 *

Kaau6parop

AHaJuzaTop 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% |12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M

Josatny 48% | 84% | 12,0% | 153%
ACCENT MC240
ACCENT M320

*OonosJenne: 18.05.2023
HPOCJIEXXKUBAEMOCTb U3MEPEHMIA
B KkadecTBe STAIOHHOrO Marepuana MpPH I[POU3BOJCTBE

kanuoparopoB HbaC 6bll HCIONB30BaHBl H3rOTOBICHHBIH
o cranpapram IFCC kanu6patop Tosoh .

YTHJIN3ALUS OTXOJ0B
ITocTynarb COrTacCHO MECTHBIM TPEOOBAHHUSM.

JlaTta n3nanus: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

PL
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS *b
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0,5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0,5ml

ZASTOSOWANIE

Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS stuzy
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc
metodg bezposrednia.

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

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do wuzyskania jednorodnego
roztworu.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C  zachowuje trwatos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i przegrzaniem!

. Trwatos$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

—_

5]

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac¢ go jako material potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

WARTOSCI WYZNACZONE

Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

CORMAY HbAic DIRECT

CALIBRATORS Seria: 20240 *
. Kalibrator

Analizator 1 2 3 3
Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200lIGEN | 23% | 93% | 12,3% | 15,6%
ACCENT-220S
ACCENT-300
BS-400, BS-480
JossuEonscs 48% | 84% |12,0% | 153%
ACCENT MC240
ACCENT M320

*Aktualizacja 18.05.2023

SPOJNOSC POMIAROWA

Materialem odniesienia dla kalibratorow HbA ¢ jest spojny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR2 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
e HbAic DIRECT CALIBRATOR4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators 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 HbA ¢ 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

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

CORMAY HbAic DIRECT

. %
CALIBRATORS Lot: 20240

Calibrator

Analyser 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-2208

54% | 93% | 12.3% | 15.6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320

48% | 84% | 12.0% | 15.3%

*Revision: 18.05.2023

TRACEABILITY

HbA ¢ DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.
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ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x 0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
e  HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5 M1
e HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

HaGop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
OpeHa3sHauyeH Ui IIOCTPOGHMs KalMOPOBOYHOM KPHBOH mHpH
onpezeneHnn remornoduna HbA ¢ npsiMbiM METOIOM.
KanuGpaTtopsl ~ TOJIKHBI ~ MCHOJB30BATBCS  TONBKO IS
JIMArHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANIOM, B IIENAX, JUISl KOTOPHIX OHM IpETHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Ompeneneine  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIE/IOBAHNE B OLIGHKE KOHTPOJS INIMKEMHH Ipu auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHHUMHUTE KPBINIKY ¢ (pIakoHa U JoOaBbTe
To4yHO 0,5 MJI JI€MOHM30BAHHOI BOABI. 3aKpPOHTE KPBILIKY,
OCTOPOXHO TiepeMemuBaiite B TedeHne 10 MHHYT
JI0 TIOJTHOTO PacTBOPEHMS MaTepHaa.

Ilepen nccmenoanmem HbA;c DIRECT  pactBopeHHBIH
kanuOpartop pomkeH Obith  ob6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuu ¢ uHCTpyKuuei k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1.Tlpu Ttemmeparype 2-8°C  kaamOpaTopsl COXPaHSIOT
CTAaOMIBHOCT B TEYCHHE BCETO CPOKAa TOIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIAaKoBKe. 3allMIIaTh OT CBETa M meperpesal

2. PacTBOpeHHBIN KanuOpatop cTabwieH 10 4 Heaenb NpH
2-8°C mmu o 8 Henmens mpu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHWUA 1 TIPUMEYAHU ST

=  Kanubpartopel cojepkaT IPOAYKTHl YEIOBEYECKOrO
HPOUCXOXKJCHHUS, KOTOpbIe OBLIM IPOTECTHPOBAHBI Ha
Hanuuhe aHTureHa Bupyca remartuta B (HBsAg)
u antutena kK BUY u renarury C (HCV), u okazamuch
HEpEeaKTHBHBIMH. TeM He MeHee, ¢ HUMH HeoOXOIuMO
06paH.IaTBCﬂ KakK C IMOTCHIIUAJIBHO OHMOJIOTHYECKH OTTACHBIM
MaTepuajoM ¢  COONIONCHMEM HEOOXOIMMBIX  Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  M30eraTh KOHTAKTA C KOXEH U CIM3UCTBIMU 000I0UKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJIAHHBIE 3HAYEHU S
3uauennsi coriiacio NGSP [%]:
CORMAY HbAic DIRECT . -
CALIBRATORS Cepus: 202-40
Kaau6parop
AHaJuzaTop 1 2 3 3

Biolis 24i Premium
Biolis 30i
ACCENT-200 IT GEN
ACCENT-220S

54% | 93% | 12,3% | 15,6%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320

48% | 8,4% | 12,0% | 153%

*OoHnosJenue: 18.05.2023

MPOCJIEXKUBAEMOCTH U3MEPEHUN

B KadecTBe OSTAIOHHOrO MaTepuaja IIPH IPOM3BOACTBE
kanuoparopoB HbaC Gbll HCIONB30BaHBI H3rOTOBICHHBIH
o cranzgapram IFCC kanu6patop Tosoh .

YTUJIA3AIUA OTXO/10B
ITocTynath COrIacHO MECTHBIM TPEOOBaHHMSM.

Jara uznanus: 05. 2023.
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