HbA1c CONTROL
Lot: XXXXXXX; Expiry Date: mm/yyyy

€rba’

Apb6a HbA1c KoHTpOnb HU3KUHK

JIOT: XXXXXXX; Cpok rogHOCTU: MM/ITTT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat.Ne dacoBka

XSYS0055 HBA1C CON L 1x0.25ml XSYS0055 1x0,25 mn
GY) e C€
INTENDED USE PROCEDURE NMPUMEHEHUE NPOLEOYPA
HbA1c liquid control is a human—based control. The HbA1c con-  Please refer to the reagent package insert for instructions for use. ~ HPA1C KOHTPOMb  HW3KMA — >XUAKWIA  KOHTPOMbHbIA  MaTepuan,  lMoxanyiicta, CcMOTpuTe MHCTPYKuMio k Habopy HbAlc (XSYS0054)

centration in HbA1c Control Low is normal.

STORAGE AND STABILITY

The controls both unopened and opened must be stored at
2-8 °C, protected from light and heat.

Unopened and opened: until the end of the indicated month of
expiry if contamination and evaporation are avoided after having
opened the vials.

Proper storage and handling of this product must be observed.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Reagent of the kit is not classified like dangerous but contains less
than 0.1 % sodium azide classified as very toxic and dangerous
substance for the environment.

Each individual blood donation used for production of HbA1c
control was found to be non-reactive when tested with approved
methods for HBsAg, anti-HIV-1+2 and anti-HCV. As there is no
possibility to exclude definitely that products derived from human
blood transmit infectious agents, it is recommended to handle the
control with the same precautions used for patient specimens.

PREPARATION

HbA1c control is ready to use. Controls must be treated the same
way as patient samples. Please refer to the package insert of the
reagent HbA1c, Cat. No. XSYS0054

CONTROL PREPARATION:

Hemolyzing Solution (R3) 500 pl

Control 10 pl

Mix and allow to stand for 5 minutes or until complete lysis is
apparent.

ASSAY VALUES

HbA1c control values according to DCCT/NGSP in % and accor-
ding to IFCC in mmol/mol have been derived from percentage va-
lues according to IFCC by calculation. Stated values are specific
for this single Lot of control.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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M3roTOBMEHHbIN Ha OCHOBE KpoBwW Yenoseka. KoHueHTpauus HbA1c B
KOHTPOJIe BbICOKOM HaxoamuTcsi B 06MacTv Natonornyecknx 3HaueHuii.

XPAHEHMUE U CTABUJIbHOCTb

HbA1c KOHTPOMb HU3KWIA 1O U MOCHE BCKPbITUSA CNeayeT XpaHuTb npu
Temnepatype 2-8 °C, B MecTe, 3alMLLIEHHOM OT BO3AENCTBUS CBETa U
BbICOKOW TemnepaTypbl. HbA1C KOHTPOsb HU3KKMIA A0 U NOCNe BCKPbITUS
npu cobmnioaeHNn YCroBuin XpaHeHNsi CTabuneH B TeHeHNe BCero cpoka
FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YMakoBKe MPWU OTCYTCTBUM KOHTaMWHaLuu
1 ucnapehus. Mocrne BCKpbITUS hriakoHbl HEMEANIEHHO 3akpblBaTb
KpbILLUKaMU 1 XpaHuTb npu (+2 — +8) °C, cobniopgas npasuna u cpoku
XpaHeHus.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

[laHHbIN KOHTPONbHbLIA MaTepuan He KnaccuuLMpoBaH Kak OnacHbIW,
Ho cogepxuT meHee 0,1 % asnga HaTpus, KOTOpbIN KnaccuhuumnpyeTca
KakK TOKCUYHOE 1 oracHoe Anst OKpyxaloLLen cpefbl BeLeCTBO.

KpoBb [OHOpOB, ucrnonb3yemasi Afs NPOW3BOACTBA  KOHTPOMs,
npoTecTupoBaHa C  WCMOMb30BAHWEM  KOMMeEpYeckux Habopos
peareHToB Ha oTcytctBue HbsAg, anTtuten k BUY 1/2 (HIV-1/2) n
aHTuTen k Bupycy renatuta C (HCV). MockonbKy puck 3apaxeHus
Herb3sl MOMHOCTBIO UCKITIOUYUTb, paboTaTh C KOHTPOIbHBEIM MaTepUanom
Heo6X0AMMO OCTOPOXHO, kak ¢ obpasLam naumeHTa.

NOAroTOBKA

HbA1C KOHTpONMb HU3KWIA TOTOB K Wcronb3oBaHuio. MNpu pabote c
HbA1c koHTponem, HeoGXxoaMMO NpuAepPKUBaTLCS NpaBun paboTsbl ¢
obpasuamu naumeHToB. CM. uHcTpykumio HbA1c (XSYS0054).
[onroToBka KOHTpoNs:

emonuanpytowmii pacteop (R3) 500 mkn

HbA1c KoHTponb 10 mkn

Mepemeluatb, UHKYOGUpOBaTb, N3MepUTb B TeueHne 30 MUHYT nocne
CMeLUVBaHus.

Ans  nonyyeHus MH(*)OpMaLlVIVI o6 ucnonb3oBaHun KOHTPOJIbHOIo
martepuana.

KOHTPOJbHbIE 3HAYEHUSA

BHaveHus koHueHTpaumn HbA1c koHTponb HU3kuiA no cucteme DCCT/
NGSP B % v no IFCC B mMonb/monb 6binu nepecynTaHbl U3 3Ha4eHun
IFCC B %.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
B coOTBETCTBUM C CYLLECTBYOLIMMI B KaXKOO0i CTpaHe npasunamv ans
[[aHHoro B1aa matepuana.
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Aptukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY farta Bbigauu PY
ASSIGNED VALUES XSYS0055 Op6a HbA1c KoHTponb HU3Kkuii ®C3 2011/09958 oT 14.05.2019
Targer value Range 18D
HbA1c Control Low (mmol/mol) (mmol/mol) (mmol/mol) ATTECTOBAHHbIE 3HAYEHWA
Target values according to IFCC (mmol/mol): XX.X XXX = XX.X X.XX . LleneBoe 3HauyeHne [vnanasoH 18D
HbA1c KOHTpONb HU3KUIA
(MMonb/monb) (MMonb/monb) (MMonb/monb)
HbA1c Control Low Targer value (%) Range (%) 1SD (%) LleneBbie 3HayeHus no cucteme IFCC (Mmonb/mMonb): XX, X XX, X — XX,X X, XX
Target values according to DCCT/NGSP (%): XXX XXX = X.XX X.XX
HbA1c KOHTpONb HU3KKI LleneBoe 3Hauenue (%) [AunanasoH (%) 18D (%)
LieneBble 3HaueHus no cucreme DCCT/NGSP (%): X,XX X, XX — X,XX X, XX
USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBO/bI
Catalogue Number Lot Number Expiry Date Manufacturer In Vitro Diagnostics See Instruction for Use Storage Temperature Content
KatanoxHbln Homep LOT Homep naptun Cpok rogHocTu MpownssoguTens WH BUTpO AnarHocTvka Mepen ncnonb3osaHnem Temneparypa xpaHeHus CONT CopepxaHue

12000121
12000150

BHMMaTesIbHO MGyQaIZTe WHCTPYKUMIO
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HbA1c CONTROL

Sarze: XXXXXXX; Datum exspirace: mm/rrrr

HbA1c CONTROL

€rba’

Sarza: XXXXXXX; Datum exspiracie: mm/rrrr

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

XSYS0055 HBA1C CON L 1x0,25 ml XSYS0055 HBA1C CON L 1x0,25 ml
&, C€ € C€
POUZITI HODNOTY POUZITIE HODNOTY

HbA1c Control je kapalna kontrola na bazi lidského krevniho materia-
lu. Koncentrace HbA1c v HBA1C CON L je fyziologicka.

SKLADOVANI A STABILITA

Neoteviené i oteviené kontroly se musi skladovat pfi teploté 2—8 °C
a chranit pred svétlem a teplem. Neoteviené i oteviené kontroly jsou
stabilni az do konce uvedeného mésice exspirace, pokud se po ote-
vieni lahvi¢ek zabrani kontaminaci a odparovani.

Je tfeba dodrzovat nalezité pokyny pro skladovani a manipulaci.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna, ale obsahuji
meéné nez 0,1 % azidu sodného,

ktery je klasifikovan jako latka vysoce toxicka a nebezpeéna pro zi-
votni prostredi.

Kazdy darce krve, jez byla pouzita k vyrobé kalibracniho setu HbA1c,
byl testovan schvalenymi metodami na protilatky proti HBsAg,
HIV-1+2 a HCV a vysledek testu byl negativni. ProtoZe neni mozné
definitivné vyloucit, Ze by produkty z lidské krve mohly pfenaset in-
fekéni agens, je doporuéeno zachazet s kontrolou se stejnou opatr-
nosti jako se vzorky od pacientu.

PRIPRAVA

Kontrola HbA1c je pfipravena k pouZiti. S kontrolami je tfeba zacha-
zet stejnym zpUsobem jako se vzorky od pacientd. Prectéte si priba-
lovou informaci k soupravé HbA1c, kat. €. XSYS0054.

Priprava konroly

Hemolyzaéni roztok (R3) 500 pl

Kontrola 10 pl

Smichejte a ponechte stat 5 minut nebo do uplného vytvoreni he-
molyzatu.

POSTUP
Prectéte si pfibalovou informaci k soupravé HbA1c, kat. €. XSYS0054.

STANOVENE HODNOTY

Hodnoty kontroly HbA1c dle DCCT/NGSP v % a podle IFCC v mmol/mol
byly vytvoreny z procentnich hodnot podle IFCC. NiZe uvedené hodnoty
kontroly jsou specifické pouze pro tuto $arzi kontroly.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencio-
nalné infekéni a spolu s pfipadnymi zbytky &inidel je likvidovat podle
vlastnich internich predpist jako nebezpecny odpad v souladu se
Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidé-
ny odpad (papir, sklo, plasty).
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HbA1c Control je kvapalna kontrola na baze ludského krvného mate-
rialu. Koncentracia HbA1c v HBA1C CON L je fyziologicka.

SKLADOVANIE A STABILITA

Neotvorené aj otvorené kontroly sa musia skladovat pri teplote
2-8 °C a chranit pred svetlom a teplom. Neotvorené aj otvorené kon-
troly su stabilné az do konca uvedeného mesiaca exspiracie, ak sa
po otvoreni flastiCiek zabrani kontaminacii a odparovaniu.

Je potrebné dodrziavat prislusné pokyny pre skladovanie a manipu-
laciu.

UPOZORNENIE A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpe&né, ale obsahuijt
menej ako 0,1 % azidu sodného, ktory je klasifikovany ako latka vy-
soko toxicka a nebezpecéna pre Zivotné prostredie.

Kazdy darca krvi, ktorého krv bola pouzitd na vyrobu kalibracného
setu HbA1c, bol testovany schvalenymi metédami na protilatky proti
HBsAg, HIV-1+2 a HCV a vysledok testu bol negativny. KedZe nie je
mozné definitivne vylucit, Ze by produkty z ludskej krvi mohli prenasat’
infekéné agensy, je odporicané zaobchadzat s kalibratorom s rovna-
kou opatrnostou ako so vzorkami od pacientov.

PRIPRAVA

Kontrola HbA1c je pripravena na pouzitie. S kontrolami je potreb-
né zaobchadzat rovnakym spésobom ako so vzorkami od paci-
entov. Precitajte si pribalovu informaciu k suprave HBA1C, kat. ¢.
XSYS0054.

Priprava kontroly

Hemolyzaény roztok (R3) 500 pl

Kontrola 10 pl

ZmieSajte a nechajte odstat 5 minut alebo do Uplného vytvorenia
hemolyzatu.

POSTUP
Preéitajte si pribalovt informaciu k stiprave HBA1C, kat. ¢. XSYS0054.

STANOVENE HODNOTY

Hodnoty kontroly HbA1c podla DCCT/NGSP v % a podla IFCC v
mmol/mol boli vytvorené z percentualnych hodnét podla IFCC. Nizsie
uvedené hodnoty kontroly su Specifické len pre tuto $arzu kontroly.

NAKLADANIE S ODPADMI

Na v8etky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencialne
infekéné a spolu s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla
vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so
Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako trie-
deny odpad (papier, sklo, plasty).
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Hodnota Rozsah 18D Hodnota Rozsah 18D
Hbaicicontrolliow (mmol/mol) (mmol/mol) (mmol/mol) Hbatcieontrolliow (mmol/mol) (mmol/mol) (mmol/mol)
Hodnoty kontroly podle IFCC (mmol/mol): XX, X XX, X — XX,X X, XX Hodnoty kontroly podla IFCC (mmol/mol): XX, X XX, X — XX,X X, XX
HbA1c Control Low Hodnota (%) Rozsah (%) 18D (%) HbA1c Control Low Hodnota (%) Rozsah (%) 18D (%)
Hodnoty kontroly podle DCCT/NGSP (%): X, XX X, XX — X,XX X,XX Hodnoty kontroly podla DCCT/NGSP (%): X, XX X, XX — X,XX X, XX

POUZITE SYMBOLY

Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo

Cislo 8arze

12000121
12000150

Datum expirace
Datum exspiracie

Vyrobce
Vyrobca

In vitro Diagnostikum

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu
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Teplota skladovani
Teplota skladovania
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HbA1c KOHTPONb HU3LKUA

Homep naprii: XXXXXXX; TepmiH ngatHocti: mm/yyyy

Kat. Ne HasBa ®dacyBaHHA

XSYS0055 HbA1c KOHTPOMNb HU3bKMIA 1x0,25 mn
& C€
3ACTOCYBAHHSA MPUMNUCAHI 3HAYEHHSA KOHLUEHTPALIX

PeareHT Ansi koHTponio Bu3HaveHHs HbA1c, pigkuid, Ha OCHOBI
marepiany NACLKOTO MOXOMKEHHS, 3 HOPMarnbHOK KOHLEHTpaLieo
LinboBoro komMrnoHeHTy (HbA1c).

3BEPIFAHHA | CTABIIBHICTb

KoHTponb go i nicns nepLuoro BigkpuTTs crakoHiB Mae 36epiratucs 3a
Temnepatypu 2—8 °C, i3 3anobiraHHAM HarpiBaHHs i Aii cBiTna.
KoHTponb [0 i nicns neplioro BiAKPUTTS hnakoHiB € cTabinbHUm
[0 KiHUA BKasaHOro Ha eTMKEeTUi MicAus, 3a YMOBM BIACYTHOCTI
BMMNapOBYBAHHS | KOHTaMiHaLji.

CnigkynTe 3a JOTPUMaHHSM NpaBui 36epiraHHs | NOBOAXKEHHS.

3ACTEPEXEHHS | 3AX0OAU BE3MNEKU

PeareHT He knacudikyeTbcd 5K HebesneyHwit, oaHaK MICTUTb
Hatpito asug (< 0,1 %), sikuin knacudikyetbest sk HebeaneyHa ans
HaBKOJMLLHBOTO CepeoBHLLA | TOKCUYHA PEYOBUHA.

[loHopcbki MaTepianu, siki BUKOPUCTaHi Ansi BUPOBHULITBA KOHTPOTIB,
npoTecToBaHi Ha BiAcyTHICTb aHTuTIn go BINT 1/2 (HIV-1/2), aHTureny
Bipycy renatuty B (HbsAg) i antutin go Bipycy renatuty C (HCV).
OcCKifIbkN HEMOXITMBO MOBHICTIO BUKIOYUTU MPUCYTHICTb iHEKLiAHNX
areHTiB, NpaLoBaTy HeobXiAHO i3 AOTPUMaHsIM 3axofiB Geaneku nig Yac
po60TK 3 NOTEHLINHO iH(iKoBaHUMK MaTepianamu.

NIArOTOBKA PEATEHTIB

KoHTpornb HbA1c CONTROL L € rotoBum A0 BUKopucTaHHsi. [igrotoBka
KOHTpONIB Mae BiAdyBaTUCS 3a TUMM X NpoLeAypaMu, LLO i MiaroToBka
3paskiB nauieHTi. [uB. IHCTpyKLito-BkNageHHs fo Habopy HbA1c, kar.
Homep XSYS0054.

MinroroBka KOHTpoONIB:

[emoniaytounii po3yunH (R3) 500 mkn
KoHTponb 10 mkn
MepemiwaTtyt i 3anMwuTi Ha 5 XxBUNKUH abo A0 NOBHOTO Ni3NCY.

NMPOBEAEHHA AHANI3Y
[nB. IHCTpyKLUjto-BKNaAeHHs 1o HAaBopy peareHTiB.

NPUMUCAHI 3HAYEHHA

3HayeHHs1 KoHLeHTpauin koHTporto HbA1c HaBomsitbest 3ripHo DCCT/
NGSP (%) i o641cneHoro 3 Hboro B oanHULAX 3rigHo IFCC (MMonb/monb).

YTUNI3ALIA BAKOPUCTAHUX MATEPIANIB
Y BigNoOBIAHOCTI A0 Ailounx NpaBun Ans AaHUX BUAIB MaTepianis.
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UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

o LiinsoBe 3Ha4YeHHs [HianasoH 18D
HbA1c KOHTpONbL HU3bKUIA
(Mmonb/Monb) (MMonb/Monb) (MMonb/Monb)
3riaHo IFCC (Mmmonb/Monb): XX, X XX, X — XX, X X, XX
HbA1c KOHTpONb HU3bKUIA LinsoBe 3HaueHHs (%) HianasoH (%) 1 SD (%)
3rigHo DCCT/NGSP (%): X, XX X, XX — X, XX X, XX

BUKOPUCTAHI MO3HAYKA

€rba’

Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO
BVBMITb [HCTpYKLiitO

LOT

Homep naprii

- KaTtanoxHui Homep u Brpo6Huk In vitro giarHocTuka

Dﬂ /ﬂ/ Temnepatypa 36epiraHHs CONT Bwmict
ﬁ? HauioHanbHui 3Hak
BignoBigHocTi Anst YkpaiHu
Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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