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CONTROL HEMOGLOBINA A1C
(NORMAL, ELEVADO)

NORMAL ELEVADO
COD 18001 1x0,5mL COD 18002 1x0,5mL
CONSERVAR A 2-8°C

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

USO PREVISTO

El Control de Hemoglobina Aic esta destinado al control de calidad y se
suministra con unos intervalos sugeridos de valores aceptables.

COMPOSICION

Control de hemoglobina Aic. Para 0.5 mL. Hemolizado de sangre
humana, adecuado para el control de la calidad en los laboratorios clinicos
y que no contiene conservantes que puedan interferir en las
determinaciones.

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos
para el antigeno HBs y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin
embargo, deben ftratarse con precaucion como potencialmente
infecciosos.

PREPARACION Y USO

1. Abrir con cuidado el vial evitando pérdidas de material liofilizado.

2. Pipetear 0,5 mL de agua destilada en el vial. Los valores obtenidos
para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipetee el agua destilada.

3. Tapar el vial con el tapdn de caucho y dejarlo reposar durante unos
20 minutos a temperatura ambiente.

4, Agitar suavemente el vial, procurando evitar la formacién de espuma,
hasta disolver por completo todo el liofilizado.

5. Analizar el material reconstituido de forma idéntica a las muestras de
los pacientes.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

El Control liofilizado es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

Los componentes del material reconstituido son estables al menos
7 dias a 2-8°C. Para periodos mas largos, conservar congelado. Evitar
ciclos repetidos de congelacién.

VALORES ASIGNADOS

La concentracion de Hemoglobina A1c viene indicada en la etiqueta del
vial expresada en mmol/L y %. El valor es trazable al método de referencia
estandarizado por la IFCC. La trazabilidad solo se asegura empleando los
reactivos y procedimientos de medida recomendados por BioSystems.

Los intervalos de valores aceptables que se sugieren han sido elaborados
en base a la experiencia previa en variabilidad interlaboratorio y se indican
Unicamente a titulo orientativo. Cada laboratorio debe establecer sus
propios parametros de precision.
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HEMOGLOBIN A1C CONTROL
(NORMAL, ELEVATED)

NORMAL ELEVATED
COD 18001 1x0.5mL COD 18002 1x0.5mL
STORE AT 2-8°C

Only for in vitro use in the clinical laboratory

INTENDED USE

The Hemoglobin Asc Control intended for quality control purposes only and
is supplied with suggested intervals of acceptable values.

COMPOSITION

Hemoglobin Aic Control. For 0.5 mL. Lyophilized hemolysates from
human origin, suitable for the quality control of the clinical laboratories, and
without preservatives which might interfere with the tests.

Components from human origin have been tested and found to be
negative for the presence of antibodies anti-HIV and anti-HCV, as well as
for HBs antigen. However, they should be handled cautiously as potentially
infectious.

PREPARATION AND USE

Open a vial very carefully, avoiding any loss of the lyophilized material.

2. Pipette exactly 0.5 mL of distilled water into the vial. The component
values depend on the accuracy of this reconstitution step.

3. Close the vial with the stopper and let stand for 20 minutes at room
temperature.

4. Swirl gently, avoiding the formation of foam, to ensure complete
dissolution of contents.

5. Analyze the reconstituted material in the same way as the patient
samples.

STORAGE AND STABILITY
Store at 2-8°C.
The lyophilized Control is stable until the expiration date given in the label.

The components of the reconstituted material are stable for at least
7 days at 2-8°C. For longer periods, keep frozen. Avoid repeated freeze-
thaw cycles.

SPECIFIED VALUES

Hemoglobin Aic concentration is given on the vial label, expressed in
mmollL and %. The value is traceable to the reference method as
described by IFCC. Traceability of the results can be assured only if the
BioSystems reagents and recommended measurement procedures are
used.

The suggested intervals of acceptable values have been calculated from
previous experience in interlaboratory variability and are given for
orientation only. Each laboratory should establish its own precision
parameters.
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CONTROLE D'HEMOGLOBINE A1C
(NORMAL, ELEVE)

NORMAL
COD 18001

ELEVE
COD 18002

1x0,56 mL 1x0,5mL

CONSERVER A 2-8°C

A utiliser uniquement in vitro dans les laboratories cliniques

USAGE PREVU

Le Controles d'Hémoglobine A1c est destiné au controle de qualité et il est
fourni a des intervalles suggérés de valeurs acceptables.

COMPOSITION

Contrdle d'Hémoglobine A1c. Pour 0.5 mL Hémolysés d'origine humaine,
a des concentrations adéquates pour le contrble de la qualité dans les
laboratoires cliniques, et qui ne contient pas de conservateurs qui peuvent
interférer dans les déterminations.

Les composants d'origine humaine ont été essayés et ont démontré étre
négatifs pour la présence d'anticorps anti-VIH et anti-VHC, ainsi que pour
I'antigene HBs. Cependant, en tant que potentiellement infectieux, ils
doivent se manipuler avec précaution.

PREPARATION ET USAGE

1. Ouvrir avec soin le flacon en tentant d’éviter la perte du matériel
lyophilisé.

2. Pipeter 0,5 mL d’eau distillée dans le flacon. Les valeurs obtenues
pour les différents composants dépendront de I'exactitude avec
laquelle I'eau distillée est pipetée.

3. Couvrir le flacon avec le bouchon en caoutchouc et laisser-le reposer
pendant environ 20 minutes a température ambiante.

4. Agiter doucement le flacon, en essayant d'éviter la formation de
mousse, jusqu’a dissolution compléte de tout le lyophilisat.

5. Analyser le matériau reconstitué de la méme fagon que les
échantillons du patient.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver & 2-8°C.

Le Contrdle lyophilisé est stable jusqu'a la date d’échéance indiquée sur
I'étiquette.

Les composants du matériau reconstitué sont stables pendant au moins
7 jours a 2-8°C. Pour des périodes plus longues, le conserver congelé.
Eviter des cycles répétés de congélation.

VALEURS ASSIGNEES

La concentration d’'Hémoglobine A1c est indiquée sur I'étiquette du flacon
exprimée en mmol/lL et %. La valeur est tragable a la méthode de
référence standardisée par la IFCC. La tragabilité n'est assurée qu'en
utilisant les réactifs et procédures de mesure recommandés par
BioSystems.

Les intervalles de valeurs acceptables suggérés ont été calculés d’aprés
I'expérience préalable en variabilité entre laboratoires et ne sont indiqués
qu'a titre d'orientation. Chaque laboratoire doit étalir ses propres
paramétres de précision.
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KOHTPOJ1b TEMOrMOBUHA A1C
(HOPMAIbHbIW, NOBbIWEHHbLIW)

HOPMAJbHBbI MOBBILWEHHbLIN

COD 18001 1x0.5mL COD 18002 1x0.5mL

XPAHWUTD MPU TEMMEPATYPE 2-8°C.

TorbKo Ans Mcnonb3oBaHus in Vitro B KNMHUYecKoit nabopatopum

NPEAMONArAEMOE UCNOJNIb3OBAHUE

KOHTpOJ’Ib remornobuHa Aic NpeAHasHa4veH TONbKO ANA KOHTPONA Kayectsa U
NnocTaBnAeTCA C npeanaraeMbIMU UHTEPBaNaMu 4oNyCTUMbIX 3HaYEHUi.

COCTAB

KoHTponb remorno6una Aic . Ha 0.5 mn. [lnocnnmanposaHHble remonu3ars!
4eroBEeYECKOrO MPOUCXOKOEHWS, MPUrOLHbIE AN KOHTPONsS ka4yecTBa B
KnuHM4ecknx nabopatopusix, 63 KOHCEpBaAHTOB, KOTOpble MOTYT MOMeLLaTh
NPOBESEHNIO aHANM30B.

KoMnoHeHTbI  4enoBEYECKOr0 MPOMCXOXKAEHUS ObiNM  NPOTECTUPOBaHbI 1
npy3HaHbl OTpULIATENbHBIMU HA Hanuume aHTuTen k BAY u Bupycy renatuta
C, a Tawke aHTUreHa renatuta B. Tem He MeHee ¢ HUMM cneayeT obpallaThbest
OCTOPOXHO Kak C MOTEHLMANbHO 3apasHbiMU.

NOAroTOBKA U UCMOJNb3OBAHUE

1. BckpblBailtTe pnakoH O4eHb OCTOPOXHO, YTOObI HE AONYCTUTH MOTepn
NMOUNN3MPOBAHHOTO MaTepuarna.

2. [lobaebte BO hnakoH poBHO 0.05 Mn  AMCTURNMPOBAHHOW BOAPbI.
3HayeHnst  KOMMOHEHTOB  3aBMCAT OT  TOYHOCTM  3TOr0  3Tana
BOCCTAHOBMEHMS.

3. 3akpoiiTe chnakoH npobkoit 1 Aaiite noctoaTb 20 MUHYT NP KOMHATHOM
TEMNepaType.

4, AxkypaTHO nepemellaiTe, He Aomyckas 00pasoBaHWsi MeHbl, 4TODbI
0becneunTb NONHOE PacTBOPEHIE COREPXKIMOTO.

5. TlpoaHanusupynTe BOCCTAHOBNEHHBIA MaTepuan Tak xe, kak 1 obpasupl
nauueHTa.

XPAHEHUE WU CTABUIIbBHOCTb

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8°C.

HI/IOCbI/IJ'IVI3I/IpOBaHHbIl7I KOHTPOIb crabuneH 00 UCTeYEeHna CpOKa roA4HOCTH,
YKa3aHHOro Ha STUKEeTKe.

KoMMOHeHTbI BOCCTAHOBNEHHOIO MaTepuana cTabunbHbl B TEYEHUE HE MeHee
7 pHeit npw Temnepatype 2-8°C. bonee AnuTenbHOE XpaHeHue BO3MOXHO
TONbKO B  3aMOPOXEHHOM Buae. W3beraiiTe NOBTOPAIOWMXCA  LMKIOB
3aMOpaXKnBaHNS-PA3MOPaXKMBAHMS.

3AJAHHbIE 3HAYEHUA

KoHueHTpaums remornobuHa Asc ykasaHa Ha aTukeTke (niakoHa, BblpaxeHa B
MMONB/M M %. 3HayeHWe NpOCNEXWBAETCA [0 STANOHHONO MeToAa, Kak
onucaro B IFCC. MpocnexvBaemMocTb pe3ynbTaToB MOXET ObiTh obecneyeHa
TONMbKO MPU WUCMONb30BaHUW peareHToB BioSystems 1 pekomMeHaoBaHHbIX
npoLesyp U3MEPEHMS.

I'Ipe):lnaraeMble MHTEpBanbl A0NyCTUMbIX 3Ha4eHuin Bbinu paccynTaHbl Ha
OCHOBe npefblayLlero onbiTa Memna60paTopH0|7| M3MEHYMBOCTU U NpuBeaeHb!
TONbKO ANg opueHTauuun. Kaxpas na6opaTopMﬂ [OImKHa YCTaHOBUTL CBOU
cobCTBEHHbIE napamMeTpbl TOYHOCTU.
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