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UTILIZARE

Lyphochek Diabetes Control este destinat utilizarii ca material de control de
calitate determinat, in scopul monitorizarii preciziei procedurilor de testare de
laborator pentru analitii determinati, enumerati in acest prospect.

REZUMAT $I PRINCIPIU

Utilizarea materialelor de control al calitatii este definitd drept evaluarea
obiectivda a preciziei metodelor si tehnicilor in practica si reprezintd o
componentd integrata a practicilor optime de laborator. Multiple niveluri de
control sunt disponibile in vederea permiterii monitorizarii fiabilitatii sistemului
de testare.

Pentru clientii din Germania: Pentru evaluarea performantelor laboratoarelor sunt
necesare materiale de control al calitatii conform descrierii din ,Instructiuni
privind asigurarea calitdtii examinarilor din laboratoarele medicale conform
Asociatiei Medicale Germane” (regulamentul Rili-BAK).

REACTIV

Acest produs este preparat din sidnge uman integral cu addugarea de
stabilizatori si conservanti. Acest produs este furnizat in forma liofilizata, pentru
stabilitate sporita.

DEPOZITARE Sl STABILITATE

Acest produs raméane stabil pana la data expirari daca este depozitat,
nedeschis, la temperaturi de 2 pana la 8°C.

Dupa reconstituirea si depozitarea in recipient inchis etans la 2 pana la 8°C,
acest produs are o stabilitate dupa cum urmeaza:

- Toate substantele determinate: 7 zile

Acest produs este livrat in urmatoarele conditii: la temperatura ambianta.

PROCEDURA

Acest produs trebuie tratat in acelasi mod ca si probele de la pacienti si utilizat
in conformitate cu instructiunile de insotire ale instrumentului, kitului sau
reactivului folosit.

Utilizand o pipeta volumetrica sau un echivalent, reconstituiti fiecare flacon cu
0,5 mL apa distilata sau deionizata. Puneti capacul la loc si lasati produsul sa
stea timp de aproximativ 5 - 10 minute amestecand prin rotire din cand in cand.
Inainte de esantionare, amestecati usor prin rotire flaconul de cateva ori pentru a
asigura omogenitatea.

Substanta de control reconstituitd prezintd profiluri de elutie a coloanei si
sensibilitdti la temperatura care pot fi comparate cu probele de sange integral
prelevate de la pacient. Rezultatele controlului de hemoglobindg A1C trebuie
corectate in functie de temperaturd, conform recomandarilor producétorului de
reactiv, pentru a obtine valorile atribuite.

Masuri de precautie

e Manipularea acestui produs trebuie efectuatd cu prudenta pentru a preveni
stropirea. Purtati echipament de protectie corespunzator pentru ochi/fata
atunci cand utilizati acest produs pentru a va proteja de stropi.

e Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale
apare un incident grav, va rugam sa-I raportati catre Bio-Rad Laboratories
si cdtre autoritatea nationald de sanatate, in functie de necesitati.

 Eliminati toate materialele reziduale in conformitate cu reglementarile
locale privind eliminarea deseurilor. In caz de deteriordri ale ambalajului,
contactati Biroul local de véanzdri al Bio-Rad Laboratories sau Serviciul
tehnic al Bio-Rad Laboratories.
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LIMITARI
1. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.
2. Daca exista indicii ale contamindrii microbiene sau turbiditdtii excesive a
produsului reconstituit, aruncati flaconul.
3. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.
4. Doar pentru uz de laborator/profesional

AVERTISMENT

A Material cu sursa biologica. A se trata ca substanta cu
potential infectios.

Fiecare unitate prelevata de la donatori umani folosita pentru prepararea acestui
produs a fost testata in conformitate cu metodele aprobate de FDA. Rezultatele
testelor au fost nereactive sau negative in ceea ce priveste indiciile de infectii
cauzate de virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (HBV) si
virusul hepatitei C (HCV). Acest produs poate contine si alte substante de origine
umana pentru care nu exista teste aprobate. In conformitate cu buna practica de
laborator, toate substantele de origine umana trebuie considerate ca avand
potential infectios si manipulate cu aceleasi precautii ca si in cazul
probelor pacientilor.

Fisa cu datele de siguranta (Safety Data Sheet - SDS) este disponibila
utilizatorilor profesionisti la www.bio-rad.com.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Acest produs reprezintd o solutie liofilizata, produsa conform unor standarde
stricte de control al calitatii. Pentru a obtine valori consistente, acest produs
necesitd depozitare i manipulare corespunzétoare, asa cum este descris
in prospect.

ATRIBUIREA VALORILOR

Valorile medii si intervalele +3SD corespunzétoare din graficele valorilor de
referintd (disponibile separat) au fost obtinute prin analize reproduse si sunt
specifice pentru acest lot de produse. Datele de la Programul interlaboratoare
Unity™ sunt incluse in determinarea anumitor intervale. Testele enumerate au
fost efectuate de cdtre producdtor si/sau laboratoare independente folosind
reactivi aprobati de catre producator si cate un esantion reprezentativ pentru
acest lot de produs. Se recomandd ca fiecare laborator sa isi stabileasca
propriile intervale acceptabile si sa le foloseascd pe cele furnizate doar
orientativ. Intervalele stabilite de laboratoare pot varia fatd de cele indicate pe
durata de viatd a acestui material de control. [Clientii din Germania trebuie sa
respecte cerintele din regulamentul Rili-BAK.] Variatiile in timp i de la un
laborator la altul pot fi cauzate de diferentele in ceea ce priveste tehnica de
laborator, instrumente si reactivi, sau de modificdrile aduse metodei de testare
a producétorului.

Programul interlaboratoare Unity™ este un program software patentat al
Bio-Rad care contine peste doud miliarde de seturi de date de control al calitafii
provenind de la mii de laboratoare.
INSTRUCTIUNI PENTRU OBTINEREA FISELOR DE DATE

Pentru a obtine Fisele de date, utilizati casetele de selectare din pagina
personalizati figierele My elnserts pentru a selecta elementele figei. Puteti
efegtua Vizualizare si Imprimare pentru selectile dvs. sau Salvare selectii.
icatiile de aceasta pagina web pentru a primi notificari prin e-mail cu
i dctualizérile de prospecte. Metodele alternative de primire a figelor de
sponibile prin contactarea Biroului local al Bio-Rad Laboratories.
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Lyphochek Diabetes Control, Levels 1 and 2

SUBSTANTE DETERMINATE
Hemoglobina Hemoglobina A1 0O Hemoglobina F O
Hemoglobina (totald glicatd) o Hemoglobina A1C

NOTE

0 Nu s-au facut afirmatii in ceea ce privegte valoarea sau stabilitatea asteptata a acestei substante determinate.
O Valorile nu sunt furnizate.

VOCABULAR

+

Reconstituire cu
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Lyphochek Diabetes Control, Levels 1 and 2

Data reviziei 2023-02-01 —» Indica informatii revizuite

METODA (1)
Nivel 1 - 85861 Nivel 2 - 85862
Unitati (2) Medie Interval Medie Interval

HEMOGLOBINA A1C
Abbott ARCHITECT cSystems (4P52 Enzymatic) % 4.77 411 - 543 9.48 8.68 - 10.3
ARKRAY ADAMS A1C HA-8160 (Ver.

4.xx)/HA-8170/HA-8180/HA-8180T/HA-8181/HA-8190V/HYBRID

AH-8280/AH-8290/Lite HA-8380/HA-8380V/HA-8180V (3) % A A
ARKRAY ADAMS A1C HA-8180V (3) % 5.00 450 - 550 9.70 880 - 10.6
Beckman Coulter AU Systems (REF B00389) % 5.03 423 - 583 9.41 761 - 11.2
Beckman Coulter UniCel DxC Series % A A
Bio-Rad D-10 A1c Dual Program 220-0201 (4) % 519 462 - 576 104 889 - 119
Bio-Rad D-10 Dual A2/F/A1c Program 220-0201 (4) % 5.25 467 - 583 10.3 876 - 117
Bio-Rad D-10 Hemoglobin A1c 220-0101 / 12000949 (4) % 5.05 449 - 561 10.2 870 - 117
Bio-Rad D-100 HbA1c (4) % 5.11 454 - 567 10.0 854 - 115
Bio-Rad VARIANT Il Dual Kit Beta-Thal 270-2500 (5) % 4.75 424 - 526 101 857 - 115
Bio-Rad VARIANT Il HbA1c Dual Program 270-2500 (5) % 4.98 444 - 551 9.85 841 - 113
Bio-Rad VARIANT Il Hemoglobin A1c Program 270-2101NU (4) % 5.40 479 - 6.01 10.0 854 - 115
Bio-Rad VARIANT Il TURBO HbA1c 2.0 12000447 (4) % 5.01 447 - 555 9.85 842 - 113
Bio-Rad VARIANT Il TURBO HbA1c 2.0 270-2455EX (4) % 5.01 447 - 555 9.85 842 - 113
Boditech AFIAS Series (3) % A A
Boditech iCHROMA Series (3) % A A
Diazyme Direct Enzymatic HbA1c DZ168C (Roche Hitachi

Systems, International / Modular) (3) % 5.70 460 - 6.80 9.60 770 - 115
EKF (Quotient) Diagnostics Quo-Lab (3) % A A
EKF (Quotient) Diagnostics Quo-Test (3) % A A
HemoCue HbA1c 501 (3) % A A
Infopia / Osang Healthcare Clover A1c (3) % A A
Infopia / Osang Healthcare Clover A1c Plus (3) % A A
Infopia / Osang Healthcare Clover A1c Self (3) % A A
JEOL BM Test HbA1c (3) % 4.68 374 - 562 9.27 742 - 111
Ortho VITROS Microtip Series (HBA1C REF 6842905) (3) = % 5.07 428 - 5.85 10.1 821 - 119
Pointe Scientific Inc. Hemoglobin A1c H7546 (Beckman Coulter

AU Systems) (3) % § §
PTS Diagnostics A1CNOW+ (3) % 493 <400 - 592 9.41 753 - 113
Roche cobas ¢ System (Tina-quant hbA1c Gen2/Gen3) % 4.86 <430 - 549 9.69 836 - 11.0
Roche cobas INTEGRA (Tina-quant Hemoglobin A1c) % § §
SAKAE A1c Gear (3) % 5.30 <430 - 6.40 10.5 840 - >125
SAKAE A1c iGEAR (3) % 5.30 <430 - 6.40 10.5 840 - >125
SAKAE A1c iGEAR QUICK (3) % 5.30 <430 - 6.40 10.5 840 - >125
SEBIA CAPI 3 Hb A1c (Cat. 2515) / CAPI 3 INSTRUMENT (3) % A A
SEBIA CAPILLARYS hb A1c (Cat. 2015) / CAPPILARYS 2 FLEX

PIERCING INSTRUMENT (3) % A A
SEBIA MINICAP Hb A1c (Cat. 2215) / MINICAP FLEX PIERCING

INSTRUMENT (3) % A A
SEKISUI (RE) NORUDIA N HbA1c (3) % 4.81 38 - 577 9.41 753 - 113
SEKISUI NORUDIAN HbA1c (3) % 4.73 3.78 - 568 9.21 737 - 111
Siemens ADVIA Chemistry Systems (Enzymatic Hemoglobin

Aic, Alc_E/Alc_EM) % 413 <380 - 4.86 9.73 8.02 - 114
Siemens Atellica Solution Enzymatic Hemoglobin A1c (A1c_E/

Alc_H) % 4.83 409 - 556 9.53 786 - 11.2
Siemens DCA Series % 497 428 - 565 8.78 771 - 9.86
Siemens Dimension Series (A1C REF DF105B) % 5.49 490 - 6.08 9.85 893 - 108
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Lyphochek Diabetes Control, Levels 1 and 2

METODA (1)
Nivel 1 - 85861 Nivel 2 - 85862

Unitati (2) Medie Interval Medie Interval
HEMOGLOBINA A1C (continuare)
Siemens Dimension Vista Systems A1C REF K3105B % 497 445 - 548 9.58 824 - 109
TOSOH G11 Automated HPLC Analyzer (3) % 5.10 460 - 5.60 9.80 880 - 10.8
TOSOH G7 Automated HPLC Analyzer (3) % A A
Tosoh G8 Automated HPLC Analyzer (3) % 5.10 460 - 5.60 10.0 9.00 - 11.0
TOSOH GX Automated HPLC Analyzer (3) % 5.10 460 - 5.60 10.0 9.00 - 11.0
TOSOH HLC-723 G8,G9,G11 (3) % 513 462 - 564 9.85 887 - 108
Trinity Biotech Premier Hb9210 (3) % A A
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Lyphochek Diabetes Control, Levels 1 and 2

INSTRUMENT (1)
Nivel 1 - 85861 Nivel 2 - 85862
Unitati (2) Medie Interval Medie Interval

Ortho VITROS MicroTip Series
Hemoglobin A1C (HBA1C REF 6842905) - % 5.07 428 - 5.85 10.1 821 - 119
Hemoglobin A1C (HBA1C REF 6842905) (Mass/Volume) = g/dL 0.481 0335 - 0.627 1.01 0.757 - 1.25
Hemoglobin, Total (HBA1C REF 6842905) = g/dL 15.1 112 - 19.0 11.6 896 - 143
Roche cobas ¢ Systems
Hemoglobin A1C (Tina-quant hbA1c Gen2/Gen3) % 4.86 <430 - 549 9.69 836 - 11.0
Hemoglobin A1C (Tina-quant hbA1c Gen2/Gen3) (Mass/Volume) g/dL A A
Hemoglobin, Total (Tina-quant hbA1c Gen2/Gen3) g/dL 15.5 1.4 - 195 11.9 863 - 15.2
Roche cobas INTEGRA
Hemoglobin A1C (Tina-quant Hemoglobin A1c) % § §
Hemoglobin A1C (Tina-quant Hemoglobin A1c) (Mass/Volume) g/dL
Hemoglobin, Total (Tina-quant Hemoglobin A1c) g/dL
Siemens ADVIA Chemistry Systems
Hemoglobin A1C (Enzymatic Hemoglobin A1c, A1c_E / A1c_EM) % 413 <380 - 486 9.73 802 - 114
Hemoglobin A1C (Enzymatic Hemoglobin Alc, A1c_E/

Aic_EM) (Molarity/Volume) pmol/L 4.67 297 - 6.36 9.54 599 - 131
Hemoglobin, Total (tHb_E / tHb_EM) g/dL 13.9 106 - 17.2 11.2 8.77 - 136

Level 1 - Lot 85861
Level 2 - Lot 85862
Exp. Date: 2025-10-31
NOTE DE SUBSOL

(1) Este posibil sé nu se aplice toate notele de subsol figei dvs. de date personalizata selectata.

(2) Unitdti NGSP = %; Unitate IFCC = mmol/mol

(3) Valorile atribuite au fost determinate utilizand protocolul furnizat de producdtorul reactivului si/sau al instrumentului si este posibil sa nu corespunda intervalelor
de +/-3 SD.

(4) Valorile atribuite au fost obtinute printr-o dilutie in proportie de 1:300 (o pipeta de 1,5 mL de solutie de spalare/diluare diluata intr-o fiola de 1,5 mL etichetatd,
dupa care se adauga 5 L din substanta de control reconstituitd. Puneti capacul pe fiecare fiold si amestecati bine).

(5) Valorile atribuite au fost obtinute printr-o dilutie in proportie de 1:200 (o pipeté de 1,0 ml de solutie de spéalare/solutie diluent intr-o fiold de 1,5 ml etichetata,
dupa care se adauga 5 pl din substanta de control. Puneti capacul pe fiecare fiold si amestecati bine).

A Datele nu sunt disponibile momentan. Vi rugam sa cereti mai multe informatii.

§ Datele necesare stabilirii valorilor medii si intervalelor acceptabile pentru acest test nu au fost obtinute din cauza participarii limitate la activitate. in cazul in care
institutia dvs. este interesata sa participe la Programul de Atribuire a Valorilor (Value Assignment Program) pentru acest test, va rugam sa contactati biroul dvs.
local Bio-Rad.
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