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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

PL
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS *b
Nr kat. 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw stgzenia hemoglobiny Ajc.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartosé
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki (CONTROL N lub
CONTROL P) doda¢ do niej doktadnie 0,5 ml wody
dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie miesza¢ przez 10
minut do uzyskania jednorodnego roztworu.
Rekonstytuowane kontrole mozna porcjowa¢ i zamrazac
w -20°C. Nie zamraza¢ powtornie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem
HEMOLYSING REAGENT zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Liofilizat ~przechowywany w temperaturze 2-8°C
zachowuje trwalo$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwalos$¢ po rekonstytucji:
1 miesigc w temp. 2-8°C
2 miesigce w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kontrole zostaly przygotowane na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecnos¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HCV i anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skoéra i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA C € ”

tel.: +48 (0) 81 749 44 00

fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

WARTOSC
CONTROL|SERIA * [ SRODKOWA éA}]ng ANALIZATOR
[%HBA, | [PHBA
Biolis 24i Premium
N 107-34 6,20 520-7,20 Biolis 30i
ACCENT-200 Il GEN
12,5 11,0-14,0 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
107-34 N
ACCENT S120
P 12,3 10,8138 ACCENT MC240
ACCENT M320

*Aktualizacja 18.05.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05.2023.
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(EN) ASSIGNED VALUES

CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS Values in NGSP units [%]:

Cat. No 4-328 4x 0,5 ml TARGET RANGE

*
+ HDAIC DIRECT CONTROLN  2x0.5ml CONTROLI LOTNO ™| 1o, 1B ] | [% HBA.] ANALYSER
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0.5ml N L0734 6.20 520-720 BiolisBzi:liiZ;;imium
INTENDED USE P 125 1.0-140 | “CCinTans
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N N 5.40 4.40 — 6.40 ACCENT-300
and CONTROL P) are designed for routine quality controls : : : B‘;?é;g?’sziggg,,
of haemoglobin A ;¢ concentration. P 107-34 123 108 13.8 ACCENT $120
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by ’ ’ ’ ‘j\((':mT,“;g;,“

suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions. * Revision 18.05.2023
INTRODUCTION

The determination of HbA ¢ is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA ¢ values provide an indication of glucose levels over
the preceding 4-8 weeks.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05.2023.

RECONSTITUTION

Open the vial carefully (CONTROL N or CONTROL P) and
add exactly 0.5 ml of deionized water. Recap, gently mix for
10 minutes until all material has dissolved. The reconstituted
controls may be dispensed and frozen at -20°C. Do not
freeze and thaw more than once.

Before the assay HbA;c DIRECT reconstituted controls
should be treated with HEMOLYSING REAGENT
according to HbA c DIRECT kit insert.

STABILITY AND STORAGE
1. Unopened control is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!
2. Stability after reconstitution: 1 month at 2-8°C
2 months at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The controls are based on human blood that has been
tested for the HbsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

= Avoid contact with skin and mucous membranes.
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CORMAY

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x 0,5 M1
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x 0,5 M
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x 0,5 M

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npennaszHadens! A PyTHHHOTO KOHTPOJIS
KayecTBa ONpe/IeNIeHNs] KOHIIEHTpaluy remornoouHa Alc.
KanubpaTtopsl  JODKHBI  MCIIOJNB30BAThCS  TONBKO TS
JIMArHOCTHKHU in Vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HEpPCOHANOM, B LENSX, I KOTOPBIX OHH NPEIHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Omnpeneneane  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIEZIOBAHNE B OLIEHKE KOHTPOMIS TJIMKEMHH TNpU auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OctoposxHo cHuMuUTE KpbiKy ¢ drakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6asbre TouHO 0,5 MIJI JEHOHHU30BAHHOI
BOJBL. 3aKpoiiTe KpBINIKY, OCTOPOKHO HepeMelnBaiTe
B TedeHne 10 MHHYT JI0 IIOJHOTO PAcTBOPEHMS MaTepHaia.
TIpUroTOBJICHHBIH PACTBOP MOXHO Pa3/IEIUTh HA TOPIHUH 10
0,1 Mm B TIOTHO 3aKpHITEIX TNPOOMPKaX U XPaHUTh
3aMOpPOKEHHBIM TIpH Temit. -20°C.

KoHTpoim MOXKHO 3aMOpakUBaTh TONBKO 1 pas!

Iepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pacrBopeHHsIi
Kourpons nomken ObiTh  obpaboran HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTCcTBUH ¢ HHCTpYKIHeH K Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1. HeBcKpBITBIE KOHTpPOIM cTaOMiIbHBI TIpyu 2-8°C 10 mathl,
yka3aHHOH Ha (¢maxkoHe. IlpemoxpaHaTe OT cBeTa
U nieperpesal

2. PacTBOpeHHbIE KOHTPOIH CTaOMIIbHBI:
1 mecsua npu 2-8°C
2 mecsua npu -20°C.

NPEAYIPEXAEHWSA U TIPUMEYAHUS

=  TIpOayKTBI YEJIOBEYECKOTO TMPOUCXOXKICHUS  OBUIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIMYME AHTHTEHa BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u renaruty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTHBHBIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HEOOXOIMMO 00palaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
OHMOJIOTMYECKH OMACHBIM MATepHalOM C COONIIOACHHEM
BCEX HEOOXOIMMBIX Mep MPEJOCTOPOKHOCTH!

= U3GeraiitTe KOHTaKTa C KOX€i UM  CIM3UCTBHIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUS
3navenust corsiacio NGSP [%]:
) .| 3HAUEHUME | IMATIA30H
KOHTPOJIb | CEPUS (% HBAIC] | [% HBAIC] AHAJIN3ATOP
N 620 | 520-720 | Bt Promium
107-34 ACCENT-200 Il GEN
12,5 11,0 - 14,0 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
107-34 ACCENT S120
P 12,3 10,8 -13,8 ACCENT MC240

ACCENT M320

* Oonosenue: 18.05.2023

YTUIN3ALDUA OTXOJ0B

[Noctynate cormacHo MeCTHBIM TPeOOBAHUSIM.

JlaTta n3nanusi: 05.2023.

51_03_12_020_21
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

PL
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS *b
Nr kat. 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw stgzenia hemoglobiny Ajc.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartosé
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki (CONTROL N lub
CONTROL P) doda¢ do niej doktadnie 0,5 ml wody
dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie miesza¢ przez 10
minut do uzyskania jednorodnego roztworu.
Rekonstytuowane kontrole mozna porcjowa¢ i zamrazac
w -20°C. Nie zamraza¢ powtornie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem
HEMOLYSING REAGENT zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Liofilizat ~przechowywany w temperaturze 2-8°C
zachowuje trwalo$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwalos$¢ po rekonstytucji:
1 miesigc w temp. 2-8°C
2 miesigce w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kontrole zostaly przygotowane na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecnos¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HCV i anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skoéra i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA c € ”

tel.: +48 (0) 81 749 44 00

fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

WARTOSC
CONTROL| SERIA *| SRODKOWA éA}]I(];ES ANALIZATOR
[% HBA,c] [ o IC]
N 6.20 520-7.20 Biolis 24i Premium
11035 » ’ > Biolis 30i
125 110140 | AccENT-20011 GEN
> ’ > ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
11035 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
P 12,3 10,8138 ACCENT MC240
ACCENT M320

*Aktualizacja 18.05.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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(EN) ASSIGNED VALUES

CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS Values in NGSP units [%]:

Cat. No 4-328 4x 0,5 ml TARGET RANGE
4
+ HDAIC DIRECT CONTROLN  2x0.5ml CONTROLLOTNO Y 1o HBA,] | [% HBA.] ANALYSER
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0.5ml N oss 620 520-720 BiolisBzi:liiZ;;imium
ACCENT-200 II GEN
INTENDED USE P 12.5 11.0-14.0 ACCENT-2208
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N ACCENT-300
N 5.40 4.40 -6.40 S~ S

and CONTROL P) are designed for routine quality controls B‘;;zg?’sl;?sggg,,
of haemoglobin A ;¢ concentration. P 110-35 123 108 13.8 ACCENT $120
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by ’ ’ ’ ‘j\((':mT,“;g;,“

suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions. * Revision 18.05.2023
INTRODUCTION

The determination of HbA ¢ is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA ¢ values provide an indication of glucose levels over
the preceding 4-8 weeks.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.

RECONSTITUTION

Open the vial carefully (CONTROL N or CONTROL P) and
add exactly 0.5 ml of deionized water. Recap, gently mix for
10 minutes until all material has dissolved. The reconstituted
controls may be dispensed and frozen at -20°C. Do not
freeze and thaw more than once.

Before the assay HbA;c DIRECT reconstituted controls
should be treated with HEMOLYSING REAGENT
according to HbA c DIRECT kit insert.

STABILITY AND STORAGE
1. Unopened control is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!
2. Stability after reconstitution: 1 month at 2-8°C
2 months at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The controls are based on human blood that has been
tested for the HbsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

= Avoid contact with skin and mucous membranes.

CORMAY HbA, DIRECT CONTROLS str. / page / ctp. 2/3

51_03_12_020 22



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

3

4

CORMAY

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x 0,5 M1
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x 0,5 M
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x 0,5 M

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npennaszHadens! A PyTHHHOTO KOHTPOJIS
KayecTBa ONpe/IeNIeHNs] KOHIIEHTpaluy remornoouHa Alc.
KanubpaTtopsl  JODKHBI  MCIIOJNB30BAThCS  TONBKO TS
JIMArHOCTHKHU in Vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HEpPCOHANOM, B LENSX, I KOTOPBIX OHH NPEIHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Omnpeneneane  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIEZIOBAHNE B OLIEHKE KOHTPOMIS TJIMKEMHH TNpU auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OctoposxHo cHuMuUTE KpbiKy ¢ drakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6asbre TouHO 0,5 MIJI JEHOHHU30BAHHOI
BOJBL. 3aKpoiiTe KpBINIKY, OCTOPOKHO HepeMelnBaiTe
B TedeHne 10 MHHYT JI0 IIOJHOTO PAcTBOPEHMS MaTepHaia.
TIpUroTOBJICHHBIH PACTBOP MOXHO Pa3/IEIUTh HA TOPIHUH 10
0,1 Mm B TIOTHO 3aKpHITEIX TNPOOMPKaX U XPaHUTh
3aMOpPOKEHHBIM TIpH Temit. -20°C.

KoHTpoim MOXKHO 3aMOpakUBaTh TONBKO 1 pas!

Iepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pacrBopeHHsIi
Kourpons nomken ObiTh  obpaboran HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTCcTBUH ¢ HHCTpYKIHeH K Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1. HeBcKpBITBIE KOHTpPOIM cTaOMiIbHBI TIpyu 2-8°C 10 mathl,
yka3aHHOH Ha (¢maxkoHe. IlpemoxpaHaTe OT cBeTa
U nieperpesal

2. PacTBOpeHHbIE KOHTPOIH CTaOMIIbHBI:
1 mecsua npu 2-8°C
2 mecsua npu -20°C.

NPEAYIPEXAEHWSA U TIPUMEYAHUS

=  TIpOayKTBI YEJIOBEYECKOTO TMPOUCXOXKICHUS  OBUIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIMYME AHTHTEHa BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u renaruty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTHBHBIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HEOOXOIMMO 00palaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
OHMOJIOTMYECKH OMACHBIM MATepHalOM C COONIIOACHHEM
BCEX HEOOXOIMMBIX Mep MPEJOCTOPOKHOCTH!

= U3GeraiitTe KOHTaKTa C KOX€i UM  CIM3UCTBHIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUS
3unavenns coraacHo NGSP [%]:
) .| 3HAUEHUME | IMATIA30H
KOHTPOJIb | CEPUS (% HBAIC] | [% HBAIC] AHAJIN3ATOP
N 620 | 520-720 | Bt Promium
110-35 ACCENT-200 Il GEN
12,5 11,0 - 14,0 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
110-35 ACCENT S120
P 12,3 10,8 -13,8 ACCENT MC240

ACCENT M320

* Oonosenue: 18.05.2023

YTHIN3ALDUA OTXOJ0B

[Noctynate cormacHo MeCTHBIM TPeOOBAHUSIM.

Jlara n3ganus: 05. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

PL
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS *b
Nr kat. 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw stgzenia hemoglobiny Ajc.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartosé
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki (CONTROL N lub
CONTROL P) doda¢ do niej doktadnie 0,5 ml wody
dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie miesza¢ przez 10
minut do uzyskania jednorodnego roztworu.
Rekonstytuowane kontrole mozna porcjowa¢ i zamrazac
w -20°C. Nie zamraza¢ powtornie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem
HEMOLYSING REAGENT zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Liofilizat ~przechowywany w temperaturze 2-8°C
zachowuje trwalo$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwalos$¢ po rekonstytucji:
1 miesigc w temp. 2-8°C
2 miesigce w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kontrole zostaly przygotowane na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecnos¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HCV i anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skoéra i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA C € ”

tel.: +48 (0) 81 749 44 00

fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

WARTOSC
CONTROL| SERIA * | SRODKOWA éA}]ng ANALIZATOR
[% HBA, ] [% ic]
N 6.20 520-7.20 Biolis 24i Premium
112-36 > > > Biolis 30i
125 11.0— 14,0 | ACCENT-200 11 GEN
i g i ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
112-36 N S
ACCENT S120
P 12.3 10.8-13.8 | Accent mc240
ACCENT M320

*Aktualizacja 18.05.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05.2023.
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(EN) ASSIGNED VALUES

CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS Values in NGSP units [%]:

Cat. No 4-328 4x0,5ml TARGET RANGE
%]
+ HDAIC DIRECT CONTROLN  2x0.5ml CONTROLILOTNO™ o) 5A,] | [% HBA.] ANALYSER
e HbAI1C DIRECT CONTROL P 2x0.5ml N 112-36 6.20 520720 BiolisBzi:liiZ;;xinium
ACCENT-200 Il GEN
INTENDED USE P 12.5 11.0-14.0 ACCENT-2208
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N ACCENT-300
N 5.40 4.40 -6.40 S~ S

and CONTROL P) are designed for routine quality controls B‘éfszgf'},‘;?s‘[‘,ﬁﬂd
of haemoglobin A ;¢ concentration. P 11236 123 108 13.8 ACCENT 8120

. . . . . .0 — - AC T MC240
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by ACCENT M320

suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions. * Revision 18.05.2023
INTRODUCTION

The determination of HbA ¢ is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA ¢ values provide an indication of glucose levels over
the preceding 4-8 weeks.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05.2023.

RECONSTITUTION

Open the vial carefully (CONTROL N or CONTROL P) and
add exactly 0.5 ml of deionized water. Recap, gently mix for
10 minutes until all material has dissolved. The reconstituted
controls may be dispensed and frozen at -20°C. Do not
freeze and thaw more than once.

Before the assay HbA;c DIRECT reconstituted controls
should be treated with HEMOLYSING REAGENT
according to HbA c DIRECT kit insert.

STABILITY AND STORAGE
1. Unopened control is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!
2. Stability after reconstitution: 1 month at 2-8°C
2 months at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The controls are based on human blood that has been
tested for the HbsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

= Avoid contact with skin and mucous membranes.

CORMAY HbA, DIRECT CONTROLS str. / page / ctp. 2/3
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CORMAY

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x 0,5 M1
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x 0,5 M
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x 0,5 M

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npennaszHadens! A PyTHHHOTO KOHTPOJIS
KayecTBa ONpe/IeNIeHNs] KOHIIEHTpaluy remornoouHa Alc.
KanubpaTtopsl  JODKHBI  MCIIOJNB30BAThCS  TONBKO TS
JIMArHOCTHKHU in Vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HEpPCOHANOM, B LENSX, I KOTOPBIX OHH NPEIHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Omnpeneneane  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIEZIOBAHNE B OLIEHKE KOHTPOMIS TJIMKEMHH TNpU auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OctoposxHo cHuMuUTE KpbiKy ¢ drakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6asbre TouHO 0,5 MIJI JEHOHHU30BAHHOI
BOJBL. 3aKpoiiTe KpBINIKY, OCTOPOKHO HepeMelnBaiTe
B TedeHne 10 MHHYT JI0 IIOJHOTO PAcTBOPEHMS MaTepHaia.
TIpUroTOBJICHHBIH PACTBOP MOXHO Pa3/IEIUTh HA TOPIHUH 10
0,1 Mm B TIOTHO 3aKpHITEIX TNPOOMPKaX U XPaHUTh
3aMOpPOKEHHBIM TIpH Temit. -20°C.

KoHTpoim MOXKHO 3aMOpakUBaTh TONBKO 1 pas!

Iepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pacrBopeHHsIi
Kourpons nomken ObiTh  obpaboran HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTCcTBUH ¢ HHCTpYKIHeH K Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1. HeBcKpBITBIE KOHTpPOIM cTaOMiIbHBI TIpyu 2-8°C 10 mathl,
yka3aHHOH Ha (¢maxkoHe. IlpemoxpaHaTe OT cBeTa
U nieperpesal

2. PacTBOpeHHbIE KOHTPOIH CTaOMIIbHBI:
1 mecsua npu 2-8°C
2 mecsua npu -20°C.

NPEAYIPEXAEHWSA U TIPUMEYAHUS

=  TIpOayKTBI YEJIOBEYECKOTO TMPOUCXOXKICHUS  OBUIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIMYME AHTHTEHa BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u renaruty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTHBHBIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HEOOXOIMMO 00palaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
OHMOJIOTMYECKH OMACHBIM MATepHalOM C COONIIOACHHEM
BCEX HEOOXOIMMBIX Mep MPEJOCTOPOKHOCTH!

= U3GeraiitTe KOHTaKTa C KOX€i UM  CIM3UCTBHIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

3AJJAHHBIE 3HAYEHUS
3uavenust corsiacio NGSP [%]:
) +« | BHAUEHMUE | JIUATIA30H
KOHTPOIJIb |CEPUS [% HBALC] | [% HBAIC] AHAJIN3ATOP
N 620 | 520720 [ Bl Promium
112-36 ACCENT-200 T GEN
12,5 11,0 -14,0 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
112-36 ACCENT S120
P 12,3 10,8 -13,8 ACCENT MC240
ACCENT M320

* Oonosenue: 18.05.2023

YTHIN3ALDUA OTXOJ0B

[octynare cormacHo MeCTHBIM TPeOOBAHUSM.

JlaTta n3nanus: 05.2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

PL
CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS *b
Nr kat. 4-328 4x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x0,5ml
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0,5ml

ZASTOSOWANIE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
i CONTROL P) sa przeznaczone do rutynowej kontroli
pomiaréw stgzenia hemoglobiny Ajc.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbA1C jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Wartosé
HbA1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki (CONTROL N lub
CONTROL P) doda¢ do niej doktadnie 0,5 ml wody
dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie miesza¢ przez 10
minut do uzyskania jednorodnego roztworu.
Rekonstytuowane kontrole mozna porcjowa¢ i zamrazac
w -20°C. Nie zamraza¢ powtornie.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kontrole nalezy podda¢ procesowi lizowania odczynnikiem
HEMOLYSING REAGENT zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Liofilizat ~przechowywany w temperaturze 2-8°C
zachowuje trwalo$¢ do daty podanej na opakowaniu.
Chroni¢ przed §wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwalos$¢ po rekonstytucji:
1 miesigc w temp. 2-8°C
2 miesigce w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Kontrole zostaly przygotowane na bazie krwi ludzkiej,
w ktorej testy na obecnos¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HCV i anty-HIV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skoéra i blonami
$luzowymi.

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

WYZNACZONE WARTOSCI
Wartosci wg NGSP [%]:

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA C € ”

tel.: +48 (0) 81 749 44 00

fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

WARTOSC
CONTROL| SERIA* |SRODKOWA éA}]I(];ES ANALIZATOR
[% HBA,c] [ o IC]
N 6.20 520-7.20 Biolis 24i Premium
20237 > : > Biolis 30i
125 110140 | AccENT-20011 GEN
> ’ > ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 — 6,40 BS-400, BS-480
20237 BS-800, BS-800M
ACCENT S120
P 12,3 10,8138 ACCENT MC240
ACCENT M320

*Aktualizacja 18.05.2023

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05. 2023.
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(EN) ASSIGNED VALUES

CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS Values in NGSP units [%]:

Cat. No 4-328 4x 0,5 ml TARGET RANGE
.
+ HDAIC DIRECT CONTROLN  2x0.5ml CONTROLILOTNO™ o) HBA,] | [% HBA.] ANALYSER
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x0.5ml N 37 620 520-720 BiolisBzi:liiZ;;imium
g ACCENT-200 II GEN
INTENDED USE P 12.5 11.0-14.0 ACCENT-2208
CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N ACCENT-300
N 5.40 4.40 -6.40 S~ S

and CONTROL P) are designed for routine quality controls B‘;;zg?’sl;?sggg,,
of haemoglobin A ;¢ concentration. P 202-37 123 108 13.8 ACCENT $120
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by ’ ’ ’ ‘j\((':mT,“;g;,“

suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions. * Revision 18.05.2023
INTRODUCTION

The determination of HbA ¢ is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA ¢ values provide an indication of glucose levels over
the preceding 4-8 weeks.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05. 2023.

RECONSTITUTION

Open the vial carefully (CONTROL N or CONTROL P) and
add exactly 0.5 ml of deionized water. Recap, gently mix for
10 minutes until all material has dissolved. The reconstituted
controls may be dispensed and frozen at -20°C. Do not
freeze and thaw more than once.

Before the assay HbA;c DIRECT reconstituted controls
should be treated with HEMOLYSING REAGENT
according to HbA c DIRECT kit insert.

STABILITY AND STORAGE
1. Unopened control is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!
2. Stability after reconstitution: 1 month at 2-8°C
2 months at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The controls are based on human blood that has been
tested for the HbsAg and antibodies to HIV and HCV
and found to be non-reactive. However this material
should be handled as thought capable of transmitting
infectious disease.

= Avoid contact with skin and mucous membranes.
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CORMAY

CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CONTROLS
Kar. Ne 4-328 4x 0,5 M1
e HbAIC DIRECT CONTROL N 2x 0,5 M
e HbAIC DIRECT CONTROL P 2x 0,5 M

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS (CONTROL N
n CONTROL P) npennaszHadens! A PyTHHHOTO KOHTPOJIS
KayecTBa ONpe/IeNIeHNs] KOHIIEHTpaluy remornoouHa Alc.
KanubpaTtopsl  JODKHBI  MCIIOJNB30BAThCS  TONBKO TS
JIMArHOCTHKHU in Vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HEpPCOHANOM, B LENSX, I KOTOPBIX OHH NPEIHA3HAYCHBI, B
COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Omnpeneneane  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIEZIOBAHNE B OLIEHKE KOHTPOMIS TJIMKEMHH TNpU auabere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHpopMmanuo o0 ypoBHE
TIIIOKO3BI 32 4-8 HezleNb, MPEe/IIECTBOBABLINX HCCIIEJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OctoposxHo cHuMuUTE KpbiKy ¢ drakona (CONTROL N unu
CONTROL P) u no6asbre TouHO 0,5 MIJI JEHOHHU30BAHHOI
BOJBL. 3aKpoiiTe KpBINIKY, OCTOPOKHO HepeMelnBaiTe
B TedeHne 10 MHHYT JI0 IIOJHOTO PAcTBOPEHMS MaTepHaia.
TIpUroTOBJICHHBIH PACTBOP MOXHO Pa3/IEIUTh HA TOPIHUH 10
0,1 Mm B TIOTHO 3aKpHITEIX TNPOOMPKaX U XPaHUTh
3aMOpPOKEHHBIM TIpH Temit. -20°C.

KoHTpoim MOXKHO 3aMOpakUBaTh TONBKO 1 pas!

Iepen wuccnenoBannem HbA|c DIRECT pacrBopeHHsIi
Kourpons nomken ObiTh  obpaboran HEMOLYSING
REAGENT B cooTBeTCcTBUH ¢ HHCTpYKIHeH K Habopy HbA ¢
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1. HeBcKpBITBIE KOHTpPOIM cTaOMiIbHBI TIpyu 2-8°C 10 mathl,
yka3aHHOH Ha (¢maxkoHe. IlpemoxpaHaTe OT cBeTa
U nieperpesal

2. PacTBOpeHHbIE KOHTPOIH CTaOMIIbHBI:
1 mecsua npu 2-8°C
2 mecsua npu -20°C.

NPEAYIPEXAEHWSA U TIPUMEYAHUS

=  TIpOayKTBI YEJIOBEYECKOTO TMPOUCXOXKICHUS  OBUIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIMYME AHTHTEHa BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY u renaruty C
(HCV), n oka3anuch HepeakTHBHBIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HEOOXOIMMO 00palaThesi Kak ¢ MOTEHIUAIBHO
OHMOJIOTMYECKH OMACHBIM MATepHalOM C COONIIOACHHEM
BCEX HEOOXOIMMBIX Mep MPEJOCTOPOKHOCTH!

= U3GeraiitTe KOHTaKTa C KOX€i UM  CIM3UCTBHIMH
obonoukamu!

CORMAY HbA,¢ DIRECT CONTROLS

3AJIAHHBIE 3HAYEHU S
3navenust corsiacio NGSP [%]:
} .| BHAUEHUE | IMATIA30H
KOHTPOJIb | CEPUS (% HBAIC] | [% HBAIC] AHAJIN3ATOP
Biolis 24i Premium
N 20237 620 |520-720 Siotis 301
a ACCENT-200 Il GEN
12,5 11,0 - 14,0 ACCENT-2208
ACCENT-300
N 5,40 4,40 - 6,40 BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
202-37 ACCENT S120
P 12,3 10,8 -13,8 ACCENT MC240

ACCENT M320

* Oonosenue: 18.05.2023

YTHIN3ALDUA OTXOJ0B

[Noctynate cormacHo MeCTHBIM TPeOOBAHUSIM.

JlaTa n3xanus: 05. 2023.
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