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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 Ac 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 congelacion.

VALORES ASIGNADOS

La concentracién de Hemoglobina Asc 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)

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.

Digitally signed by Poiata Vitalie
Datpsedeh23.12.12 16:50:22 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

04/2019 M18001i-07 04/2019

u BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
www.biosystems.global



C€

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 Contréles d'Hémoglobine Asc est destiné au contréle de qualité et il est
fourni & des intervalles suggérés de valeurs acceptables.

COMPOSITION

Contréle 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 a 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 & 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
qua ftitre dorientation. Chaque laboratoire doit étalir ses propres
paramétres de précision.
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CONTROLLO DI EMOGLOBINA A1C
(NORMALE,ELEVATO)

ELEVATO

NORMALE

COD 18001 COD 18002

1x0,5mL 1x0,5mL

CONSERVARE A 2-8°C

Solo per uso in vitro nel laboratorio clinico

USO PREVISTO

I Controllo di Emoglobina Asc & utilizzato quale controllo della qualita e
viene fornito con intervalli raccomandati di valori accettabili.

COMPOSIZIONE

Controllo di Emoglobina Asc. Per 0.5 mL. Emolizzato di sangue umano
che contiene diversi componenti a concentrazioni adeguate per il controllo
della qualita nei laboratori clinici € che non contiene conservanti che
possano interferire nelle determinazioni.

| componenti di origine umana sono stati testati e hanno dato esito
negativo alla ricerca di anticorpi anti-VIH e anti-VHC nonché dell'antigene
HBs. Tuttavia, vanno ftrattati con precauzione in quanto sono
potenzialmente infettivi.

PREPARAZIONE E USO

1. Aprire con cura il vial evitando la fuoriuscita di materiale liofilizzato.

2. Pipettare 0,5 mL di acqua distillata nel vial. | valori ottenuti per i
diversi componenti dipenderanno dall'esattezza con cui viene
pipettata 'acqua distillata.

3. Tappare il vial col tappo di gomma e lasciarlo riposare 20 minuti a
temperatura ambiente.

4. Agitare delicatamente il vial, evitando la formazione di schiuma, fino al
completo dissolvimento del liofilizzato.

5. Analizzare il materiale ricostituito cosi come i campioni del paziente.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare a 2-8°C.
I Controllo liofilizzato & stabile fino alla data di scadenza di cui all'etichetta.

| componenti del materiale ricostituito sono stabili per almeno 7 giorni a
2-8°C. Per periodi piu lunghi, conservare congelato. Evitare cicli ripetuti di
congelamento.

VALORI ASSEGNATI

La concentrazione di emoglobina Asc viene indicata nell'etichetta della fiala
espressa in mmol/L y %. Il valore & riconducibile al metodo di riferimento
standardizzato dall'unita IFCC.

La tracciabilita viene garantita solo utilizzando i reagenti e le procedure di
misurazione consigliate da BioSystems.Gli intervalli di valori accettabili
raccomandati sono stati elaborati sulla base dell'esperienza precedente in
fatto di variabilita e vengono indicati unicamente a titolo orientativo. Ogni
laboratorio & tenuto a definire i propri parametri di precisione.
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CONTROLO DE HEMOGLOBINA A1C
(NORMAL, ELEVADO)

NORMAL ELEVE
COD 18001

1x0,56 mL COD 18002 1x0,5mL

CONSERVAR A 2-8°C

S6 para uso in vitro no laboratorio clinico

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo de Hemoglobina Asc € utilizado no controlo de qualidade e
fornecido com intervalos sugeridos de valores aceitaveis.

COMPOSIGAO

Controlo de Hemoglobina A1c. Para 0.5 mL. Hemolizado do sangue
humano ao qual se adicionaram diversos componentes até alcangar os
niveis adequados para o controlo de qualidade dos laboratérios clinicos, e
nao contém conservantes que possam interferir nas suas determinagoes.

Os componentes de origem humana foram testados e demonstraram ser
negativos para a presenga de anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como
para o antigeno HBs. No entanto, devem ser manipulados com precaugéo
como potencialmente infecciosos.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

1. Abrir com cuidade o frasco procurando evitar a perca de material
liofilizado.

2. Pipetar 0,5 mL de agua destilada no frasco. Os valores dos diferentes
componentes dependem da exactiddo com que se pipeta a agua
destilada.

3. Tapar o frasco com a tampa e deixa-lo repousar durante uns 20
minutos a temperatura ambiente.

4. Agitar suavemente o frasco, procurando evitar a formagao de espuma,
até dissolver por completo todo o liofilizado.

5. Analisar o material reconstituido da mesma forma que as amostras
dos pacientes.

CONSERVACAO E ESTABILIDADE
Conservar de 2-8°C.
O Controlo liofilizado é estavel até a data de validade indicada no rétulo.

Os componentes do material reconstituido séo estaveis durante pelo
menos 7 dias a 2-8°C. Conservar congelado em periodos superiores.
Evitar ciclos de congelagéo repetidos.

VALORES ATRIBUIDOS

A concentragdo de Hemoglobina A1c encontra-se indicada na etiqueta do
frasco expressa em mmol/L e %. O valor é rastredvel ao método de
referéncia padronizado pela IFCC. A rastreabilidade apenas se assegura
empregando os reagentes e procedimentos de medicdo recomendados
por BioSystems.

Os intervalos de valores aceitaveis sugeridos foram elaborados com base
na experiéncia em variabilidade interlaboratorial e s@o disponibilizados
unicamente a titulo indicativo. Cada laboratério deve definir os seus
proprios parametros de precisao.
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EAErXOZ AIMOZQAIPINH A1C
(KANONIKH,AY=HMENH)

KANONIKH AY=HMENH

KQA 18001 1x0.5mL KQA 18002 1x0.5mL

OYNAZH XTOYZ 2-8°C

Maévo yia in vitro xprion o€ kAIVIkG epyacTipio

NMPOBAEMOMENH XPHZH

O 'Eheyxog Aigoogaipivng Aic ommoBAEmel aTov TOIOTIKO EAEyXO Kall
TIOPEXETAI WE TTPOTEIVOUEVA OIACTARATA ATTODEKTWY TIUWV.

ZYNOEZH

‘EAeyxog Aipoogaipivng Asc. Ta 0.5 mL. AvBpwmivou aiuatog,
KOTAAANAO yia Tov TTOI0TIKG €AeyX0 O€ KAIVIKG EpYaaTApIa, KAl DEV TIEPIEXE
guVTNENTIKA TToU TBavWG va eTPealouv Toug TTIPoadiopioHOUG.

Ta guaTaTika avBpwrivng TTpoéheuang éxouv dokipaoBei kal ammodeiyBei
apvnTIka yia Trapouaia avriowpatwy avt-VIH kar avti-VHC, omwg Kai
yia 10 avtiyovo HBs. Emeidi dpwg eivar ev duvaper Aoipwdn, Ba pémel va
TO PETAXEIPICETTE E TTPOTOXN.

NPOETOIMAZIA KAl XPHZH

1. Avoifte pe Tpogox 1O @IONiSIO aTO@ElyoVTaG TNV OTTWAEIQ
Auo@IAIévou UAIKOU.

2. NMmemapere 0.5 mL amooTaypévou vepou ato @iaAidio. O1 TIEG TTou
AauBavovrtar yia Tig S1aQopeTIkEG TTapapéTpous Ba e€aptnBolv amd
TNV aKpPiBeIa e TV OTTOiCl THITIETTAPETA TO ATIOGTAYWEVO VEPOD.

3. KheioTe 10 @IONISIO e TO KOTIAKI OTTO KAOUTGOUK KAl OQACTE TO va
katakabioel yia 20 Aetrtd o€ Beppokpaaia dwyartiou.

4. AvakivioTe ATia 10 @IaAiBIo, amo@elyovTag Tov aXNUATIONG agpol,
péxp! va Slahubei evieAws Ao To AuogiAipévo.

5. H avahuon Tou avacuaTtaBéviog uhikoU Ba TTpémel va yivetal pe Tov
id10 TPOTTO L Ta deiyuaTa aoBeviv.

ZYNTHPHZH KAI ZTAGEPOTHTA

Zuvtnprote og 2-8°C.

O Auogihiyévog EAeyxog eival ataBepdg Péxpl v nuepopnvia Ajgng tmou
avaypd@eTal oTnyv ETIKETA.

Ta ouaTarikd Tou avaguaTabéviog UNkoU eivar aTaBepd yia TOUAGKIOTOV
7 nuépeg atoug 2-8°C. Tia MO HOKPOXPOVIEG TTEPIGDOUG, KATAWUETE.
Amo@UyeTe TV emavaAnwn KUKAwv Katdyugng.

AMOAIAOMENEZ TIMEZ

H ouykévipwon g aiyoagaipivng A1C avaypdgerar oy €TIKETO TOU
@lahidiou oe mmol/lL ka1 o€ %. H mipr avayetar atn péBodo avagopdc
IFCC. H 1xvnhaonuotnra Twv amoteAeoudtwy pmopei va diao@alioTei
pévo eav ypnaigotoinBolv Ta avmidpacTipia TG BioSystems kai n
OUVIOTWHEVEG DIBIKATIES PETPNONG.

Ta dlaoTAaT OTTOOEKTWV TIMWY TIOU TTPOTEivovTal atmoTeAoUV TTPoidy
emeCepyaciag pe faon v mponyolpevn eumeipia ot dI-EpyacTnPIaKA
dlakupavon Kal avogépovial evOEIKTIKA Kal pdvo. Kabe epyaoTrpio
oeilel va BeaTrioel TIG BIKEG TOU TTAPAPETPOUG OKPIBEING.

M18001gr-07 04/2019

u BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)

www.biosystems.global



C€

KONTROLA DO HEMOGLOBINY A1C
(NORMALNA, PODWYZSZONA)

NORMALNA PODWYZSZONA

Nrkat. 18001 1x0.5mL Nr kat. 18002
PRZECHOWYWAC W TEMP. 2-8°C

1x0.5mL

Tylko do uzytku in vitro w laboratorium klinicznym

PRZEZNACZENIE

Produkt Kontrole do hemoglobiny Aic przeznaczony jest wytacznie do
celow kontroli jakosci i jest dostarczany w przedziatach o sugerowanych
dopuszczalnych wartosciach.

SKLAD

Kontrola do hemoglobiny A1c. Do 0.5 mL. Liofilizowanymi hemolizatami
pochodzenia ludzkiego, odpowiednimi do kontroli jakosci w laboratoriach
klinicznych i nie zawierajacymi konserwantéw, ktore mogtyby interferowaé
z testami.

Stwierdzono, ze wszystkie sktadniki pochodzenia ludzkiego sg negatywne
pod wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HCV i anty-HIV.
Nalezy jednak traktowac je z ostroznoscig jako potencjalnie zakazna.

PRZYGOTOWANIE | ZASTOSOWANIE

1. Bardzo ostroznie otworzy¢ fiolke, unikajac jakiejkolwiek straty
liofilizatu.

2. Odpipetowa¢ doktadnie 0.5 mL wody destylowanej do fiolki. Warto$ci
sktadnikow zalezg od doktadno$ci etapu rozpuszczania.

3. Zatkac fiolke korkiem i pozostawi¢ rozpuszczony materiat na 20 minut
w temperaturze pokojowe;.

4. Delikatnie zamiesza¢, unikajac powstania piany, aby upewni¢ sie, ze
zawarto$¢ zostata catkowicie rozpuszczona.

5. Przeanalizuj odtworzony materiat w taki sam sposéb jak probki
pacjentow.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Produkt Liofilizowana kontrola zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Sktadniki rekonstytuowanego materiatu sg stabilne przez co najmniej
7 dni w temperaturze 2-8°C. W przypadku diuzszych okresow
przechowywa¢ w stanie zamrozonym. Unika¢ wielokrotnych cyklow
zamrazania-rozmrazania.

OKRESLONE WARTOSCI

Stezenie hemoglobiny Aic podano w mmol/lL i % na etykiecie fiolki.
Warto$¢ jest identyfikowalna z metodg referencyjng opisang przez
Migdzynarodowg, Federacje Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej
(IFCC). Identyfikowalnos¢ wynikéw mozna zapewni¢ wytacznie w
przypadku stosowania odczynnikéw firmy BioSystems oraz zalecanych
procedur pomiarowych.

Przedzialy sugerowanych dopuszczalnych wartosci obliczono na
podstawie wcze$niejszych doSwiadczen w  zakresie zmiennoSci
migdzylaboratoryjnej i podano wytacznie w celach informacyjnych. Kazde
laboratorium powinno zadbac o precyzje pomiaréw.
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CONTROL HEMOGLOBINA A1C
(NORMAL, PATOLOGIC)

NORMAL PATOLOGIC

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

A se depozita la 2-8°C

Numai pentru folosire in vitro in laboratoare clinice

DESCRIEREA PRODUSULUI

Controlul pentru Hemoglobina A1C este destinat doar pentru controlului de
calitate si este furnizat cu intervale de valori acceptabile propuse.

COMPOZITIE

Controlul de Hemoglobin Aic. pentru 0.5 mL. Ser liofilizat hemolizat de
origine umana, destinat controlului de calitate in laboratoarele clinice, fara
conservanti care ar putea interfera cu testele.

Serul uman utilizat pentru prepararea controalelor a fost testat si a fost
gasit negativ pentru prezenta anticorpilor anti-HIV si anti-HCV precum si
pentru antigenul HBs. Totusi, serul trebuie manipulat cu precautie, pentru
ca prezintd potential infectios.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti flaconul cu precautie, evitand orice pierdere de material
liofilizat.

2. Pipetati exact 0.5 mL de apé distilatd in flacon. Valorile obtinute
depind de exactitatea cu care se pipeteaza apa distilata.

3. Inchideti flaconul cu capacul si lasati-l sa stea pentru 20 minute la
temperatura camerei.

4. Rotiti-l usor evitdnd formarea de spumd, pentru a asigura completa
dizolvare a continutului.

5. Utilizati serul reconstituit in mod identic cu serul pentru pacientj.

DEPOZITARE $I STABILITATE
A se depozita la 2-8°C.
Controlul liofilizat este stabil pana la data expirarii indicata pe eticheta.

Controlul reconstituit este stabil pentru cel putin 7 zile la 2-8°C. Pentru
perioade mai lungi, pastrati-l congelat. Evitati cicluri repetate inghetare-
dezghetare.

VALORI SPECIFICATE

Concentratia de Hemoglobina Aic este precizata pe eticheta flaconului,
exprimatd in mmol/L si %. Valoarea poate fi urmaritd prin metoda de
referintd conform descrierii IFCC. Trasabilitatea rezultatelor poate fi
asiguratd numai daca sunt utilizati reactivii BioSystems si procedurile de
masurare recomandate.

Intervalele de valori acceptabile propuse au fost calculate pe baza
experientei anterioare a variabilitatii intre laboratoare si sunt date doar cu
titlu orientativ; fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca proprii parametri
de precizie.
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