Hb-Vario HbA1c Calibrator Set

Kat .¢. Obsah baleni
2 x0,5ml Level 1
REG00040 2 x 0.5 ml Level 2

©

Sarze: XXXXXXX
Exspirace: MM/RRRR

ATESTOVANE HODNOTY

C€ o)

Referencni systém HbA1c Level 1

HbA1c Level 2

NGSP %
(National
Glycohemoglobin 0,0
Standardzation
Program)

00,0

IFCC %
(International
Federation 0,0
of Clinical Chemistry)

00,0

IFCC mmol/mol
(International

Federation 0,0

of Clinical Chemistry)

00,0

POUZITE SYMBOLY

POUZITI

Hb-Vario HbA1c kalibrator je ur€en pro kalibraci glykovaného hemoglo-
binu A1c u analyzatoru Hb-Vario.

Pro in vitro diagnostické pouziti. Tento kalibrator je uréen ke kalibraci
analyzatort pro méfeni Hbalc a je navrzen tak, aby umoznil kalibraci
podle amerického NGSP i mezinarodniho IFCC systému. Set je urcen
pro pouziti se soupravou Hb-Vario Kit, kat. ¢. REG00038.

PRINCIP METODY

Méfeni HbA1c se pouziva ke kontrole glykemického statusu u diabe-
tikd. Kalibratory by mély byt pouzity vzdy pfi vyméné kolony nebo kitu
u analyzatoru Hb-Vario. Hodnoty v kalibratorech byly stanoveny za po-
uziti NGSP a IFCC referenénich material. Tyto materidly by mély byt
pouzivany v souladu s uzivatelskou pfiru¢kou Hb-Vario.

SLOZENI
Souprava obsahuje 4 lahvi¢ky - 2 x 2 hladiny kalibratoru (0,5 ml). Jako
material byla pouzita lyofilizovana lidska plna krev.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8°C. Neoteviené jsou stabilni do uvedeného data exspi-
race. Po rekonstituci je material stabilni 1 den pfi 2-8°C.

PRIPRAVA

Opatrné odstrante uzavéer. Napipetujte 0,5 ml promyvaciho roztoku
(Rinse). Uzaviete uzavérem a jemné promichejte. Nechte stat 5 minut.
PFed pouzitim zkontrolujte, zda je cely obsah vialky rozpustén. P¥i kali-
braci Hb-Vario zachazejte s pfipravenym kalibratorem jako s plnou krvi.
Nepouzivejte material po uplynuti doby pouzitelnosti ani material, kte-
ry nebyl skladovan dle pfedepsanych podminek. Rovnéz nepouzivejte
nedokonale rozpustény material.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Krev darcu pouzitd pro vyrobu kalibratord byla testovana metodami
schvalenymi FDA a shledana negativni na pfitomnost HBsAg, an-
ti-HCV a protilatek proti HIV-1 a HIV-2. Protoze vSak riziko infekce
nemuze byt nikdy vylou¢eno, s produktem je nutno zachazet jako
s potencionalné infekénim lidskym materialem podobné jako se vzorky
krve pacientd.

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008
Level 1,2
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

PRVNi POMOC
V pfipadé poziti je tfeba vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody. Pfi po-
tfisnéni pokozky nebo vniknuti do oka je nutno provést rychly a dikladny

<Erba,

vyplach proudem C¢isté vody. Ve vaznych pfipadech po$kozeni zdravi je
nezbytné vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné
infekéni a spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle viastnich
internich predpisu jako nebezpecény odpad v souladu se Zakonem o od-
padech. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako
tfidény odpad (papir, sklo, plasty).
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Hb-Vario HbA1c Calibrator Set

Cat. No. Packaging (Content)
2 x0.5mlLevel 1
REG00040 2 x 0.5 ml Level 2
EVD Ce
Lot: XXXXXXX

Expiry: MM/YYYY
ATTESTED VALUES

Reference system HbA1c Level 1

HbA1c Level 2

NGSP %
(National
Glycohemoglobin 0.0
Standardization
Program)

00.0

IFCC %
(International
Federation 0.0
of Clinical Chemistry)

00.0

IFCC mmol/mol
(International

Federation 0.0

of Clinical Chemistry)

00.0

USED SYMBOLS

Catalogue Number

LOT

50004650
55000283

Lot Number

g Expiry Date

INTENDED USE

Hb-Vario HbA1c Calibrator Set is intended for calibration of glycated
haemoglobin on Hb-Vario Analyser.

For in vitro diagnostic use only. These calibrators are intended for use
with instruments for the measurement of HbA1c and are designed to
allow calibration to either the American NGSP system or the Interna-
tional IFCC system. The kit is intended for use with Hb-Vario Kit, Cat.
No. REG00038.

PRINCIPLE

HbA1c measurement is used clinically to assess glycaemic control in dia-
betes. Calibrators should be used whenever a column or reagent kit is
replaced. The values assigned to these calibrators have been carefully
determined with reference to NGSP and IFCC reference materials. The-
se materials should be used in accordance with Hb-Vario user manual.

REAGENT COMPOSITION
The kit contains 4 vials -2 x 2 levels of calibrators (0.5 ml). Each vial of
calibrator contains a preparation of freeze dried human whole blood.

STABILITY / STORAGE

Stored unopened between 2 and 8°C, these products are stable until
the expiration date stated on the product label. After reconstitution, the
calibrators are stable for 1 day between 2 and 8°C.

REAGENT PREPARATION

Remove the stopper carefully. Using a volumetric pipette, measure 0.5
ml of Rinse solution and add to the vial to reconstitute the calibrator.
Replace the stopper firmly and mix gently. Allow to stand for 5 minutes.
Visually inspect that all the material has dissolved before use. Treat the
reconstituted calibrator as whole blood and use for calibration of the
Hb-Vario. Do not use time-expired material. Do not use incompletely
dissolved material. Do not use material that has not been stored in ac-
cordance with the recommendations above.

WARNING AND PRECAUTIONS

All the individual blood donor lots used to prepare this material were
tested by FDA approved methods and found to be nonreactive for he-
patitis B surface antigen (HbsAG), hepatitis C (HCV), HIV-1 and HIV-2.
No test methods can offer complete assurance that these materials are
free from infective agents. Handle, use and dispose of these calibrators
as if they were human specimens and potentially infective.

In Vitro Diagnostics

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1ISO 13485

“ Manufacturer

DE See Instructions for Use

Level 1, 2
The reagents are not classified as dangerous.

FIRST AID

In case of an accidental ingestion, wash up the mouth and drink about
0.5 | of water. On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly
with the jet of tap of water. Contaminated skin should be washed with
warm water and soap. In all serious cases of health damage consult
a physician.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

/ﬂ/ Storage Temperature C 0 N T Content
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Set de calibradores de Hb-Vario HbA1c

Cat. No. Embalaje (contenido)
2 x 0.5 ml Nivel 1
REG00040 2 x 0.5 ml Nivel 2
& Ce
Lote: XXXXXXX

Caducidad: MM/AAAA

VALORES DECLARADOS

Sistema de referencia

HbA1c Nivel 1

HbA1c Nivel 2

NGSP %
(Programa Nacional de
Normalizacion de
la Hemoglobina
glicosilada)

0.0

00.0

IFCC %
(Federacion
Internacional

de Quimica Clinica)

0.0

00.0

IFCC mmol/mol
(Federacién
Internacional

de Quimica Clinica)

0.0

00.0

SYMBOLES UTILISES

Numero de Catalogo

50004650
55000283

LOT

Numero de lote

g Fecha de caducidad

USO PREVISTO

El Set de calibradores Hb-Vario HbA1c esta destinado a la calibracién
de la hemoglobina glicosilada en el Analizador Hb-Vario.

Salo para uso de diagndstico in vitro . Estos calibradores estan destina-
dos a utilizarse con instrumentos para la medicion de la HbA1c y estan
disefados para permitir la calibracion con el sistema americano NGSP
o con el sistema internacional IFCC.

El kit esta destinado a utilizarse con el kit Hb-Vario, Cat. No. REG00038.

PRINCIPIO

La medicion de la HbA1c se utiliza clinicamente para evaluar el control
glucémico en la diabetes. Los calibradores deben utilizarse siempre que
se sustituya una columna o un kit de reactivos. Los valores asignados
a estos calibradores se han determinado cuidadosamente con referencia
a los materiales de referencia del NGSP y del IFCC. Estos materiales
deben utilizarse de acuerdo con el manual de usuario de Hb-Vario.

COMPOSICIONDEL REACTIVO

El kit contiene 4 viales -2 x 2 niveles de calibradores (0,5 ml). Cada
vial de calibrador contiene una preparacion de sangre humana entera
liofilizada.

ESTABILIDAD /| ALMACENAMIENTO

Almacenados sin abrir entre 2 y 8 °C, estos productos son estables hasta
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. Tras la re-
constitucion, los calibradores son estables durante 1 dia entre 2'y 8 °C.

PREPARACION DEREACTIVOS

Retire el tapon con cuidado. Con una pipeta volumétrica, medir 0,5 ml
de solucion de Enjuague y afiadir al vial para reconstituir el calibrador.
Vuelva a colocar el tapén con firmeza y mezcle suavemente. Dejar re-
posar durante 5 minutos. Compruebe visualmente que todo el material
se ha disuelto antes de utilizarlo. Trate el calibrador reconstituido como
sangre entera y utilicelo para la calibracion del Hb-Vario. No utilice ma-
terial caducado. No utilice material no totalmente disuelto. No utilice
material que no haya sido almacenado de acuerdo con las recomen-
daciones anteriores.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todos los lotes individuales de donantes de sangre utilizados para pre-
parar este material fueron analizados mediante métodos aprobados
por la FDA y resultaron no reactivos para el antigeno de superficie de
la hepatitis B (HbsAG), la hepatitis C (VHC), el VIH-1 y el VIH-2. Nin-
guin método de prueba puede ofrecer una garantia completa de que

Dispositivo Médico para
Diagnéstico in Vitro Solamente

“ Fabricante DE

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1ISO 13485

<Erba,

estos materiales estan libres de agentes infecciosos. Manipule, utilice
y deseche estos calibradores como si fueran especimenes humanos
y potencialmente infecciosos.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
Nivel 1, 2
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

PRIMEROS AUXILIOS

En caso de ingestion accidental, lavese la boca y beba unos 0,5 | de
agua. En caso de contacto con los ojos, aclarar rapidamente y a fondo
con chorro de agua del grifo. La piel contaminada debe lavarse con
agua caliente y jabon. En todos los casos graves de dafios a la salud,
consulte a un médico.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Véase instructiones de uso

/ﬂ/ Rango de Temperatura CONT Contenido
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