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Nr kat 4-300, 4-301 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia hemoglobiny Alc,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach biochemicznych: Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

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

Glikowana hemoglobina powstaje przez przylaczenie glukozy
do N-koncowego aminokwasu tancucha f-hemoglobiny. Jest
to reakcja nieenzymatyczna i odzwierciedla s$rednig ekspozycje
hemoglobiny na glukoz¢ w dluzszym przedziale czasowym.
Klasyczne juz badania Trivelli i wsp. z 1971 roku [1] wykazaty 2-3
krotny wzrost glikowanej hemoglobiny u pacjentéw z cukrzyca
w stosunku do osobnikéw zdrowych. Wiele doniesien sugeruje,
ze poziom glikowanej hemoglobiny jest doskonatym wskaznikiem
kontroli metabolicznej w cukrzycy [2,3,4].

Glikowana hemoglobina jest czgsto definiowana jako ,szybka
frakcja” hemoglobin (HbAla, HbA1b, HbAlc), ktéra eluowana jest
jako pierwsza podczas chromatografii na zywicach jonowymiennych.
Nieglikowana hemoglobina (natywna), ktéra stanowi znaczng
wigkszos$¢ jest okreslana jako HbAo.

ZASADA METODY

Metoda oznaczen hemoglobiny Alc zgodna ze standaryzowana
metoda certyfikowana przez NGSP (National Glycohemoglobin
Standardization Program).

Prezentowana metodyka wykorzystuje reakcj¢ antygen - przeciwciato
do bezposredniego oznaczenia stgzenia HbAlc w krwi petnej.
Hemoglobina catkowita i HbAlc posiadaja takie same zdolno$ci
niespecyficznej absorpcji na czasteczkach lateksu. Po dodaniu
monoklonalnych mysich przeciwciat przeciw ludzkiej HbAlc tworzy
si¢ kompleks latex-HbAlc-mysie przeciwciata przeciw ludzkiej
HbAlc. Aglutynacja powstaje kiedy poliklonalne kozie przeciwciata
przeciw mysiej IgG wchodza w reakcj¢ z wcze$niej powstalym
kompleksem.

Powstate zmegtnienie jest proporcjonalne do ilosci HbAlc
zaabsorbowanej na powierzchni czasteczek lateksu.

Intensywno$¢ zmgtnienia jest mierzona jako absorbancja. Stgzenie
HbAIlc jest wyliczane z krzywej kalibracyjne;j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Nr kat. 4-300 Nr kat. 4-301
(statyw-24) (statyw-36)

I-REAGENT 1x26ml 2x 16 ml
2-REAGENT 1x10ml 2x6,3ml
HEMOLYSING REAGENT 2 x 34 ml 2x42ml
Tlosé testow

Biolis 24i Premium 120 150
Biolis 30i 120 150

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUME)

Odczynniki  (I-REAGENT, 2-REAGENT) przechowywane
w temp. 2-8°C oraz HEMOLYSING REAGENT przechowywany
w temp. 2-25°C zachowuja trwato§¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu. Odczynniki przechowywane na poktfadzie aparatu
w 2-10°C sa stabilne przez 12 tygodni (Biolis 24i Premium, Biolis
30i).

Stezenia skladnikéw w zestawie
czasteczki lateksu 0,13%
mysie, monoklonalne przeciwciata przeciw

ludzkiej HbAlc 0,05 mg/ml
kozie, poliklonalne przeciwciata przeciw mysiej IgG 0,08 mg/dl
stabilizatory

bufor

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢c  przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Wyniki moga by¢ zafatszowane u: narkomanéw opiatowych,
pacjentéw: zatrutych otowiem, uzaleznionych alkoholowo,
lub zazywajacych znaczne dawki aspiryny [6, 7, 8, 9].

= Podwyzszony poziom HbF moze powodowaé obnizenie HAlc,
natomiast mocznica nie interferuje w oznaczaniu HbA lc metoda
immunologiczng [10].

= Oznaczenie HbAlc powinno by¢ stosowane do monitorowania
leczenia, nie nalezy go uzywac¢ do wykrywania cukrzycy.

= Uzywajac hemoglobiny Alc do monitorowania pacjentéw
z cukrzyca, wyniki nalezy interpretowa¢ indywidualnie.

= Odczynnik HEMOLYSING REAGENT (Nr kat. 4-398) mozna
zamawia¢ oddzielnie.

= W przypadkach Kklinicznych charakteryzujacych si¢ krotsza
przezywalnos$cia erytrocytow (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna,
utrata krwi, cigza) warto$ci HbAlc moga by¢ zanizone.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Probki krwi zylnej pobrane na EDTA.

Glikowana hemoglobina jest stabilna w petnej krwi pobranej

na EDTA przez 7 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywac¢ badania na §wiezo pobranym materiale

biologicznym!

Przygotowanie prébki przed oznaczeniem:

.Odmierzy¢ po 500 ul HEMOLYSING REAGENT
do odpowiedniej ilosci probéwek (np. z prébka pacjenta, kontrola).

.Pobra¢ 10 ul dobrze wymieszanej krwi petnej i dodac¢
do probéwek z odczynnikiem lizujacym. Prébke nalezy doktadnie
wymiesza¢ i odstawi¢ na minimum 5 minut, do czasu
uwidocznienia lizy. Nastgpnie prébke doktadnie wymieszaé
przez 5 minut.

. Tak przygotowana prébka moze by¢ przechowywana do 10 dni
w temp. 2-8°C. Przed wykonaniem oznaczenia nalezy prébke
ponownie wymiesza¢ przez 5 minut.

. Uwaga: kalibratory i kontrole nalezy réwniez poddaé procesowi
lizowania analogicznie do przygotowania probki pacjenta.

(]
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WYKONANIE OZNACZENIA

1-REAGENT i 2-REAGENT sg gotowe do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie
odczynnikowym.

2-REAGENT umie$ci¢ w pozycji startowej na statywie
odczynnikowym.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.
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Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany przez
uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek pacjentéw.

Wynik obliczony automatycznie wyrazony jest w jednostkach % wg
standaryzacji NGSP. W celu przeliczenia wyniku na wartosci
wyrazone w jednostkach SI mmol/mol wg standaryzacji IFCC,
nalezy postuzy¢ si¢ nastgpujacym réwnaniem:

HbAIc [mmol/mol IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2,15) x 10,929

WARTOSCI PRAWIDLOWE !!
Osoby zdrowe: < 6%
Osoby chore na cukrzycg, kontrola glikemii: < 7%

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakreséw wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotaczaé CORMAY HbAlc DIRECT CONTROLS
(Nr kat. 4-328).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
CORMAY HbAlc DIRECT CALIBRATORS (Nr kat. 4-308).
Kontrole i kalibratory wymagaja wczesniejszego przygotowania
odczynnikiem HEMOLYSING REAGENT.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie (Biolis
30i) lub 12 tygodni (Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii
odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia
surowic kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac  analizatoréw
automatycznych Hitachi 717 i Biolis 30i. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 2 — 16% (do 151 mmol/mol).

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Bilirubina do 50 mg/dl, triglicerydy do 2000 mg/dl, kwas
askorbinowy do 50 mg/dl, karbaminohemoglobina do 7,5 mmol/l,
acetylowana hemoglobina do 5,0 mmol/l nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=20 [%] [%] [%]

poziom 1 5,56 0,04 0,8
poziom 2 12,21 0,17 1,4
Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD CV
n=80 [%] [%] [%]

poziom 1 6,48 0,09 1,3
poziom 2 12,42 0,25 2,0

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen HbAlc wykonanych na Biolis 30i
(y) i na Bio-Rad Variant II Turbo (x), z uzyciem 89 prébek krwi
petnej, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8596 x +0,7303 %

R=0,973 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHHUE)
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PRESTIGE 241 HbAlc DIRECT

Cat. No 4-300, 4-301 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of haemoglobin Alc concentration
intended to use in automatic analyzers: Biolis 24i Premium
and Biolis 30i.

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

Throughout the circulatory life of the red cell, hemoglobin Alc is
formed continuously by the adduction of glucose to the N-terminal
of the hemoglobin beta chain. This process, which is non-enzymatic,
reflects the average exposure of hemoglobin to glucose over
an extended period. In a classical study, Trivelli et al [1] showed
hemoglobin Hb in diabetic subjects to be elevated 2-3 fold over
the levels found in normal individuals. Several investigators have
recommended that hemoglobin Aic serve as an indicator of metabolic
control of the diabetic, since hemoglobin Alc levels approach normal
values for diabetics in metabolic control [2,3,4].

Hemoglobin Aic has been defined operationally as the “fast fraction”
hemoglobins (HbAla, HbA1b, HbAlc) that elute first during column
chromatography with cation-exchange resins. The non-glycosylated
hemoglobin, which consists of the bulk of the hemoglobin has been
designated HbAo.

METHOD PRINCIPLE

Method  for  hemoglobin  Aic  determination  complies
with standardized method certified by the National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP).

The present method utilizes the interaction of antigen and antibody
to directly determine the HbAlc concentration in whole blood.

Total hemoglobin and HbAlc have the same unspecific absorption
rate to latex particles. When mouse antihuman HbAlc monoclonal
antibody is added, latex-HbA Ic-mouse anti human HbAlc antibody
complex is formed. Agglutination is formed when goat anti-mouse
1gG polyclonal antibody interacts with the monoclonal antibody. The
amount of agglutination is proportional to the amount of HbAlc
absorbed on to the surface of latex particles.

The amount of agglutination is measured as absorbance.

The HbAc value is obtained from a calibration curve.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-300 Cat. No 4-301
(24-tray) (36-tray)
1-REAGENT 1x26ml 2x 16 ml
2-REAGENT 1x 10ml 2x 6.3 ml
HEMOLYSING REAGENT 2x 34 ml 2x42ml

The reagents (1-REAGENT, 2-REAGENT) stored at 2-8°C
and HEMOLYSING REAGENT stored at 2-25°C are stable until
expiry date printed on the package. The reagents are stable
for 12 weeks on board the analyser at 2-10°C (Biolis 24i Premium,
Biolis 30i).

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUME)

Concentrations in the test

latex 0.13%
mo'use anti-human HbA1c monoclonal 0.05 mg/ml
antibody

goat anti-mouse IgG polyclonal antibody 0.08 mg/dl
stabilizers

buffer

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= It has been reported that results may be inconsistent in patients
who have the following conditions: opiate addiction, lead-
poisoning, alcoholism, ingest large doses of aspirin [6, 7, 8, 9].

= It has been reported that elevated levels of HbF may lead
to underestimation of HbAlc and, that uremia does not interfere
with HbAlc determination by immunoassay [10].

=  This assay should not be used for the diagnosis of diabetes
mellitus, but for monitor diabetic patients.

= In using Hemoglobin Alc to monitor diabetic patients, results
should be interpreted individually.

= Reagent HEMOLYSING REAGENT (Cat. No 4-398) can be
ordered separately.

= Any clinical case with shortened erythrocyte survival
(e.g. hemolytic anemia, blood loss, pregnancy) might cause
decrease in HbAlc values.

SPECIMEN

Venous blood collected with EDTA.

Hemoglobin Alc in whole blood collected with EDTA is stable

for 7 days at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly

collected samples!

Sample pretreatment:

1. Dispense 500 ul HEMOLYSING REAGENT into tubes labeled:
Control, Patients, etc.

2. Place 10 pl of well mixed whole blood into the appropriately
labeled lyse reagent tube. Mix well and allow to stand
for minimum 5 minutes, until complete lysis is evident. Next
mix sample for 5 minutes.

3. The treated sample may be stored up to 10 days at 2-8°C. Mix
sample again for 5 minutes before measurement.

4. Note: calibrators and controls should be also hemolysed
according to sample pretreatment.

PROCEDURE

1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.
1-REAGENT put on basic position in reagent tray.
2-REAGENT put on start position in reagent tray.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

Application guide for Prestige 24i analyser is available on request.
The application guide should be verified and validated by the user
prior to testing patient samples.

Test result is read automatically and the value is reported
in % of heamoglobin unit in accordance with NGSP standardization.
In order to convert the result reported in % haemoglobin (NGSP)
to value reported in SI units mmol/mol in accordance with IFCC
standardization, the following master equation should be used:

HbAIc [mmol/mol IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2.15) x 10.929
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REFERENCE VALUES !!

Non-diabetes < 6%

Patients with diabetes, control of glycaemia < 7%

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use, with each batch
of samples, the CORMAY HbAlc DIRECT CONTROLS
(Cat. No 4-328).

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
HbAlc DIRECT CALIBRATORS (Cat. No 4-308) are
recommended.

Controls and calibrators should be treated with HEMOLYSING
REAGENT.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks (Biolis 30i)
or 12 weeks (Biolis 24i Premium), with change of reagent lot number
or as required e.g. quality control findings outside the specified
range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analysers Hitachi 717 and Biolis 30i. Results may vary if a different
instrument is used.

= Analytical range: 2 — 16% (up to 151 mmol/mol).

= Specificity / Interferences

Bilirubin up to 50 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl, ascorbate
up to 50 mg/dl, carbamylated Hb up to 7.5 mmol/l and acetylated Hb

up to 5.0 mmol/l do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=20 [%] [%] [%]

level 1 5.56 0.04 0.8
level 2 12.21 0.17 1.4
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n =280 [%] [%] [%]

level 1 6.48 0.09 1.3
level 2 12.42 0.25 2.0

= Method comparison

A comparison between HbAlc values determined at Biolis 30i (y)
and at Bio-Rad Variant II Turbo (x) using 89 whole blood samples
gave following results:

y=0.9081x +0.532 %

R=0.982 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHHUE)
51_03_05_041_05
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PRESTIGE 241 HbAlc DIRECT

Kat.Ne 4-300, 4-301 (RUS)

NPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JlmarsocTidecknit  HaGoOp I ONpefeNeHHs — KOHIEHTPALHUH
reMoriao0nHa Alc, NpeIHa3HAYCH JUst HCTIOB30BAHUS
Ha aBTOMAaTHYECKHMX aHaim3aropax Biolis 24i Premium u Biolis 30i.
PeareHThI I0JKHBI HCTIOJIB30BATHCA TOJIBKO JUISl IMArHOCTHKH in Vitro,
KBaIM(UIUPOBAHHBIM ~ JTa0OPATOPHBIM ~ NIEPCOHATIOM, B LENsX,
JUIA KOTOPBIX ~ OHM  NpEJHA3HAYCHbl, B  COOTBETCTBYIOLIUX
11a00PaTOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Onpenenenne coziepKaHusA HbAlc HCHOIb3yeTCs
[PU JI0JITOBPEMEHHOM MOHHTOPUHIE OONBHBIX IHA0ETOM. YPOBEHb
HbAlc B kpoBH 4enoBeKka MPOMOPLHOHAIECH COASPIKAHHIO TIIFOKO3BI,
U TOTOMY IIMPOKO MCHOJNB3YeTCs B KayecTBE HHIMKATOpa
YCPEIHEHHOH 1Mo BpeMeHH (4-8 Helesb) KOHIEHTPALUH IJIHOKO3bI
B kpoBu. I'emorno6oun (HbAlc) sBisiercs NpPOAYKTOM peakiuH
JI0K03bI ¢ N-KOHIIEBBIMHU IPyINaMy B-1eneii raioduHa.

DTOT mporecc SBISETCS He(ePMEHTATHBHLIM U OTPaXaeT CpeiHee
B3aMMOJIEHCTBHE IeMOTIO0NHA ¢ TUIIOKO30H 3a JUINTENbHBIH MeproI.
B knmaccuueckom uccnemoBanun Trivelli u ap. [1] nokasawno, uro
remMoriiooun Alc y MaGeTHKOB TOBBILICH B 2-3 pa3a 10 CpaBHEHUIO
C YpPOBHEM Yy 310poBbIX Iojied. HekoTopele wuccienoBarenu
PEKOMEHJIYIOT TeMOrIoOnH Alc Kak mokasatesib peryisiiid ooMeHa
npu juabere, MOCKOJIbKY ypOBeHb remorioouna Alc y nuabeTnkoB
npubmDKaeTcss K HOPMANbHBIM —BEIMYHHAM IIPH  [POBEICHAN
perymsauun obmena [2,3,4].

I'emornobun  Alc ©Obu1 ompemeneH Kak —«ObicTpas —(pakums»
remornoounoB (HbAla, HbAlb, HbAlc), xortopas 3amermaercs
MepBoil NP KOJOHOYHOW Xpomarorpaduu ¢ KaTHOHOOOMEHHOH
cMoJ10i1. Hermko3unupoBaHHbIH TeMOTIO0HH, H3 KOTOPOrO COCTOUT
OCHOBHOI1 reMoryiooun o6o3navarcs HbAo.

NPUHIMI METOJA
Meron ompeneneHus remornoduHa  Alc B COOTCTBETCTBU
C CTaHAApPTU3UPOBAHHBIM METOAOM ceanqmuuponaHHM

Hanmonansuoit Ilporpammoii Ilo Cranpaptusaumu MccenoBannii
I'nuxoremorno6una (NGSP).

JlaHHBII METOJI MCIONB3YET B3aMMOJICHCTBME aHTUIEHA M aHTHTENA
JUISL IPSIMOTO ONpeieNieH st KoHueHTpanui HbAlc B ienbHON KpOBH.
O6uwmit reMorJao0uH " HbAlc HMEIOT OJIMHAKOBBIE
HecrneUdHIeckue CKOpoCTH abCcopOLHMH Ha JATEKCHBIX YaCTHIIAX.
Korga m00aBisiioTcss  MBIIIMHBIE — aHTUuYenoBeyeckue HbAlc
MOHOKIIOHAJIbHBIC aHTHTElNa, 00pasyercs Komiuieke jarekc-HbAlc-
MbIIINHBIE aHTH-denoBedeckne HbAlc anturena. Korna ko3su anTn-
MBIIINHBIE [OMMKIOHANbHEIe [gG  aHTHTena B3aHMOACHCTBYIOT
C MOHOKJIOHAIGHBIMH ~ QHTHTEIAMH, NPOMCXOAUT AarTJIIOTHHALHS.
KonnuecTBeHHO —arryIOTHHALMS —MPONOPLUOHANBHA KOJIHYECTBY
HbA1c abGcopOupoBaHHOMY Ha MOBEPXHOCTH JIATEKCHBIX YaCTHIL.
KonuyecTBeeHO — arrIOTHHALMS — M3MeEpsieTcss Kak — abcopomus.
Bemnuuna HbA1c¢ nosyyaercst 1o KannGpoBOYHO#M KPUBOIA.

PEATEHTBI

Cocras HaOopa
Kar.Ne 4-300 Kar.Ne 4-301
(mrraTus-24) (mrraTuB-36)

1-REAGENT 1x26 mn 2x 16 ma
2-REAGENT 1x 10 ma 2 X 6,3 M
HEMOLYSING REAGENT 2 x 34 M 2 x 42 M

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUME)

PearenTs (I-REAGENT, 2-REAGENT) pu 2-8°C
nHEMOLYSING REAGENT mpu  2-25°C  coxpaHsioT
CTaOWIBHOCT B TEUEHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOIO
Ha ynakoBke. CrabwibHOCTh Ha Oopry aHamusaropa mpu 2-10°C
cocrasisier 12 menens (Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

KOHHEHTP&HMM KOMIIOHEHTOB B peareHrax
JIaTeKC 0,13%
MBILIMHBIC AHTH-YCJIOBCYCCKHUE

0,05 mr/ma
MoHokIoHanbHbIe HbAlc anTHTENa
KO3bH aHTHU-MBIIIMHBIE TOJUKIOHANBHBIE 1gG

0,08 mr/ma
AHTUTEIA
CTabHIN3aTOPBI
Oydep

Ipenocrepesxennst ¥ NPUMeYAHHST

=  3amumark OT CBeTa U U30erarhb 3arpsA3HeHns !

=  PesynpraThl MOrYT OBITh HPOTHBOPEUMBBIMH Yy IALHEHTOB
NPH CHEJYIOMUX  YCIOBUAX: HPHEM ONMATOB, OTPABJICHHE
CBHHLIOM, aJIKOTOJIM3M, IpUeM GOJIbIIMX 103 acnupuHa [6, 7, 8,
9].

=  IloBblmeHHBIE YPOBHH HbF MOTYT TIPHBOJUTH
Kk npeymenbiieHnto  HbAlc u, 4ro ypemns He Buuser
Ha UIMMYHoJI0TH4Yeckoe onpenenenue HbAlc [10].

= Dro HCCIIeIOBaHHE HE JIOJDKHO HCIIONB30BAThCS
JUISl IMarHOCTUKM  MabeTa, a TONBbKO JUls  MOHMTOPHHIa
MALIEHTOB C AHabeToM.

= JIpu HCIOJB30BaHWM TIeMOrinoOMHa Alc i MOHHTOpPHHIa
MALHEHTOB c JabeToM pe3yJIbTaThl JIOJDKHBI
MHTEPIPETHPOBATHCS HHIANBHIYAIBHO.

= Pearenr HEMOLYSING REAGENT (Kar.Ne 4-398) mosxer
OBITH 3aKa3aH OT/ENBHO.

*  Kimnudeckue ciydau, XapakTepH3yrommecss Golee KOPOTKOI
JUINTELHOCTBI0 JKH3HH OPUTPOLUTOB (HIL. TEMOIUTHYECKAS
aHeMusl, IIOTepsi KPOBH, GEPEMEHHOCTh) MOTYT OBITh HPUYUHON
cHmkenns BennuuHel HbAlc.

BUOJIOTMYECKUIA MATEPUAJL

Benosnas xposs Ha DJITA.

I'emornobun Alc B wnensHOi KpoBH, oToOpanHoi Ha DJTA
crabunen 1o 7 cytok npu 2-8°C.

TemM He MeHee pPEKOMEHIyeTCs NPOM3BOAUTE MCCICIOBAHMUS
Ha CBEKEB3ATOM GHOJIOrHYECKOM MaTepuane!

TIp TeJbHast 00p TKa Npod:

1. Jucnmencupyiite 500 wmx1 HEMOLYSING REAGENT
B IIPOOUPKH, nomeyeHHble: KoHTpoJib, TTalMeHTsl, 1 T.1.

2. Ilomectute 10 MKI XOpOWmIO TEPEeMEMIAHHONH  KPOBH
B IIPEABAPUTEIIBHO ITOMECYCHHBIC HPO6I/IPKI/I C JIM3HUPYIOIIHM
peareHToM. 06133.36]_[ H€O6XO,E[HMO TIIATEIBHO MNEpEMEIIaTh
M OTCTaBUTh HAa MHUHUMYM 5 MHHYT, IIOKa HE CTaHET 3aMETCH
mmsuc. 3ateM 00pasell TIIATEIbHO NEpeMENINBaiiTe B TCUCHHE
5 MUHYT.

3. OOpaboraHHble TpOObI MOrYT XpaHuThcs Jo 10 cyrok
npu  2-8°C. Tlepex W3MepeHHEM MOBTOPHO MepeMelaiTe
obpasell B TCUECHHE 5 MHHYT.

4. Tlpumeuanme: KanuOparopbl M KOHTPOJIHM TaKKe ClEIyeT
TE€MOJIM30BaTh, KaK U HpOébL

str. / page / c1p. 5/8
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MPOLUENYPA OIPEJEJIEHUST

1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbI K HCIIONB30BaHHIO.
1-REAGENT cnenyeT ycTaHOBUTh Ha IITATUB B MO3UIIUH OCHOBHOTO
peareHTa.

2-REAGENT cneayer ycTaHOBHTh HAa INTATUB B IO3HIMH
CTapTOBOTO peareHTa.

B kauectBe Gianka pearenta pekomenayercs 0,9% NaCl.

YepHOBHKM ajanTalyii Jus aHanusatopa Prestige 24i moctynHsl 1o
3anpocy.

UepHOBHK ~ananTaluMM JOMKeH ObITh NPOBEPEH M yTBEPXKACH
TIOJIb30BATEIEM 10 TECTUPOBAHUS 06pa3uon TAIMUCHTOB.

Pesynbrar paccyMTaHHBIH ABTOMATHUECKH BBIPAXKAETCS B €AMHHIAX %o
cornmacHo  cranaaptuzany NGSP.  Jlns  nepecuéra  pesysibraTa
Ha 3HAYEHUs BBIPAKCHHbIE B eIMHMIAX SI MMOJIB/MOJIB COINIACHO
crangaprmsanuu  IFCC  HeoOX0aMMO — BOCTONB30BaThCSA — JaHHBIM
YpaBHEHHEM:

HbAlc [Mmmons/moms IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2,15) x 10,929

PE®EPEHTHBIE BEJTUYUHBI !
IlarmenTs! 6e3 caxapHoro auabera: < 6%
TlarmeHTsl ¢ 1MabeToM, TIIMKeMHYECKUi KOHTPOIIb: < 7%

Kaxcrioit 1abopaTopun peKoMeH/IyeTcsl yCTaHOBUTb CBOH COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTePHbIE I 00CIEyeMOro KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUnist BHYTPEHHEr0 KOHTPOJIS Ka4eCTBA PEKOMEH/YeTCs HCIIONIb30BaTh
CORMAY HbAlc DIRECT CONTROLS (Kar.Ne 4-328)
JUISL KK/I0U CepUU U3MEPEHHUH.

Jinst kanuOpOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIM3aTOPOB PEKOMEHIYETCs
CORMAY HbAlc DIRECT CALIBRATORS (Kat.Ne 4-308).
Kontponu u KanmOpaTopbl HOKHBI 00pabaTHIBATECS PEAreHTOM
HEMOLYSING REAGENT.

KamiGpoBounyro KpHBYIO CIeQyeT CTPOHTh 3aHOBO KaxKIble
4 menenn  (Biolis 30i) wmmu 12 memens (Biolis 24i Premium),
IpH K@XIOH CMEHE JI0Ta pearcHTa WM, MM €CIH Pe3yIbTarsl
KOHTPOJIS KaueCcTBa He MOMafaioT B pe()epeHCHBIH AHama3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUSA

OTH  METPOJIOTMYECKME  XapaTepUCTHKM  ObUIM  MOJyYeHbI
C MCIIOJIb30BaHUEM aBTOMarHyeckoro ananusaropa Hitachi 717
u Biolis 30i. J{ns pa3snuuHbIX aHATN3aTOPOB MOTYT Pa3IHYaThCS.

L] AnaauTudeckuii ruanason: 2 — 16% (no 151 mmons/Mons).

*  Cnenuduunocts / Untepdepenuuu

Bummpy6un no 50 mr/mi, tpurmuuepunst 1o 2000 mr/mn, ackopbar
10 50 Mr/mwi, kapOaMHIMPOBAHHBIA TeMOrJIOOHH 10 7,5 MMOJB/J,
AUETUIMPOBAHHBI reMoraoouH 1m0 5,0 MMONB/I He BIMSIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEJICICHHUH.

=  TouHocTh

TloBTOpsieMOCTh (MEXTY CEpUIMHU) Cpennee SD Ccv
n=20 [%] [%] | [%]

ypoBeHs 1 5,56 0,04 | 0,8
YpOBeHb 2 12,21 0,17 1,4
BocnpousBoaumocts (130 1Hs B ieHb) | Cpennee SD CvV
n =280 [%] [%] | [%]

ypoBeHs 1 6,48 0,09 1,3
YpOBEHb 2 12,42 0,25 2,0

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHHUE)

L] CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHenne pesynsTatoB ompexenenus HbAlc  momydeHHsIX
Ha anamm3arope Biolis 30i (y) u na Bio-Rad Variant II Turbo (x)
€ MCTIOJIB30BaHHEM 89 00pasloB IEIBHOH KPOBU Jaio ClELyIoIHe
Pe3yNIbTaThI:

y =0,8596 x +0,7303 %

R=0,973 (R - k09 GUIMEHT BapuaLiH)

YTUJIU3ALIMA OTXO/10B
ITocTynath cornacHoO MeCTHBIM TPeOOBAHHAM.
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PRESTIGE 241 HbAlc DIRECT

PROGRAM NA ANALIZATORY/ APPLICATION for/ ATATITALIMSI nas:

*  Biolis 24i Premium

*  Biolis 30i

Item No. 65 Item Name HbAlcD | Optical Item no 65 Item name HbAlc Specimen OTHER OPTICAL
Data information Aspiration volume
ga.ta information = ! gahbrauon [ Spiinet UNITS | % ‘ | TYPE Double
D::i;ali | 2” | Sl)fdp:ample conc. e DECIMALS | 2 ‘
Blank 0 #1 ‘ ¥ | ) | ¥ . | SAMPLE 1-REAGENT 2-REAGENT
Analysis w3 o # ‘ o | # | Analysis VOL. (uL) 3 180 60
_LType END method 6 METHOD END method [ BOTTLE (m1)
Main Wave Length 660nm Main Wave Length 660 nm
Sub Wave Length Sub Wave Length | FIRST DIL.
Method Direct
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
Correlation A= [1 | START END
Slope Interoept B= Lo | MAIN 52 53
Y=11 X+ 10 SUB
Blank value
Ttem No. 65 ] ltem Name HbAlc D | Optical [« WATER [ °REAGENT | [ABsLIMIT
3 | TO 3
Aspiration Data Process Calibration
Kind [ Double Read _ Start End TYPE [ Spline | Collection value
Vol. — o — — ’;’I";“ 50 52 STABILITY | [ END POINT [25 |
n oL nits u | LINEARITY CHECK (%) [0 |
Sample 4 5 pl
Reagent 1 180 10 ul Abs.Limit  Low High P heck
Reagent 2 60 10 ul -3 ~ 3 rozone ched
START END LIMIT (%)
Blank value Correction value FIRST
Water Blank | Blank correction 1 SECOND
End Point Limit 2 MINIMUM ABS.
Reaction Monitor Linear Check (%) °HIGH MEAN [
0 Level Point [1 | LOW VARIATE |
Span [3 | Prozone Check
Start End Limit (%) n
Third mixin it lemNo 65 Item Name HbAlc Specimen [ OTHER | OPTICAL
ON | Second | Low Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ °ON [ +OFF |
Ttem No. 65 Item Name HbAlc D Optical LoW | HIGH LOW HIGH
# | # # # Auto rerun range (conc.)
Normal Range Panic Range | Re | Value | Dil. | Re | Value | Dil.
Male Female Male Female Panic range | |
Low High Low High Low High Low High MALE FEMALE
55?“"‘ 55?“"‘ LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
Urine Urine
Plasma Plasma # | # # # DIL.
CSF CSE o LOWER | :ON | *OFF
Dialysis Dialysis Decision limit HIGH | ON | *OFF
Other # # # # Other # # # # MALE FEMALE
Auto rerun di (prozone)
Item No. 65 Item Name HbAlc D | Optical °ON *OFF |
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance) | SAMPLE VOL. | |
OFF
[ Lower [ OFF Dilution
Auto Rerun Range (Conc.) Higher | OFF | DIL 1 | °DIL 2 |
Ty Low High .
First Dil ¢ Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone) Reaction check -
Serum ON *OFF
Urine [oFF CHECK
Plasma LOW
CSF Dilution HIGH
Dialysis 100:Dil2 VL CHECK VH CHECK
Other °ON *OFF °ON *OFF

#- Zdefiniowane przez uzytkownika/ User defined/ 3agaetcs mons3oBaTenem

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 09. 2023.

PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT (I GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUME)
51_03_05_041_05
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl
CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CORMAY HbAic DIRECT Seria:  207-41 *
1 x0->m CALIBRATORS erta: )
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C 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 uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.

51.03_12_019_30
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 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;c 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 HbA c 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 HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot: 207-41
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09.2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

NPEAINIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Habop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHayeH JnA  [OCTPOGHMS — KaaMOPOBOYHOH — KPHMBOM
npH onpezeneHuy remorioouna HbAlc npsiMbiM METOIOM.
Kanmu6parops! JIOJDKHBI HCIIOJB30BAThCS TOJIBKO
JUISL TAATHOCTHKA in vitro, KBAJIM(UIIMPOBAHHBIM
J1a00paTOPHBIM TIEPCOHATIOM, B LEJSAX, JUII KOTOPBIX OHHM
NpeHa3HAYeHbl, B  COOTBETCTBYIONIMX  JIAOOPaTOPHBIX
YCIIOBHSX.

BBEJEHUE

Omnpenenene  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIC/IOBAHHE B OIICHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IIpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uH(bOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHUTE KPBILIKY ¢ (1akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpPOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXHO TepeMemuBaiite B TedeHne 10 MHHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Iepen wuccnenoBanmem HbA;c DIRECT pactBopeHHblIi
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKIpel k Habopy HbAc
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  KkaimbpaTopsl COXPAHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha yMAaKOBKe. 3allMIIATh OT CBETA U Meperpepa!

2.PactBopeHHBI Kanubpartop crabunen g0 4 Hexens
npu 2-8°C unu 1o 8 Henens npu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHUA U TIPUMEYAHU ST

=  KannbpaTopsl comepaT NPOTYKTH YEIOBEYECKOTO
HPOUCXOXKICHHUSA, KOTOphIe OBUIM  MPOTECTHPOBAHBI
Ha HaJIM4Me aHTureHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena Kk BUY u renatuty C (HCV), u oxazanucs
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHI/IMO
o0Opamarkcs Kak ¢ TIOTEHIMATBHO OHOJIOTMYECKH OIACHBIM
MaTepualoM ¢  COONIOJCHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  1I36erath KOHTAKTa C KOXEH U CIIM3UCTHIMI 00OJIOUKAMU.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenus corsaacuo NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT .
CALIBRATORS Cepua: 207-41
Kasuopartop
Anaimszarop 1 ) 3 2

ACCENT-200 II GEN

CCENT 2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Qounosiaenue: 05.09.2023

MPOCJIEXXKUBAEMOCTh U3MEPEHUIT

B kadecTBe OSTAIOHHOTO MaTepuaga LOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpatopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN
no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUWIN3ALUA OTXO10B
ITocTynath cOrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl
CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CORMAY HbAic DIRECT Seria:  210-42 *
1 x0->m CALIBRATORS erta: -
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C 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 uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 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;c 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 HbA c 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 HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot: 210-42
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT
CALIBRATORS Cepua: 21042~
Kasub6partop
Anaimsarop 1 2 3 3

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl
CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5 ml CORMAY HbA c DIRECT
. iae 43 *
HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CALIBRATORS Seria:  304-43
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbA,c DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C 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 uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 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;c 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 HbA c 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: 304-43
Analyser Calibrator
y 1 3 3 2

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbA1c DIRECT
CALIBRATORS Cepusi: 304-43
Kaauoparop
Anaimsarop N 5 5 .

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS
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CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5 ml CORMAY HbA c DIRECT
. iae _44 *
HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CALIBRATORS Seria:  305-44
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbA,c DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C 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 uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 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;c 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 HbA c 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 HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot:  305-44
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT
CALIBRATORS Cepun: 30544~
Kasub6partop
Anaimsarop 1 2 3 3

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALIUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS
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CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS ‘e
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x05ml CORMAY HbAc DIRECT
. iae _45 *
HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CALIBRATORS Seria:  307-45
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
* HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0.,5ml Biolis 241 Premium
Biolis 30i
ZASTOSOWANIE ACCENT-200 II GEN 58% | 89% | 122% | 152%
Zestaw CORMAY HbA,c DIRECT CALIBRATORS stuzy ACCENT-2205
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ﬁg.fﬁﬂ;mo
metodg bezposrednia. BS-800, BS-500M
Kalibratory =~ powinny  by¢  stosowane do  badan ACCENT S$120 54% | 82% | 12,2% | 154%
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony ACCENT MC240
ACCENT M320

personel, tylko zgodnie z ich
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

przeznaczeniem,

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Warto§¢
HbAI1C 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 uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibrator6w HbA c jest spdjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.

51.03_12_019_34
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 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;c 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 HbA c 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 HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot:  307-45
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

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

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT
CALIBRATORS Cepun: 30745~
Kasub6partop
Anaimsarop 1 2 3 3

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALIUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbA c DIRECT CONTROLS
(PL) WYZNACZONE WARTOSCI
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS -
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-328 4x0,5ml WARTORZC
*  HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml CONTROL| SERIA # SRODKOWA [gAé(;{fS] ANALIZATOR
« HbA1C DIRECT CONTROL P 2x0,5ml [% HBA | ; ©
20738 5.9 49-69 | ACCENT-200 I GEN
ZASTOSOWANIE p = 2.1 106 - 13.6 ACCENT-220S
CORMAY HbA|c DIRECT CONTROLS (CONTROL N - ACCENT-300
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli BS-400, BS-480
pomiaréw st¢zenia hemoglobiny Aic. N 35 45-65 BS-800, BS-800M
Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan 207-38 ACCENT §120
L Y e X ACCENT MC240

diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony ACCENT M320
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem, P 11,7 102-13.2 | piolis 24i Premium
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych. Biolis 30i

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Warto$¢
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 porcjowa¢ i zamrazaé
w -20°C. Nie zamraza¢ powtdrnie.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

* Aktualizacja 05.09.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.

51.03_12_020_27
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS
(EN) ASSIGNED VALUES
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS Values in NGSP units [ %]:
Cat. No 4-328 4x0,5ml | TARGET RANGE
+  HbAICDIRECT CONTROLN  2x0.5ml CONTROL| LOTNO™ 1 hpa ) | 19 HBAc) | ANALYSER
*  HbAIC DIRECT CONTROLP  2x05ml 5o 19-69
207-38 . . - ACCENT-200 IT GEN
P 12.1 10.6 - 13.6 ACCENT-220S

INTENDED USE . - ‘
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS (CONTROL N ACCENT-300
and CONTROL P) are designed for routine quality controls N 5.5 45-6.5 B]?t-;ggo’s]?é:g‘l)v[
of haemoglobin Ac concentration. ACCENT 5120
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by 207-38 ACCENT MC240
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended p 17 102-132 ACCENT M320
purpose, under appropriate laboratory conditions. B'°"SB2i:l'isP;(e)'i'"“m

INTRODUCTION

The determination of HbAc is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA|c 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 HbAic 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 ¢ DIRECT CONTROLS

* Revision: 05.09.2023

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.

51_03_12_020_27
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CORMAY

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x0,5Mn
« HbA1C DIRECT CONTROL N 2x 0,5 mn
¢« HbA1C DIRECT CONTROL P 2 x 0,5 M

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npejHazHadueHb! Ul PyTUHHOTO KOHTPOJIS
Ka4ecTBa OIPE/Ie/ICHUs] KOHIIEHTpaluy remorinobuna Alc.
Kann6paT0pLI JIOJIZKHBI HCIOJIb30BATHCS TOJIBKO pitie:s
JIMATHOCTHKH in Vitro, KBaIM(pUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B LENX, MUl KOTOPBIX OHH IPEJHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
HCCIICZIOBAHNE B OLICHKE KOHTPOJSA IVIMKEMHH TNpU auadere.
Bemuunna HbA|c npemoctaBisier unH(opMmaimio 00 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIEJOBAHHIO.

PACTBOPEHHUE

OctopoxHo cHumuTe Kpbiky ¢ (iaakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6assre TouHo 0,5 MJI A€HOHH30BAHHOMN
BOJBI. 3aKpOWTe KpBILIKY, OCTOPOXHO IEpeMEeIINBaiiTe
B TedeHue 10 MHHYT O MOJHOrO PacTBOPEHMS MaTepHala.
[IpuroToBneHHBI pacTBOP MOKHO Pa3[eIuTh HAa HOPLUH IO
0,1 M1 B IUIOTHO 3aKpHITBHIX NpPOOMPKaX U XpaHUTh
3aMOPOKEHHBIM 1pH TeMil. -20°C.

KoHTponu MOXKHO 3aMOpakuBath TONBKO 1 pas!

Ilepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pactBOopeHHSbIH
Kontpons pmomxen Owith  00paGotan HEMOLYSING
REAGENT B cootBeTcTBHHM ¢ HHCTpYKIHEi k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHUE

1. HeBcKpbIThIe KOHTpOJIM cTaOmibHbl 1pu 2-8°C 10 maThl,
ykaszaHHod Ha (¢umakone. IlpenoxpaHsTe 0T cBera
u meperpesa!

2.PacTBOpEHHBIE KOHTPOJIH CTA0HMIIbHBIL:
1 mecsma npu 2-8°C
2 mecsna npu -20°C.

MNPEAYIPEXIAEHUA U IPUMEYAHUA

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOrO MPOUCXOXKACHUS  ObLIH
NMPOTECTUPOBAHBl HA HAJIMYME AHTUI€HA BHpYyCa
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u rematuty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTUBHbIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HE0OX0IMMO 00paIaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
GHOJIOTUYECKH ONACHBIM MaTEpHAIOM C COOJIOJCHHEM
BCEX HEOOXOJUMBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH!

= l30eraiitTe KOHTaKTa C KOXEH H  CIU3UCTHIMHU
obonoukamu!

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUSA
3uauenus coraacio NGSP [%]:

+ | SHAUYEHME | TUATIA3OH
KOHTPOJIb| CEPUA 1% HBAIC] | [% HBAIC] AHAJIM3ATOP
N 207-38 59 49-6.9 | ACCENT-200 11 GEN]
P 12.1 10.6—13.6 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 55 45-65 BS-400, BS-480
’ ’ ” BS-800, BS-800M
ACCENT $120
207-38 ACCENT MC240
ACCENT M320
P 11,7 10,2 - 13,2 | Biolis 24i Premium
Biolis 30i

*Qounosiaenue: 05.09.2023

YTUJIN3ALUA OTXO10B
IMocTynath COrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHUSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(PL)
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS
Nr kat. 4-328 4x0,5ml
*  HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
*  HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw st¢zenia 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 HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Warto$¢
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 porcjowa¢ i zamrazaé
w -20°C. Nie zamraza¢ powtdrnie.

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

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

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 CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:
WARTOSC
CONTROL| SERIA * | SRODKOWA | ZAKRES ANALIZATOR
[% HBAc]
[% HBA ]
21139 5.9 49-69 | ACCENT-20011 GEN
P ) 12,1 106— 13,6 | ACCENT2208
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 5.5 45-6.5 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
211-39 ACCENT MC240
ACCENT M320
P 17 10,2-13,2 Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS

Cat. No 4-328 4x0,5ml
*  HbA1C DIRECT CONTROL N 2x0.5ml
*  HbAI1C 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 Ajc 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|c 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 HbAic 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 ¢ DIRECT CONTROLS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:
4 TARGET RANGE
CONTROL|LOT NO [% HBA ] [% HBAc] ANALYSER
21139 59 49-6.9 | accenT-20011 GEN
P 12.1 106136 | ACCENT-2208
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 5.5 45-6.5 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
211-39 ACCENT MC240
ACCENT M320
p 1.7 10.2-13.2 Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Revision: 05.09.2023

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x0,5Mn
« HbA1C DIRECT CONTROL N 2x 0,5 mn
¢« HbA1C DIRECT CONTROL P 2 x 0,5 M

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npejHazHadueHb! Ul PyTUHHOTO KOHTPOJIS
Ka4ecTBa OIPE/Ie/ICHUs] KOHIIEHTpaluy remorinobuna Alc.
Kann6paT0pLI JIOJIZKHBI HCIOJIb30BATHCS TOJIBKO pitie:s
JIMATHOCTHKH in Vitro, KBaIM(pUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B LENX, MUl KOTOPBIX OHH IPEJHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
HCCIICZIOBAHNE B OLICHKE KOHTPOJSA IVIMKEMHH TNpU auadere.
Bemuunna HbA|c npemoctaBisier unH(opMmaimio 00 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIEJOBAHHIO.

PACTBOPEHHUE

OctopoxHo cHumuTe Kpbiky ¢ (iaakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6assre TouHo 0,5 MJI A€HOHH30BAHHOMN
BOJBI. 3aKpOWTe KpBILIKY, OCTOPOXHO IEpeMEeIINBaiiTe
B TedeHue 10 MHHYT O MOJHOrO PacTBOPEHMS MaTepHala.
[IpuroToBneHHBI pacTBOP MOKHO Pa3[eIuTh HAa HOPLUH IO
0,1 M1 B IUIOTHO 3aKpHITBHIX NpPOOMPKaX U XpaHUTh
3aMOPOKEHHBIM 1pH TeMil. -20°C.

KoHTponu MOXKHO 3aMOpakuBath TONBKO 1 pas!

Ilepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pactBOopeHHSbIH
Kontpons pmomxen Owith  00paGotan HEMOLYSING
REAGENT B cootBeTcTBHHM ¢ HHCTpYKIHEi k Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHUE

1. HeBcKpbIThIe KOHTpOJIM cTaOmibHbl 1pu 2-8°C 10 maThl,
ykaszaHHod Ha (¢umakone. IlpenoxpaHsTe 0T cBera
u meperpesa!

2.PacTBOpEHHBIE KOHTPOJIH CTA0HMIIbHBIL:
1 mecsma npu 2-8°C
2 mecsna npu -20°C.

MNPEAYIPEXIAEHUA U IPUMEYAHUA

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOrO MPOUCXOXKACHUS  ObLIH
NMPOTECTUPOBAHBl HA HAJIMYME AHTUI€HA BHpYyCa
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u rematuty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTUBHbIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HE0OX0IMMO 00paIaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
GHOJIOTUYECKH ONACHBIM MaTEpHAIOM C COOJIOJCHHEM
BCEX HEOOXOJUMBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH!

= l30eraiitTe KOHTaKTa C KOXEH H  CIU3UCTHIMHU
obonoukamu!

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUSA
3uauenus coraacio NGSP [%]:

+ | BHAUEHUE | AUATIA30H
KOHTPOJIb| CEPUA ™| 1 ypatcy | ‘1% HBAIC) | AHAJ3ATOP
N 211-39 59 49-69 | AccENT-200 11 GEN
p 12.1 10.6-13.6 ACCENT-2208
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 55 45-65 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
211-39 ACCENT MC240
P 17 [ 102132 | hCCENTM20

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

*Qounosiaenue: 05.09.2023

YTUJIU3ALUA OTXO10B

IMocTynath COrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHUSM.

Jlara wznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(PL) 3
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS WYZN,A.CZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-328 4x0,5ml WARTOSC
* HbAICDIRECT CONTROL N 2x0,5ml CONTROL| SERIA * [ SRODKOWA [Z,Z/OAI;(;{F] ANALIZATOR
¢« HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml [% HBA(] <
N 20540 5.9 49-69 | ACCENT-200 11 GEN
ZASTOSOWANIE P U 121 106136 ACCENT-2208
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N SCCENT300
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli N 55 45_65 BS-400, BS-480
o s ani ; » » =0y BS-800, BS-800M
pomiaréw stezenia hemoglobiny Aic. "ACCENT S120
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych 305-40 ACCENT MC240
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko p 11,7 102-132 B{*IC_C;‘?‘{“: M320
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach o lsBiol'is ;;'imum
laboratoryjnych.
* Aktualizacja 05.09.2023
WPROWADZENIE .
Oznaczanie HbAIC jest najbardziej powszechnym badaniem UTYLIZACJA ODPADOW

w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie 4-
8 tygodni poprzedzajacych badanie. Data wydania: 09. 2023.
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 porcjowa¢ i zamraza¢ w -20°C. Nie zamrazaé¢

powtérnie.

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 trwato$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiattem i przegrzaniem!

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS
51.03_12_020_29

Postgpowacé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Cat. No 4-328 4x0,5ml
*  HbA1C DIRECT CONTROL N 2x0.5ml
*  HbAI1C DIRECT CONTROL P 2x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbAc 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 HbAc 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 ¢ DIRECT CONTROLS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:
+ TARGET RANGE
ICONTROL| LOT NO [% HBA ] [% HBA ] ANALYSER
5.9 4.9-6.9 | ACCENT-200 11 GEN
305-40 T .
P 121 |106-13.6 |  ACCENTZHS
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 5.5 45-6.5 BS-800, BS-800M
ACCENT 5120
305-40 ACCENT MC240
ACCENT M320
P 1.7 102-13.2 Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Revision: 05.09.2023

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x0,5Mn
« HbA1C DIRECT CONTROL N 2x 0,5 mn
¢« HbA1C DIRECT CONTROL P 2 x 0,5 M

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npeznHa3HaueHsl Ui PYTHHHOTO KOHTPOJIS
Ka4ecTBa OIPe/Ie/ICHUsI KOHIEHTpaluy remorinobuna Alc.
KanubGpatopsl  [OMKHBI ~ HCHONB30BaThCS  TOJNBKO UL
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaJH(GUIMPOBAHHBIM J1aGOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IEJISX, JUISl KOTOPHIX OHM IpEeJHAa3HA4YCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHAX.

BBEJIEHUE

Onpenenenre HbA ¢ — camoe pacnpocTpaHeHHOE HCCIIeI0BAaHHE
B OLICHKE KOHTPOJII TIMKeMHH Tpu auabere. Bemrunna HbA ¢
MpenocTaBsieT MHPoOpMAIMIO 00 ypOBHE IUIIOKO3bI 3a 4-8
HeJlelb, IIPEIIIECTBOBABIINX HCCIIEI0BAHHIO.

PACTBOPEHHUE

OctopoxHo cHumuTe KpbiiKy ¢ (nakona (CONTROL N unn
CONTROL P) u mo6assre TouHO 0,5 MII JI€HOHH30BAaHHOI
BOJABI. 3aKpOWTE KPBILIKY, OCTOPOXKHO IEpeMeIInBaiiTe
B TeueHue 10 MHHYT 10 TMOJHOTO PAacTBOPEHMs MaTephaia.
[IpuroToBneHHbI pacTBOP MOXKHO pa3feNuTbh HAa MOPLUH IO
0,1 Mm B IUIOTHO 3aKpBITBIX TIPOOMPKAX ¥ XPaHHTh
3aMOPOKEHHBIM 1TpH TeMilL. -20°C.

KoHTponu MOXHO 3aMOpakuBath TOJIBKO 1 pas!

Iepen wuccnenosanumem HbA;c DIRECT pactBopeHHBII
Kontpone  nmomxen Obite  o6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTcTBHU ¢ MHCTpYKIMeH k Habopy HbAc
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHHUE

1. HeBcKpbITBIe KOHTpOJNM cTabmibHbl mpu 2-8°C 10 nathl,
ykazaHHod Ha (¢uakoHe. Ilpemoxpansate oOT cBera
U meperpesa!

2. PacTBOpeHHBIE KOHTPOJIH CTA0HMIIBHBIL:
1 mecsima pu 2-8°C
2 mecsna npu -20°C.

MNPEAYIOPEXIAEHUA U IPUMEYAHUA

= JIpoayKThl  YENOBEYECKOrO  MPOHMCXOXKICHUS  ObLIM
TIPOTECTUPOBAHbI HA HAJIMYME AHTUICHA BUPYCa rermaTura
B (HBsAg) u antutena k BUY u renatury C (HCV), u
OKa3aluCh  HEPeaKTHBHBIMH. Tem He  MeHee,
C HHUMH HEOOXOIMMO 00pamaThCs KaK ¢ IMOTEHIHAIBHO
OGMOJIOTUYECKH OIACHBIM MAaTEepHAOM € COOIIOCHHEM
BCEX HEOOXOJUMBIX Mep MPEAOCTOPOKHOCTH!

= U30eraiite KOHTaKTa C KOXEH M  CIM3UCTBIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUSA
3uauenus coraacio NGSP [%]:

+| SHAUYEHME | TUATIA30H
KOHTPOIJIb | CEPUSL 1% HBAIC] | [% HBAIC] AHAJIN3ATOP
N 305.40 5.9 49-69 | ACCENT-200 11 GEN
- ACCENT-2208
P 12,1 10,6 — 13,6
ACCENT-300
BS-400, BS-480
N 55 45-65 BS-800, BS-800M
ACCENT 5120
305-40 ACCENT MC240
ACCENT M320
P 1.7 102-13,2 Biolis 24i Premium
Biolis 30i

*Qounosienune: 05.09.2023

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B

IMocTynath COrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHUSM.

Jlara wznanus: 09. 2023.

51.03_12_020_29
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(PL) 3
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS WYZN,A.CZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-328 4x0,5ml WARTOSC
* HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml CONTROL| SERIA * | SRODKOWA [Z,Z/OAI;(;{F] ANALIZATOR
¢« HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml [% HBA(] <
N 10741 5.9 49-69 | ACCENT-200 11 GEN
ZASTOSOWANIE P R 12,1 106—13.6 ACCENT-2208
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N SCCENT300
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli N 55 45_65 BS-400, BS-480
o s ani ; » » =0y BS-800, BS-800M
pomiaréw stezenia hemoglobiny Aic. "ACCENT S120
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych 307-41 ACCENT MC240
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko p 11,7 102-132 B{*IC_C;‘?‘{“: M320
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach o lsBiol'is ;;'imum
laboratoryjnych.
* Aktualizacja 05.09.2023
WPROWADZENIE .
Oznaczanie HbAIC jest najbardziej powszechnym badaniem UTYLIZACJA ODPADOW

w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartos¢
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie 4-
8 tygodni poprzedzajacych badanie. Data wydania: 09. 2023.
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 porcjowaé i zamrazaé

w -20°C. Nie zamraza¢ powtdrnie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane

kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem

HEMOLYSING REAGENT zgodnie

z instrukcja do zestawu do oznaczania HbAic DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

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

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

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

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS
51.03_12_020_30

Postgpowacé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Cat. No 4-328 4x0,5ml
*  HbA1C DIRECT CONTROL N 2x0.5ml
*  HbAI1C DIRECT CONTROL P 2x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbAc 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 HbAc 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 ¢ DIRECT CONTROLS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [%]:

TARGET RANGE

CONTROL| LOTNO*| o b | o 'ima )

ANALYSER

N 59 49-69

ACCENT-200 II GEN

307-41
12.1 10.6 - 13.6

ACCENT-220S

N 55 45-6.5

307-41

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

P 1.7 102-13.2

ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Revision: 05.09.2023

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.

51_03_12_020_30
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x0,5Mn
« HbA1C DIRECT CONTROL N 2x 0,5 mn
¢« HbA1C DIRECT CONTROL P 2 x 0,5 M

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npeznHa3HaueHsl Ui PYTHHHOTO KOHTPOJIS
Ka4ecTBa OIPe/Ie/ICHUsI KOHIEHTpaluy remorinobuna Alc.
KanubGpatopsl  [OMKHBI ~ HCHONB30BaThCS  TOJNBKO UL
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaJH(GUIMPOBAHHBIM J1aGOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IEJISX, JUISl KOTOPHIX OHM IpEeJHAa3HA4YCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHAX.

BBEJIEHUE

Onpenenenre HbA ¢ — camoe pacnpocTpaHeHHOE HCCIIeI0BAaHHE
B OLICHKE KOHTPOJII TIMKeMHH Tpu auabere. Bemrunna HbA ¢
MpenocTaBsieT MHPoOpMAIMIO 00 ypOBHE IUIIOKO3bI 3a 4-8
HeJlelb, IIPEIIIECTBOBABIINX HCCIIEI0BAHHIO.

PACTBOPEHHUE

OctopoxHo cHumuTe KpbiiKy ¢ (nakona (CONTROL N unn
CONTROL P) u mo6assre TouHO 0,5 MII JI€HOHH30BAaHHOI
BOJABI. 3aKpOWTE KPBILIKY, OCTOPOXKHO IEpeMeIInBaiiTe
B TeueHue 10 MHHYT 10 TMOJHOTO PAacTBOPEHMs MaTephaia.
[IpuroToBneHHbI pacTBOP MOXKHO pa3feNuTbh HAa MOPLUH IO
0,1 Mm B IUIOTHO 3aKpBITBIX TIPOOMPKAX ¥ XPaHHTh
3aMOPOKEHHBIM 1TpH TeMilL. -20°C.

KoHTponu MOXHO 3aMOpakuBath TOJIBKO 1 pas!

Iepen wuccnenosanumem HbA;c DIRECT pactBopeHHBII
Kontpone  nmomxen Obite  o6paboran  HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTcTBHU ¢ MHCTpYKIMeH k Habopy HbAc
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHHUE

1. HeBcKpbITBIe KOHTpOJNM cTabmibHbl mpu 2-8°C 10 nathl,
ykazaHHod Ha (¢uakoHe. Ilpemoxpansate oOT cBera
U meperpesa!

2. PacTBOpeHHBIE KOHTPOJIH CTA0HMIIBHBIL:
1 mecsima pu 2-8°C
2 mecsna npu -20°C.

MNPEAYIOPEXIAEHUA U IPUMEYAHUA

= JIpoayKThl  YENOBEYECKOrO  MPOHMCXOXKICHUS  ObLIM
TIPOTECTUPOBAHbI HA HAJIMYME AHTUICHA BUPYCa rermaTura
B (HBsAg) u antutena k BUY u rematuty C (HCV),
M OKa3aJuCh HEpeaKTHBHbIMH. TeM He MeHee, ¢ HUMHU
HeoOXoquMO  obpamarbesi Kak € TOTEHIHAIBHO
OMOJIOTUYECKH OIACHBIM MAaTEepHAIOM C COOJIOCHHEM
BCEX HEOOXOJUMBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH!

= U30eraiite KOHTakTa C KOXEeH M  CIM3UCTBIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA ¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUSA
3uauenus coraacio NGSP [%]:

.| 3HAUEHUE | IMATIA30H
KOHTPOJIb | CEPUS *| 0% o |1 B ALC) AHAJIUBATOP
N 30741 5.9 49-69 | ACCENT-200 11 GEN
- ACCENT-2208
P 12,1 10,6 — 13,6
ACCENT-300
N 5.5 45-6,5 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
307-41 ACCENT MC240
P 11,7 10,2132 ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

*Qounosienune: 05.09.2023

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B

IMocTynath COrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHUSM.

Jlara wznanus: 09. 2023.
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