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CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CORMAY HbAic DIRECT Seria:  207-41 *
1 x0->m CALIBRATORS erta: )
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C zachowuje trwalos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwato$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktérej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowaé go jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;,c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

The determination of HbA;c 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.

RECONSTITUTION

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [ %]:
CORMAY HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot: 207-41
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

HbA c DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09.2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

NPEAINIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Habop CORMAY HbAIc DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHayeH JnA  [OCTPOGHMS — KaaMOPOBOYHOH — KPHMBOM
npH onpezeneHuy remorioouna HbAlc npsiMbiM METOIOM.
Kanmu6parops! JIOJDKHBI HCIIOJB30BAThCS TOJIBKO
JUISL TAATHOCTHKA in vitro, KBAJIM(UIIMPOBAHHBIM
J1a00paTOPHBIM TIEPCOHATIOM, B LEJSAX, JUII KOTOPBIX OHHM
NpeHa3HAYeHbl, B  COOTBETCTBYIONIMX  JIAOOPaTOPHBIX
YCIIOBHSX.

BBEJEHUE

Omnpenenene  HbAjc -  camoe  pacnpocTpaHeHHOe
HCCIIC/IOBAHHE B OIICHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IIpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uH(bOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHUTE KPBILIKY ¢ (1akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpPOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXHO TepeMemuBaiite B TedeHne 10 MHHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Iepen wuccnenoBanmem HbA;c DIRECT pactBopeHHblIi
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKIpel k Habopy HbAc
DIRECT.

CTABUJIbBHOCTbh U XPAHEHHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  KkaimbpaTopsl COXPAHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha yMAaKOBKe. 3allMIIATh OT CBETA U Meperpepa!

2.PactBopeHHBI Kanubpartop crabunen g0 4 Hexens
npu 2-8°C unu 1o 8 Henens npu -20°C.

NPEAYHNPEXJAEHUA U TIPUMEYAHU ST

=  KannbpaTopsl comepaT NPOTYKTH YEIOBEYECKOTO
HPOUCXOXKICHHUSA, KOTOphIe OBUIM  MPOTECTHPOBAHBI
Ha HaJIM4Me aHTureHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena Kk BUY u renatuty C (HCV), u oxazanucs
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHI/IMO
o0Opamarkcs Kak ¢ TIOTEHIMATBHO OHOJIOTMYECKH OIACHBIM
MaTepualoM ¢  COONIOJCHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH.

=  1I36erath KOHTAKTa C KOXEH U CIIM3UCTHIMI 00OJIOUKAMU.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenus corsaacuo NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT .
CALIBRATORS Cepua: 207-41
Kasuopartop
Anaimszarop 1 ) 3 2

ACCENT-200 II GEN

CCENT 2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Qounosiaenue: 05.09.2023

MPOCJIEXXKUBAEMOCTh U3MEPEHUIT

B kadecTBe OSTAIOHHOTO MaTepuaga LOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpatopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN
no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUWIN3ALUA OTXO10B
ITocTynath cOrIacHO MECTHBIM TPEOOBAHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl
CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5ml
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CORMAY HbAic DIRECT Seria:  210-42 *
1 x0->m CALIBRATORS erta: -
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C zachowuje trwalos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwato$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktérej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowaé go jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;,c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

The determination of HbA;c 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.

RECONSTITUTION

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [ %]:
CORMAY HbA c DIRECT
CALIBRATORS Lot: 210-42
Analvser Calibrator
Y 1 2 3 4

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

HbA c DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbAic DIRECT
CALIBRATORS Cepua: 21042~
Kasub6partop
Anaimsarop 1 2 3 3

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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CORMAY HbA c DIRECT CALIBRATORS
(PL) WARTOSCI WYZNACZONE
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS ‘e .
Wartosci wg NGSP [%]:
Nr kat. 4-308 4x0,5 ml CORMAY HbA c DIRECT
. iae 43 *
HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0,5ml CALIBRATORS Seria:  304-43
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5ml :
. Kalibrator
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5ml Analizator 1 2 3 2
+  HbAc DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5ml ACCENT 200 T GEN
ACCENT-220S 58% | 89% | 12,2% | 152%
ZASTOSOWANIE ACCENT-300
Zestaw CORMAY HbA,c DIRECT CALIBRATORS shuzy BS-400, BS-480
. . . .. , BS-800, BS-800M
do sporzadzania krzywej kalibracyjnej do oznaczen HbAlc ACCENT S120
metodg bezposrednia. ACCENT MC240 54% | 82% | 12,2% | 154%
stosowane do  badan ACCENT M320

Kalibratory ~ powinny  by¢
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. Warto§¢
HbAI1C dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

REKONSTYTUCJA

Po bardzo ostroznym otwarciu fiolki doda¢ do niej doktadnie
0,5 ml wody dejonizowanej. Zakry¢ korkiem, delikatnie
miesza¢ przez 10 minut do uzyskania jednorodnego
roztworu.

Przed oznaczeniem HbA;c DIRECT zrekonstytuowane
kalibratory ~ nalezy  poddaé  procesowi  lizowania
odczynnikiem  HEMOLYSING REAGENT  zgodnie
z instrukcja do zestawu do oznaczania HbA;c DIRECT.

TRWALOSC I PRZECHOWYWANIE

1. Nieotwierany kalibrator przechowywany w temperaturze
2-8°C zachowuje trwalos¢ do daty podanej na
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem i przegrzaniem!

2. Trwato$¢ po rekonstytucji: 4 tygodnie w temp. 2-8°C lub
8 tygodni w temp. -20°C.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Kalibrator zostat przygotowany na bazie krwi ludzkiej,
w ktérej testy na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat
anty-HIV i anty-HCV byly ujemne. Niemniej jednak
nalezy traktowaé go jako materiat potencjalnie zakazny.

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

Biolis 24i Premium
Biolis 30i

* Aktualizacja 05.09.2023

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatlem odniesienia dla kalibratoréw HbA ¢ jest spéjny
ze standardami IFCC kalibrator Tosoh.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 09. 2023.
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(EN)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Cat. No 4-308 4x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR1 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR3 1x0.5ml
*  HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0.5ml

INTENDED USE

CORMAY HbA;,c DIRECT CALIBRATORS kit is
dedicated for preparation of the calibration curve for direct
method HbA ¢ determinations.

The calibrators must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

The determination of HbA;c 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.

RECONSTITUTION

Carefully remove the cap from vial and add exactly 0.5 ml of
deionized water. Recap, gently mix for 10 minutes until all
material has dissolved.

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

STABILITY AND STORAGE

1. Unopened calibrator is stable at 2-8°C until the expiration
date printed on the vial. Protect from light and heat!

2. The constituent in reconstituted calibrator is stable for:
4 weeks at 2-8°C or 8 weeks at -20°C.

WARNINGS AND NOTES

= The calibrator is based on human blood that has been
tested for for 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,c DIRECT CALIBRATORS

ASSIGNED VALUES
Values in NGSP units [ %]:
CORMAY HbAic DIRECT .
CALIBRATORS Lot: 304-43
Analyser Calibrator
y 1 3 3 2

ACCENT-200 IT GEN

AN 2308 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT 8120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 12.2% | 15.4%

* Revision: 05.09.2023

TRACEABILITY

HbA c DIRECT calibrators are traceable to IFCC standards
through the Tosoh calibrator.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 09. 2023.
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CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS

(RUS)
CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
Kar. Ne 4-308 4x0,5Mn
¢« HbAic DIRECT CALIBRATOR 1 1x0,5wmn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 2 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 3 1x0,5mn
¢ HbAic DIRECT CALIBRATOR 4 1x0,5mn

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Ha6op CORMAY HbAic DIRECT CALIBRATORS
NpelHa3sHadeH Ui ITIOCTPOCHMS KauMOPOBOYHOH KpHBOH mpu
onpezeneHny reMorioouna HbAlc npsMsiM MeTo10M.
KanubpaTtopsl ~ JTOJDKHBI — MCIOJIB30BATHCS  TONBKO  JUIS
JIMaTHOCTHKH in Vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM
HIEPCOHANOM, B IIEJIAX, Ul KOTOPBIX OHM IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

Ompenenenie  HbAjc -  camoe  pacmpocTpaHeHHOE
UCCIIE/IOBAHNE B OIIGHKE KOHTPOIS IVIMKEMHH IpU jauadere.
Bemmunna HbA ¢ mpenocrasisier uHbOpMammo o0 ypoBHE
IJIFOKO3BI 32 4-8 HeJlelb, NPEIIIeCTBOBABIINX HCCIIeJOBAHHUIO.

PACTBOPEHUE

OueHb aKKypaTHO CHUMHTE KPBILIKY ¢ (akoHa u 100aBbTE
ToyHO 0,5 MII I€MOHM30BAHHOI BOJBI. 3aKpOWTE KPBILIKY,
OCTOPOXXKHO mepeMeminBaiite B TedeHne 10 MUHYT
JIO TIOJTHOTO PACTBOPEHHMS MaTepHaa.

Ilepen wuccnenopanmem HbAic DIRECT pactBopeHHbIH
KamuOpatop momkeH Obith  00paGotan  HEMOLYSING
REAGENT B cootBercTBuM ¢ MHCTpyKImel k Habopy HbA,c
DIRECT.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

1.TIpu  temmeparype 2-8°C  kaimbpaTopsl COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCT B TEYCHHE BCErO CPOKAa TOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YMaKOBKE. 3allMIIaTh OT CBETA M Neperpepa!

2.PacTBopeHHBIN KanmuOparop crabwieH 10 4 Henenb Npu
2-8°C mnu o 8 uexmens mpu -20°C.

NPEAYNPEXAEHUSA U TIPUMEYAHU ST

=  KanuOparopsl copep)KaT TPOJIYKTHI 4YeOBEYECKOTO
MIPOMCXOXK/ICHHSI, KOTOpbIe OBUIH NPOTECTHPOBAHBI Ha
HajM4yMe aHTHreHa Bupyca rematuta B (HBsAg)
u antutena k BUY u renaruty C (HCV), u okazanucek
HEPECAKTUBHBIMH. Tem He MEHEe, ¢ HMMH HeOGXOHl/IMO
00paraThcs Kak ¢ NOTCHIHAIBHO OHOIOTHYECKH OTIACHBIM
MaTepuaioM C  COONIOZICHHEM HEOOXOIMMBIX — Mep
TIPEIOCTOPOIKHOCTH.

=  M30GeraTh KOHTAKTA C KOXKEH M CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

CORMAY HbA ¢ DIRECT CALIBRATORS

3AJAHHBIE 3HAYEHU ST
3uavenns corsacio NGSP [%]:

CORMAY HbA1c DIRECT
CALIBRATORS Cepusi: 304-43
Kaauoparop
Anaimsarop N 5 5 .

ACCENT-200 ITI GEN

ACCENT-2208 58% | 89% | 122% | 152%

ACCENT-300
BS-400, BS-480
BS-800, BS-800M
ACCENT S120
ACCENT MC240
ACCENT M320
Biolis 24i Premium
Biolis 30i

54% | 82% | 122% | 154%

*Oonosuenue: 05.09.2023

MPOCJIEXKMUBAEMOCTb U3MEPEHUI

B kadecTBe OSTAJOHHOTO MaTepuaga IOPHU HPOU3BOACTBE
kanmubpaTopoB Hba|C OblT HMCMONIB30BaHbl M3rOTOBICHHBIN

no crauaaptaM IFCC kanubpatop Tosoh .

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B
ITocTynath cOrnacHO MECTHBIM TPEOOBaHHSM.

Jara uznanus: 09. 2023.
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