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Intended Use, Utilisation, Verwendungszweck. Uéo, Utilizagﬁo, Uso désghado

For in vitto diagnostic use only. These controls are intended %or usa in arquality control procedure for determining imprecision and
accuracy of glycated hasmoglobin measurements.

Powr usage diagnostique in vilro exciusivement, Ces réact:l’s sont destinés au conirdle de qualité dans la détermination de
I'Hémuaglobine Glyqueée; ils permettent d’évaluer 1a reproductibilité &t Pexactitude des résultats oblenus au cours des dosages.
Ausschliefilich flir die Verwendung bel der In-Vitro Diagnostik -Bei dissen Tests handelt es sich um hochwertige
Uniersuchurgsverfahren, die zur Sestimmung voh Abweichungén und Messgenauigkeit bei givkissten Hamog!obmeessungem
eingesetst werden.

Da usare soitanto per una diagnostica in vitro. Si intende che quest sontrofil siano usah in una procedura df controflo di qualita per
deterrninare se lp miswre delfemogiobing glicata sono pracise ed =ecursie, -~ .- -

Exciusivaments para fins de diagnéstica in vitro. Os controlos foram concebidos pars utillzagéo Aum pmcedimento de mmtmio da
quelidade para determinar a imprecisSo e a exactidc das medidas de homoglobina glicosilada, -

Uso en diagndstico in vitro solamente, Estgs controles estin destinddos a ulliizarse enun pmced;mren‘u de control de mhdad para
determninar 13 precisién y la exactitud de las mediciones da hemogiablna glicads.

‘Sumério e Principio, Resumen v Qrmclglo

The routine use of Control Materials is recormended for the loahg mm mmatonng of imprecision of ana!yhcal msihads and is a :
requiremennt of Good Laboratory Practice. -

Dans o respect des “Bonnes Pratiques de Laboratoire” % Punhsatmn en mutme de matériel de conirgle est fnrtemem recsmmandée

pour le suivl & long terme de la qualité des résultats. .~

Der routinemiifige Einsatz der Testmaterialien wird ﬁ!r dre iangfnsttge Untersuchung von Ungenatzlgkesten bei. Anawseverfahren

empfohten und ist eins Anforderung der Guten Laborpravis. -

§i raccomanda di usare regoiermente | materalt d wmlto per :l momtoragg:o a Iunga mdenz,a del!e :mpreczsmn r.*er maod:
analificl; inoltre, rappresenta una necessita della bucna ptatrca di laborateria. - . -

Revomendase a ufilizagio rotineira de Materisis de: Controlo para’ monncnzagéo a ionge ﬁrazo da mprecrsﬁ
anaiificos. Tal rotina constitui raquisito da boa pritica de laboratério.
Ei uso rutinario de materiales de control para la momtouzaciun E |ang0 laze
es un requisite da las busnas précticas de Iaborateric:. — s

mélgdus '

de Ia premsron de metcdos anai[ticos es mms dadey T

Conteudo Contenido
The kit contains thres vials of each of two levels.. Each visl contairs & preparation of freeze driéd whaie biood
Le kit contient 3 flacons de chacun des 2 nivesux; leur conﬁpas:tmn est & base de sang total humain lyophilisé.
Jede Garnitur enthalt dref Ampullen fir jede der zwei Stufen. Jedé Ampulle enthalt ein Priparat mit gefnergetmckne‘iem :ﬁlbiuf
i1 kit contiens tre fiale di ognuno dei due livelli; ogni fiafa contiene un preparsia di sangus infera liofilizzato. -
Q kit contém trds fragcos de cada um dos dois niveis. Gada frasto contém uma preparacioe de sangue tuta!sem pormnueiagée.
Ei kit conliene tres ampoiias do cada uno de los dos niveles’ Cada ampalia contiena una preparacion de sangm entera ioflizada.

Storage, Conservation, Lagerung, Conservazione, Amazenggem,mmacenamienta

Store unopened at 2 - 8 °C. The expiration date is given af the top of this page. After reconstitution, the material is stable for 7 days
at2-8°g, :
Entreposer les flacons nonouverts 42 -8 °C. La date d'escpirahon est indiguée ci-dessus. Aprés mconstm.lt;on, ce cant-&ie ;este'
stable pendant 7 jours 'l est conservg 4 2-8 °C. . :
Die Lagarung erfoigt ungebfinet bei 2 - 8 *C. Das Verfallsdatum ist cben auf dieser Selte angegaben.

Nach der Aufisung in Wasser biefbt das Material filr 7 Tage bei einer Temperatur von 2 — 8 °G halther.

Conservare chiuso ad una temperatura di 2 - 8 °C. Per la data di scadenza vedere in cima alla pagine. Dopo averlo sicostituito, H
materiale 2 stabile per 7 giomi se consetvate ad una temperatura di 2 - 8 °C.

Guardar por abrir a 2 - 8 °C. Ver a data de enceramento do periodo de valudacte no tope da pagina. Apds a reconstituicio o matenai
pemanence estdvel durante 7 dias a2 - 8 °C.

Debe almaconarse sin abrira 2 -8 °C. La fecha de caducuiad s2 muestra al principio de esta pégma Despusés de Ia reconsmunmn,
el material es estable durante T dias a2 -5°C.

Procedure, Procédure, Vorgehen, Procedura, Procedlmento, Procedimient

Remove the stopper carefully. Using a volumetric p:pette, measure 0.3mi of deionised water and add to tﬁa wai o reconstitute the
control. Replace the stopper firmly and mix gently. " Allow to stand for 5 minutes. Visually inspect that all the material fias dissoived
before use. Treat the recanstituted control as whole biood for the purpose of preparing samples far your giycated haemogiobln analysis

method.
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Eniever e houchon avec précaution. A laide d'une pipette volumstriaue, mesurer sxactenfent 8'3mL d'edt} déionisée ei ajouter e
woluree dans un flacon de lyophiilsat pour reconstituer le contrdle. Reboucher correctement e flzcon et agiter doucement. Laisser
s'équilibrer pendant 5 minutes. Vérifier visugilement que is yophilisat s'est bien dissous avant de lufiliser. Traier e centrile
raconstitué comme uh sang total et le passer dans fa sérig d'analyses.

Entfornan Sie vorsichiig den Verschiuss. Messen Sie mit einer Vollpipette 0,3 mL deionisiertes Wasser ab und geben Sie dieses in
die Ampuile, um die Kontroliprobe in Wasser aufzulisen. Selzen Sie den Verschiuss wieder volistBndig ein und mischen Sie das
Pedparat vorsichtlg. Lassen Sie es & Minuten ruhen. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch genau, oh sich das Material vollstdndig
aufgeldat hat. Verwenden Sle die in Wasser aufgetiste Kontroliprobe afs Vollblut fr die Zuberelfung von Prohben fir lhne givkierten
Hamaglobin-Aralyseverfahren ein. - . .

Asportare #§ tappo con attenzione. Usandp una pipetta volumetrica misurare 0,3mL di acqua defonizzata ed aggiungere aliy fials per
rigestituire il controllo. Rimetters a poste bene il tappo e mescolare aiferntamente. Far ripasare per 5 minuti. Prima delfuso contigllaye
a vista che tutto if materiale sia sciolto. Trattare il centroflo ricostituite come sangue intere per 12 preparazione di campioni adatti o
vostra metods i analisi delfemoglobina glicata. .

Retirar 3 rolha cuidadosamente. Medir com uma piceta volumélrica 0,3mL de sgua desionizads e adicionar ao frasco a fm de
reconstituir o confrolo. Rscolocar a rofha com firmeza @ mexer deficadamente. Deixar assentar durante 5 minutos, Antes da utllizar &
essancial verificar visualmente se todo o material ests dissohvido, Tratar o controlo reconstituido come sangue otal para fins de
preparacdo das amostras destinadas. ac método de andlise da homoglobina glicositada, .

Retire el japén con cuidado. Ulilizando ups pipeta volumétrica, mida G3 mi de agua deionizada y afddala a ja ampoiia para
reconstituir & contral. Vuealva & colocar o tapdn finnemente v mezcle of contenido de Ia ampolia con cuidado. Dsjels reposar duranie
& mintos. Inspeccione visualmente que todo ol maierigi s haya disueito, antes de ufilizariy. Trate al cortrol reconstituido coma si
fuera sangre entera para preparar miuestras para ¢ métodode analisis de hemaglobina glicada, . - '

imitations, Limites, Einschrénkungen. Limiti. LimitacGes Limitaciones

Po not use time-expired material. Do not use incompletely dissolved material,

Ne pas utiliser da contrdle périmé. Ne pas utiliser de contrile incomplatement reconstitué. .
Verwenden Sie kein Material mit abgelaufenem Verfallsdatum. Verwenden Sie kein unvoilstindig aufgeitates Materiai,
Non ysare materiale i cul tempo di consesvazione siz scaduto. Non usare materiale non completamente scioito.

Nao ulilizar o material além do periode de validads. Néo utilizar 6 ratenal que néo esieja completamente dissolvido,
Ho uttilce material que haya caducado. Ne utilics materiat que no estd completamenie disustto, -

Informacées de Seguranca, Informacion de sequridad’ IR .
All the individyal blood doner Jots used to prepara this matérial were tested by FDA approved methods-and found to be non-reactive
for hepatitis 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. usa and dispose of these confrol materials as if they were human specimens
and potentially infective. . :
Tous les lots individuals de donneurs willisés dans 1a préparation da éé'contrﬁle ant &té tesiés via des méthodes approuvéss par la
FDA et trouvds non-réactifs vis-a-vis de Pantigéne de swiace de FHépatite B (HBsAg), du virus de PHepatite C (HCVY) ot daes vius
HiV-i et HIV-2. Aucune méthede de dosage ne pouvant totalermnent: assurer que des matérisls d'origine hurnaine sont exernpls
d'agent infactioux, ces contriles doivent &tre manipulés comme des échandiflons de pafients potentiellament infectioux. .. -
Jede einzelne Blutspende, die fir die Herstellung dieses Materials verwendet wirde, wurde mit Methoden getestet, die von der FDA
zugelassenen sind. Die Befunde zeigten keine Reaktionen auf Hepatifs -B-Surface-Antizen (HbsAG), Hepatifis. 1 .t und
HIV-2.-Es axistleren jedoch keine Testmethdder,- die -Bine volumfingliche Garantie biten kénrien, ddes - diese Malerialion Keine
irdektiGsen Krankheitsarreger enthaiten. Handhaben, verwenden und entsorgen Sie déshally diedie ‘Testiaterialien auf dis gleiche
Weise, wie Sie bei potentiell infektiasen Humanproben vorgehen.s B o
Tutte Io partite individusli di sangue da denatori usate per preparang quasto materiale sono state lestate ssconda i metodi approvati da
FDA g rovate non resttive allgrtigene di superficie epatite B {HhsAG), epatite C (HCV), HIV.1 ¢ Hiv-2. ‘Nessun metodo di prova oug
garantite campletamente che § materiale sia lbero da agénti infettiv. Manipclario, usaric e getlarlo come s si rattasse dl un
campione umano & guindi potenzisimente infetiivo. PR . e

Totlos 0s lotes de sangue doado utilizados na preparacan deste material foram testados individualmente, par intermédic da aplicacic
de metodos aprovados pala FDA, tendo-se mostrado n&c reactivos ac antigenc de superficie da hepatite B (HbsAG), hepatite ©
{HCV), HIV-1 @ HIV-2. Nenhum métado de ensaio tem condigles de proporcionar garantia abscluta de qus 05 materiais ndo comém
agentes infecciosos. E essencial manussar, ulilizar e dispor destes materiais de controlo como se fossem especimes humanos &
petenciaimente infeccicsos. o .

Todos los iotes de donantes de sangre individuaios utilizados para preparar este material fueron sometidos a tests vlilizando fos
métados aprobados por la FDA {Administracian para Alimentos y Medicamentos) ¥ s& ha encontrade que ne son reactives para
antigane de superficis de hepatits B {HbsAG), hepatilis C (HGV), HIV-1 y HiV-2, Ningidn métede de test pueds ofracer una garantia
completz da que estos materales segn libres de agentes infeteiosos. Manipule, utilice y deseche estos materiales de contrdf ¢omo si
fueran especimenes humancs ¥ potencialmante infecciosos., - R

Assigned values

Methods Levei1 |Level1 .. . |Levelz | Lovel2

Value . Guidance Range Value . | Guidance Range
Drew Scientifc DSE 5.2 4.1 6.3 : 84 7.0-98 :
Hb Alc NGSP Aligned - I R
Drew Scientific DSS 3.3 2.3-43 ' 6.8 164-82
Hb Alc IFCC Aligned |
Drew Scientifc G135 5.4 4.7 - 6.1 8.5 768-94
Hb A1c NGSP Aligned -
Drew Scientific G15 3.6 23-44 7.0 82-7.8
Hb Ate IFCC Aligned '
Drew Scientific HbGold &1 4.1-86.1 7.3 6.2-84

HbAlc (Non Aligned)



