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EN
HbAlc Control Normal
981695 5 x 1 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US.

DE
HbAlc Control Normal

HbA1lc-Normalkontrolle

981695 5 x 1 ml

FR
HbAlc Control Normal

Contrdle normal HbAlc

981695 5x 1 ml

INTENDED USE

HbA1c Control Normal is intended for use on Konelab and
Indiko Clinical Chemistry Analyzers as a precision control
sample for the HbA1c test.

Any reference to the Konelab systems also refers to the

T Series.

COMPOSITION

HbA1c Control Normal is a lyophilized, hemolyzed control
based on human and sheep’s blood. Reactive components are
Hb and HbAlc.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only.

This product has been tested, and found negative for HBsAg
and for antibodies to HIV 1/2- and HCV. However, the product
must be handled just as carefully as the patient samples.
Bottles contain TTAB (Tetradecyltrimethylammonium bromide)
7.7 %. Irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin and
eyes. Flush affected areas with copious amounts of water.
See separate sheet for Risk- and Safety Phrases
(R36/38;524/25).

HANDLING

To reconstitute HbAlc Control Normal,

1)  Remove the cap and carefully free the rubber stopper.
2)  Add exactly 1.00 ml of distilled or deionized water.

3)  Close the vial and allow to stand for 30 minutes.

4)  Dissolve the contents by swirling gently, avoiding the
formation of foam.

Note: HbAlc Control Normal does not require pretreatment
with the hemolyzing reagent.

Let the controls be a maximum of one hour on the analyzer.

STORAGE AND STABILITY
HbA1c Control Normal is is stable as follows:

In an unopened vial Until the expiration date when
stored at 2...8 °C

8hours at 15...25 °C
7daysat2...8°C

3 months at-20 °C *

After reconstitution

* Freeze only up to a maximum of 4 times in the original bottle.
Store controls tightly capped when not in use.

LIMITATIONS
Do not use any vial that has visible evidence of microbial
growth.

ASSIGNED VALUES
The concentrations of the components are lot-specific.
Control values are listed in the analyzer specific value sheets.

Assigned values for the components of HbAlc Control Normal
are given for the methods defined by Thermo Fisher Scientific
Oy. The range is the assigned value +3 sd.

It is recommended that every laboratory establish its own
means and acceptable ranges. The control intervals and limits
must be adapted to the individual laboratory requirements.

CHANGING CONTROL VALUES

Check always the lot number of the control in your hand. Note
that an additional letter, e.g. A, at the end of numeric lot code
specifies the packaging time.

Konelab

If the lot number is new, change the respective values in the
parameter list manually.

Indiko

If the lot number is new, you can read the respective values
either from a barcode or from a file, or you can enter the values
manually. For more information, see the Operation Manual for
Indiko.
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UNE UTILISATION EN DEHORS DES
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ANWENDUNGSBEREICH

Die HbAlc-Normalkontrolle dient als Reliabilitétskontrolle fiir
den HbAlc-Test mit den Konelab- und Indiko-Analysengeraten
fur die klinische Chemie.

Venweise auf Konelab-Systeme beziehen sich auch auf die T-Serie.

ZUSAMMENSETZUNG

Die HbAlc-Normalkontrolle ist eine lyophilisierte, hamolysierte
Kontrolle auf der Basis von Human- und Schafsblut. Reaktive
Bestandteile sind Hb und HbA1c.

SICHERHEITSMARNAHMEN

Nur zur In vitro-Diagnostik.

Dieses Produkt wurde erfolgreich auf Negativitat gegentiber
HBsAg und den Antikérpern gegen HIV 1/2 und HCV getestet.
Dennoch muss das Produkt mit der gleichen Sorgfalt wie die
Patientenproben behandelt werden.

Die Flaschchen enthalten TTAB
(Tetradecyltrimethylammoniumbromid) 7.7 % Wirkt reizend auf
Augen und Haut. Beriihrung mit Haut und Augen vermeiden.
Betroffene Stellen mit reichlich Wasser spiilen.

Die entsprechenden Risiko- und Sicherheitssétze sind im
separaten Blatt aufgefiihrt (R36/38;S24/25).

HANDHABUNG

Zur Rekonstitution der HbAlc-Normalkontrolle:

1)  Verschluss entfernen und den Gummistopfen vorsichtig
abnehmen.

2)  Genau 1.00 ml destilliertes oder deionisiertes Wasser
hinzugeben.

3) Das Flaschchen schlieBen und 30 Minuten lang stehen
lassen.

4)  Den Inhalt durch vorsichtiges Ruihren auflésen und dabei
Schaumbildung vermeiden.

Hinweis: Die HbAlc-Normalkontrolle macht keine
Vorbehandlung mit dem hédmolysierenden Reagenz erforderlich.

Lassen Sie die Kontrollen maximal eine Stunde lang im
Analysengerat.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Die Haltbarkeit der HbAlc-Normalkontrolle ist wie folgt:

Ungedffnet Bei Lagerung bei 2...8 °C bis
zum Ablauf des Verfallsdatums.
Nach der 8 Stunden bei 15...25 °C
Rekonstitution 7 Tage bei 2.8 °C
3 Monate bei -20 °C *

* Maximal 4 x im Originalflaschchen einfrieren.
Die Kontrollen bei Nichtgebrauch dicht verschlossen lagern.

BESCHRANKUNGEN
Es diirfen keine Fléschchen mit sichtbaren Anzeichen von
Mikrobenwachstum verwendet werden.

WERTANGABEN

Die Konzentrationen der Komponenten sind chargenspezifisch.
Die Werte der Kontrollen sind im jeweiligen,
analysatorspezifischen Richtwerteblatt aufgefiihrt.

Die Werte firr die Komponenten der HbALc-Normalkontrolle
wurden fiir die von Thermo Fisher Scientific Oy definierten
Verfahren zugewiesen. Der Bereich ist der bestimmte Wert +3 SD.
Es wird empfohlen, dass jedes Labor eigene Mittelwerte und
zulassige Bereiche festlegt. Die Intervalle und Grenzwerte der
Kontrolle miissen an die Anforderungen der einzelnen
Laboratorien angepasst werden.

ANDERN VON KONTROLLWERTEN

Grundsétzlich die Chargennummer der verwendeten Kontrolle
prufen. Ein zusétzlicher Buchstabe, wie z. B. A, am Ende des
numerischen Chargencodes gibt den Verpackungszeitpunkt an.

Konelab

Im Fall einer neuen Chargennummer die entsprechenden
Werte in der Parameterliste manuell andern.

Indiko

Bei neuen Chargennummern kdnnen Sie die entsprechenden
Werte vom Barcode oder aus einer Datei einlesen oder
manuell eingeben. Weitere Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung von Indiko.

HERSTELLER
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INDICATION

Le contrdle normal HbA1c est destiné a étre utilisé avec les
analyseurs de chimie clinique Konelab et Indiko comme échantillon
de contréle qualité afin de vérifier la précision du dosage HbAlc.
Toute référence aux systemes Konelab fait également
référence a la série T.

COMPOSITION

Le controle normal HbA1c est un controle hémolysé
lyophilisé & base de sang humain et de sang de mouton.
Les composants réactifs sont I'Hb et HbAlc.

PRECAUTIONS

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

Ce produit a été testé et s'est avéré négatif pour 'AgHBs et les
anticorps dirigés contre le VIH 1, le VIH 2 et le VHC.
Néanmoins, il convient de le manipuler comme un produit
potentiellement infectieux.

Les flacons contiennent 7.7 % de TTAB (bromure de
tétradécyl-triméthyl-ammonium). Irritant pour la peau et
les yeux. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
Rincer abondamment les zones touchées avec de l'eau.
Voir aussi la liste distincte des phrases de risque et de
sécurité (R36/38 ; S24/25).

PREPARATION

Pour reconstituer le contréle normal HbA1lc,

1) Retirer la capsule et 6ter le bouchon en caoutchouc avec
précaution.

2)  Ajouter exactement 1.00 ml d'eau distillée ou désionisée.
3)  Fermer le flacon et le laisser reposer 30 minutes.

4)  Dissoudre le contenu en agitant délicatement, en évitant
la formation de mousse.

Remarque : Le contréle normal HbAlc ne nécessite pas de
prétraitement par le réactif hémolytique.

Ne pas laisser les controles séjourner pendant plus d'une
heure dans l'analyseur.

CONSERVATION ET STABILITE
Le contr6le normal HbAlc est stable dans les conditions
suivantes :

Dans un flacon scellé Jusqu'a la date de péremption
lorsqu'il est conservé a 2...8 °C
8 heures a15...25 °C
7joursa2..8°C

3 moisa-20°C*

Aprés reconstitution

*Congeler seulement 4 fois au maximum dans le flacon d'origine.

Conserver les controles hermétiquement fermés lorsqu'ils ne
sont pas utilisés.

LIMITES
Ne pas utiliser le flacon si celui-ci présente des signes visibles
de contamination microbienne.

VALEURS ATTRIBUEES

Les concentrations des composants sont spécifiques des lots.
Les valeurs de controle sont listées dans les fiches de valeurs
spécifiques au modele d'analyseur.

Les valeurs attribuées aux composants du contréle normal HbAlc
sont fournies pour les méthodes définies par Thermo Fisher
Scientific Oy. La plage de mesure est la valeur assignée + 3 ET.

Il est recommandé que chaque laboratoire détermine ses
propres moyennes et plages de mesure acceptables. Les
intervalles et les limites de contrdle doivent étre adaptés aux
besoins de chaque laboratoire.

MODIFICATION DES VALEURS DE CONTROLE
Toujours contrdler le numéro de lot du contrdle que l'on S'appréte
a utiliser. Noter qu'une lettre supplémentaire, par exemple A, ala
fin du code numérique de lot spécifie I'heure d'emballage.

Konelab

Siil s'agit d'un nouveau numéro de lot, modifier manuellement
Iez vkaleurs correspondantes dans la liste des paramétres.
Indiko

Siil s'agit d'un nouveau numéro de lot, lire les valeurs
correspondantes & partir d'un code-barres ou d'un fichier ou
saisir manuellement les valeurs. Pour plus d'informations,
voir le Manuel d'utilisation de I'analyseur Indiko.
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CSs
HbAlc Control Normal

Kontrolni material HbAlc

981695 5 x 1 ml

EL
HbAlc Control Normal
981695 5 x 1 ml

TATO PRIBALOVA INFORMACE JE
URCENA PRO POUZITI MIMO UZEMI USA.

AYTO TO ENOETO 2YZKEYAZIAZ IZXYEI
A XPHZH EKTOZ TQN HIMNA.

ES
HbAlc Control Normal

Control normal HbAlc

981695 5x 1 ml

POUZITI

Kontrolni material HbA1c Control Normal je uréen k pouZziti na

chemickych analyzatorech Konelab a Indiko pro klinick&

vySetfeni jako kontrolni vzorek pro stanoveni presnosti testu
Alc.

Kazda zminka o systémech Konelab se rovnéz tyka série T.

SLOZENI

Kontrolni material HbAlc Control Normal je lyofilizovany,
hemolyzovany kontrolni material na bazi lidské a ovéi krve.
Reaktivni slozkou jsou Hb a HbAlc.

ZVLASTNi UPOZORNENI

Uréeno pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

Tento vyrobek byl testovan a bylo zjisténo, Ze je negativni na
HBsAg a protilatky proti HIV1/2 a HCV. S vyrobkem je vak
nutné manipulovat stejné opatrné jako se vzorky pacientti.
Lahvicky obsahuiji TTAB (tetradecyltrimethylamonium- bromid) v
koncentraci 7.7 %. Drazdi o¢i a kuzi. Zabrarite kontaktu s kizi a
oc¢ima. Oplachnéte postizena mista velkym mnozZstvim vody.
Standardni pokyny pro bezpe¢né zachazeni s nebezpecnymi
latkami (S-véty) a vety popisuijici charakter nebezpecnosti
chemickych latek (R-véty) naleznete na samostatném listu
(R36/38; S24/25).

MANIPULACE

Rekonstituujte dale uvedenym zptisobem:

1)  Sejméte uzavér a opatmé uvolnéte pryzovou zatku.

2) Pidejte pfesné 1.00 ml destilované nebo deionizované

vody.
3)  Lahvicku uzavrete a nechte ji stat 30 minut.

4)  Obsah rozpustte jemnym krouzZenim, ale zabrarite vzniku
pény.

Poznamka: Kontrolni material HbAlc Control Normal
nevyzaduje predipravu hemolyzacnim ¢inidlem.

Kontrolni materidly pouZivejte v analyzatoru nejdéle po dobu
jedné hodiny.

UCHOVAVANI A STABILITA
Stabilita kontrolniho materialu HbAlc Control Normal:

V neoteviené
lahvicce
Po rekonstituci

Do data ukonc€eni pouzitelnosti
pii skladovani pri teploté 2...8 °C
8 hodin pri teploté 15...25 °C

7 dnti pfi 2...8 °C

3 mésice pfi -20 °C *

* Lze zmrazit nejvyse Ctyfikrat v ptivodni lahvicce.

V dobé, kdy nejsou kontrolni materidly pouzivany, je
uchovavejte v tésné uzaviené lahvicce.

OMEZENI
Nepouzivejte Zadnou lahvicku, na niz jsou patrné stopy rustu
mikroorganismu.

PRIRAZENE HODNOTY

Koncentrace sloZek jsou specifické pro konkrétni Sarzi.
Hodnoty kontrolniho materialu jsou uvedeny v tabulkach
hodnot pfislusného analyzatoru.

Prifazené hodnoty sloZek kontrolniho materialu HbA1c Control
Normal jsou uvadény pro definované metody spolecnosti Thermo
Fisher Scientific Oy. Rozmezi je pfirazena hodnota +3 SD.
Doporucuje se, aby kazda laboratorf stanovila své vlastni
stfedni hodnoty a pfipustna rozmezi. Intervaly a limitni hodnoty
kontrolnich vzorkd museji byt upraveny podle pozadavki
jednotlivych laboratofi.

ZMENA HODNOT KONTROLNIHO MATERIALU
VZdy prekontrolujte Cislo SarZe kontrolniho materialu, ktery
drzite v ruce. Pozor: Dal$i pismeno, napf. A, na konci
¢&iselného kodu Sarze specifikuje dobu baleni.

Konelab

Pokud se jedna o nové &islo Sarze, zmérite manualné
pfislusné hodnoty v seznamu parametrdi.

Indiko

Pokud se jedna o nové ¢islo Sarze, mlZete nacist pfislusné
hodnoty bud z ¢arového kédu, nebo ze souboru, nebo mizete
zadat prislusné hodnoty manualné. Vice informaci naleznete v
navodu k pouZiti analyzatoru Indiko.

VYROBCE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland
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Zmény oproti predchozi verzi
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MPOOPIZOMENH XPHZH

To HbA1c Control Normal TrpoopileTai yia xprion o€ avaAuTég
KAIVIKIG Xnueiag Konelab kai Indiko wg Seiypa eAéyyou
akpIBeiag yia T dokiur) HbA1c.

OroiadnTToTe avagopd ota ouoTripara Konelab avagépetal
€Tmiong ot Zeipd T.

ZYNOEZH

To HbA1c Control Normal gival éva Auo@INiwpéVo, aIOAUPEVO
UAIKO eAéyxou TTou Baoietal o aiua avBpwTTou Kai TrpoBdTou.
Ta dpacTika ouoTaTikd gival Hb kai HbA1c.

MPO®YAAZEIZ

[Ma in vitro SiayvwoTikr Xprion Pévo.

To poidv autd eAéyxBnke kai BpéBnke apvnTiké ato HBsAg,
kot o€ avriowpara HIV 1/2 kai HCV. QoTt600, 0 Xeipiopdg Tou
TIPOIOVTOG TTPETTEI VA YiVETaI HE TNV idIa TIPOCOXT OTTWG Kail €
SeiyoTa aoBEVWV.

Ta @iaAidia repiéxouv 7.7% TTAB (BpwuioUxo
SexateooepaTpIdeBUAaUPWVIO). EpeBidel Ta pdmia kai To Séppa.
ATTOPEVYETE TNV ETTAQPH HE TO DEPUA KOl PE T PATIO. ZETTAUVETE
TIG TTPOORERANEVEG TTIEPIOXEG HE APBOVN TTOOGTNTA VEPOU.
AgiTe TO §EXWPIOTO PUAAGDIO Vi TIG PPATEIG KIVOUVOU Kal
aogdAeiag (R36/38, S24/25).

XEIPIZMOZ

lMa v avaotoTaon Tou HbA1c Control Normal,

1)  AQaIPETTE TO KOTTGKI KOl ATTEAEUBEPWOTE TTPOOEKTIKA TV
€AAOTIKNA TATTL.

2) MpooBéoTe akpiBwg 1.00 ml atreoTaypévou f
QTTIOVIOUEVOU VEPOU.

3)  KheioTe 10 QIaAIDIO Kal a@rioTe To va aTaBei yia 30 AeTrTd.
4)  AloAUOTE TO TTEPIEXOUEVO TTEPITPEPOVTAG EAAPPE KOl
QTTOPEUYOVTAG TO OXNUATIOUO appoU.

Znpeiwon: To HbA1c Control Normal Sev arrairei
TIPOETTEGEPYQTIT HE TO AIMOAUTIKG QvVTISPATTAPIO.

AQPrioTe Ta UNKG EAEYXOU TO PEYIOTO PEXPI Wit WPa OTOV aVOAUTY.

AMOGHKEYZH KAI ETAGEPOTHTA
To HbA1c Control Normal gival oTaBepd oTig €8ig ouvBrikeg:

ESTE PROSPECTO ES PARA USO
FUERA DE EE. UU.

INDICACIONES

La solucién de control normal HbAlc esta disefiada para
utilizarse como muestra de control de precisién en la prueba de
HbA1c con analizadores de quimica clinica Konelab e Indiko.
Las referencias a los sistemas Konelab son extensibles
también a la serie T.

COMPOSICION

HbA1c Control Normal es un control liofilizado y hemolizado
basado en sangre humana y ovina. Los componentes
reactivos son Hb y HbAlc.

PRECAUCIONES

Sélo para uso diagndstico in vitro.

Segun las pruebas realizadas, el producto es negativo para
HBsAg y para anticuerpos contra HCV'y VIH 1/2. Sin embargo,
es preciso manipularlo con el mismo cuidado que las muestras
del paciente.

Los frascos contienen TTAB (bromuro de tetradeciltrimetilamonio)
al 7.7%. Produce irritacién en los ojos y en la piel. Evite el
contacto con los ojos y la piel. Lave las areas afectadas con agua
abundante.

Consulte la hoja aparte que incluye Frases sobre Riesgos y
Seguridad (R36/38;S24/25).

MANIPULACION

Para reconstituir HbAlc Control Normal:

1)  Quite latapay suelte con cuidado el obturador de goma.
2) Afada exactamente 1.00 ml de agua destilada o
desionizada.

3) Cierre el vial y déjelo reposar durante 30 minutos.

4)  Agite el vial ligeramente para que se disuelva el
contenido; evite la formacién de espuma.

Nota: La solucion de control normal HbAlc no necesita
tratarse previamente con el reactivo hemolizante.

Deje los controles una hora como méaximo en el analizador.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
HbA1c Control Normal es estable en estas condiciones:

2€ n avolyuévo Méxpi TNV nuepounvia Angng otav Vial sin abrir Hasta la fecha de caducidad si
QIOAIDIO amoBnkeveTal otoug 2...8°C seguardaa?2...8°C
MeTé TNV 8 wpeg oToug 15...25°C Tras la reconstitucion 8horasa15...25°C
avaouaTaon 7 nuépeg otoug 2...8°C 7diasa2...8°C

3 prjveg oToug -20°C * 3 mesesa-20 °C*

* KamayUgTe OV PEXPI 4 POPEG, TO PEYITTO, OTO apxIkd QIaAISIO.

‘O1av 1a UAIKG EAEyXOU SEV XPNOILOTTOIOUVTAI TIPETTEN VOl
PUAGOOOVTAI PIE TO KOTTAKI KAAG KAEIOTO.

MEPIOPIZMOI
Mn xpnoipoTTolEiTe OTTOI0dNTIOTE PIGNIDIO £XEI OPATEG EVOEIGEIG
Yiot HIKPORIaKr avaTTTugn.

MPOZAIOPIZOMENEZ TIMEZ

O1 GUYKEVTPWOEIG TWV CUCTATIKWY gival EIBIKEG TNG TIAPTIdAG.
O1 TIPEG TOU UNIKOU EAEYXOU TTAPEXOVTAI OTA PUAAG EIBIKWV
TIMWV QVOAUTH.

O1 ekywpnUEVEG TIWEG yia Ta ouoTaTiké Tou HbA1c Control
Normal Sivovrail yia Ti peBddoug Trou opigovtal aé T Thermo
Fisher Scientific Oy. To gUpog eival n ekxwpnuévn Tiur £3 SD.
ZuvioTaTal KGBE £pyacTripio va TTpoadiopiGel Tn SIkr) Tou péon
TIPA KOl OTTOSEKTA £0pN TIHWYV. Ta SIOCTAPATA KOl Ta OPIX TV
UAIKWV EAEYXOU TTPETTEI VO TTPOCOPHAZOVTaI OTIG OTTAITOEIG
TWV EEXWPIOTWV EPYOTTNPIWV.

AAAATH TIMQN EAEFXOY

EAéyxete Tava Tov apiBud TrapTidag Tou UAIKoU eAEyxou TTou
OIOBETETE. ZNUEIOTE OTI éva TIPOOBETO YPAupa, TI.X. A, OTO
TéAOG TOU apIBNTIKOU KwdIKou TrapTidag kabopilel To Xpdvo
OUOKEUOOTOG.

Konelab

Edv o apiBudg rapTidag gival kaivoupyiog, aANGETE Tig
uvdn'ﬁ'rmxsg TINEG OTOV KATGAOYO TTAPAETPWY XEIPOKIVNTAL.
Indiko

Edv o apiBudg rapTtidag gival kavoupyiog, HTTOPEITE va
SIOBACETE TIG AVTIOTOIKEG TIUEG EITE ATTO TO YPOHHUWTO KWIIKA )
OTTO TO OPXEIO, I} UTTOPEITE VOl EICAYETE TIG TIMEG XelpokivnTa. Mo
TIEPIOTOTEPES TTANPOYOPIES, DeiTe TO Eyxelpidio Aeimoupyiag yia
70 Indiko.

KATAZKEYAZTHZ
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AAAayég a1rd TNV TTPONYOoUHEVN £kSoan
H ypappn SittAa oTo Keipevo uttodeIkvUel aAayég.
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* S6lo se puede congelar un maximo de 4 veces en el frasco
original.

Cierre herméticamente los controles cuando no vaya a utilizarlos.

LIMITACIONES
No utilice viales que presenten indicios visibles de desarrollo
microbiano.

VALORES ASIGNADOS

La concentracién de los componentes depende del lote.

Los valores del control se proporcionan en las hojas de valores
especificos del analizador.

Los valores asignados a los componentes de HbAlc Control
Normal corresponden a los métodos definidos por Thermo
Fisher Scientific Oy. El rango es el valor asignado +3 DE.

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
valores medios y rangos aceptables. Los intervalos y limites
del control deben adaptarse a los requisitos de cada
laboratorio.

CAMBIO DE LOS VALORES DEL CONTROL
Compruebe siempre el nimero de lote del control que vaya a
usar. La letra que aparece al final del cédigo del lote, por
ejemplo A, indica la duracién del envase.

Konelab

Si el nimero de lote es nuevo, cambie los valores
correspondientes en la lista de parametros de forma manual.
Indiko

Si el nimero de lote es nuevo, puede consultar los valores
correspondientes en el codigo de barras o el archivo; también
puede introducir los valores de forma manual. Para obtener
mas informacién, consulte el Manual de uso del analizador
Indiko.
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ET
HbAlc Control Normal
981695 5 x 1 ml

PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D.

HU
HbAlc Control Normal

HbAlc Normal Kontroll
981695 5x 1 ml

IT
HbAlc Control Normal
981695 5x 1 ml

SIHTOTSTARVE

HbA1c Control Normal on HbAlc testi tappiskontrollproov
Konelabi ja Indiko Kliinilis-keemilistele analtisaatoritele HbAlc
tapsuse kontrollproovideks.

Konelabi stisteemide viited kehtivad tihtlasi T-seeria kohta.

KOOSTIS

HbA1c Control Normal on luofiilitud, hemoluiiisitud kontroll, mis
on valmistatud inimese ja lamba verest.
Reaktiivikomponentideks on Hb ja HbAlc.

HOIATUSED

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Toode on kontrollimisel osutunud HBsAg ning HIV 1/2- ja HCV
antikehade suhtes negatiivseks. Siiski tuleb seda kasitseda
sama ettevaatlikult, nagu patsiendilt périnevat proovi.

Pudelites on 7.7% TTAB (tetradetsuiiil-trimetitil-
ammooniumbromiidi). Arritab silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet
naha ja silmadega. Kokkupuute korral peske rohke veega.

Vt R- ja S-lausete kaarti (R36/38;S24/25).

KASITSEMINE

HbA1c Control Normal lahjendamiseks,

1) eemaldage kork ja vabastada ettevaatiikult kummist stopper,
2) lisage tépselt 1.00 ml destilleeritud vdi deioniseeritud vett,
3)  sulgege viaal ja lasta seista 30 minutit,

4) lahustage sisu 6rnalt keerates, valtige vahutamist.

Markus. HbAlc Control Normal ei vaja eeltd6tlust hemoliitisiva
reaktiiviga-

Laske kontrollidel analiisaatoris olla maksimaalselt tks tund.

SAILITAMINE JA STABIILSUS
HbA1c Control Normal on stabiilne jargmistes tingimustes:

Avamata viaalis temperatuuril 2...8 °C kuni
aegumistéhtajani

8 tundi temperatuuril 15...25 °C;
7 péaeva temperatuuril 2...8 °C;

3 kuud temperatuuril -20 °C*

Valmis segatuna

* Ktlmutage originaalpudelis maksimaalselt 4 korda.
Kontrolle tuleb séilitada tihedalt suletuna

PIIRANGUD
Arge kasutage mikroobide kasvule viitavate markidega viaale.

NIMIVAARTUSED
Koostisosade kontsentratsioonid olenevad partiist.
Vaartused on ara toodud analiisaatoripShistel vaartustelehtedel.

HbA1c Control Normali komponentide nimivaartused on
loetletud Thermo Fisher Scientific Oy poolt méératletud
meetodites. Vahemikuks on kehtestatud vaartus +3 sd.
Soovitavalt peaks iga laboratoorium individuaalselt maaratlema
sobivad keskmised vaartused ja vastuvdetavuse vahemikud.
Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada konkreetse
labori vajadustele.

KONTROLLVAARTUSTE MUUTMINE
Lahtuge alati konkreetse kontrolli partinumbrist. Lisataht, nt A,
partii koodi I6pus naitab pakkimise aega.

Konelab

Kui tegemist on uue partinumbriga, tuleb muuta vastavat
vaartust parameetrite loetelus.

Indiko

Uute partiinumbrite korral vdite vastavad vaartused lugeda
vootkoodilt voi failist, voi siis vaartused kasitsi sisestada.
Lisateavet vaadake Indiko kasutusjuhendist.

TOOTJA
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EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI HASZNALATRA
VONATKOZIK.

IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
E APPLICABILE AL DI FUORI DEGLI
STATI UNITI.

Part of Thermo Fisher Scientific

RENDELTETES

A HbA1c Control Normal Konelab és Indiko klinikai kémiai
analizatorokon hasznalhaté pontossagi kontrolimintaként
HbA1c vizsgélatokhoz.

A Konelab rendszerekre tett minden hivatkozas a T sorozatra
is vonatkozik.

OSSZETETEL

A HbA1c Normal Kontroll liofilizalt, hemolizalt kontroll, mely
emberi és birka vérbdl szarmazik. A reaktiv alkotérészek a Hb
ésaHbAlc.

OVINTEZKEDESEK

Kizérdlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

A termék a vizsgalatok soran negativnak talaltatott HBsAg-re,
valamint HIV 1/2- és HCV antitestekre nézve. Ennek ellenére a
terméket ugyanolyan gondossaggal kell kezelni, mint a
betegbdl szarmazé mintakat.

Az tivegek 7.7%-ban TTAB-t (tetradecil-trimetil-ammaénium-
bromidot) tartalmaznak. Ez szem- és bérirritaciét okoz. Keriilje
érintkezését a borrel és a szemmel. Az érintett terlileteket
mossa le bd vizzel.

Lasd a Kockazati és biztonsagi megfontolasok cim(i kiilén
adatlapot (R36/38; S24/25).

KEZELES

A HbA1c Control Normal elkészitése,

1) Tavolitsa el a tetét, és dvatosan szabaditsa ki a gumidugot.
2)  Adjon hozza pontosan 1.00 ml desztillalt vagy ioncserélt
vizet.

3)  Zarjale az liveget és hagyja allni 30 percig.

4)  Ovatos korkoros mozdulatokkal oldja fel az tiveg
tartalmat, kerlilve a habképz6dést.

Megjegyzés: A HbAlc Control Normalt nem szilkséges
elékezelni a hemolizalé reagenssel.

A kontrollokat maximum egy 6rara szabad az analizatoron
hagyni.

TAROLAS ES STABILITAS
A HbA1c Control Normal a kévetkez6 koérlilmények kdzott
marad stabil:

Felbontatlan 2...8 °C kozott tarolva a
Uvegben feltlintetett lejarati id6pontig
Az elkészitést 15...25 °C kozott 8 oran at
kovetéen 7 napig 2...8 °C-on

3 hénapig -20 °C-on*

* Legfeljebb csak 4-szer fagyassza le az eredeti palackban.
Hasznalaton kiviil a kontrollok szorosan lezérva tarolandok.

KORLATOZASOK
Ne hasznéljon olyan tiveget, amelyen mikrébanovekedésre
utalé szemmel lathatd jeleket Iat.

MEGADOTT ERTEKEK

Az alkotdrészek koncentréciti tételspecifikusak.

A kontrollértékek az analizator-specifikus értéklapokon
talalhatok.

A HbA1c Control Normal komponenseinek hozzarendelt értékeit
a Thermo Fisher Scientific Oy altal meghatérozott médszerekhez
adtuk meg. A tartomény a megadott érték +3 SD.

Minden laboratérium szaméra javasolt a sajat modszerek és
elfogadhatésagi tartomanyok felallitdsa. Az ellenérzési
intervallumokat és hatarértékeket az aktualis laboratériumi
kovetelményekhez kell igazitani.

A KONTROLLERTEKEK MEGVALTOZTATASA

Mindig ellendrizze le a hasznalatban 1évé kontroll tételszamat.
Ne feledje, hogy a szamokbdl all6 tételkdd végén talalhatd
kiegészitd bettl, pl. A, a csomagolas idejére utal.

Konelab

Amennyiben a tételszam Uj, valtoztassa meg a vonatkozd
értékeket a paraméterlistaban kézzel.

Indiko

Uj tételszam esetén leolvashatja a vonatkozé értékeket a
vonalkéd segitségével, fajlbdl, illetve beviheti azokat kézzel is.
Tovébbi tudnivalokért lasd az Indiko tizemeltetési kézikonyvét.

GYARTO:

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
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www.thermoscientific.com
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Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A szbveg melletti vonal a valtozasokat jeloli.
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USO CONSIGLIATO

HbA1c Control Normal viene impiegato come campione per il
controllo di precisione del test dell’'HbAlc con analizzatori
clinico-chimici Konelab e Indiko.

Eventuali riferimenti ai sistemi Konelab fanno riferimento anche
alla serie T.

COMPOSIZIONE

HbA1c Control Normal & un controllo emolizzato liofilizzato a
base di sangue umano e di pecora. | componenti reattivi sono
I'Hb e 'HbAlc.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro.

Questo prodotto e stato testato ed é risultato negativo per
HbsAg e per la presenza di anticorpi anti-HIV 1/2 e anti-HCV.
Dovra tuttavia essere usato e trattato con la stessa cura
riservata ai campioni del paziente.

| flaconi contengono TTAB (bromuro di tetradecil
trimetilammonio) 7.7%. La sostanza ¢ irritante per occhi e cute.
Evitare il contatto con cute e occhi. In caso di contatto, lavare la
zona interessata con abbondante acqua.

Vedere il foglio separato per le diciture relative ai rischi e alla
sicurezza (R36/38; S24/25).

UTILIZZO

Per la ricostituzione di HbAlc Control Normal,

1) Togliere il coperchio e rimuovere con cautela il tappo di
gomma.

2)  Aggiungere esattamente 1.00 ml di acqua distillata o
deionizzata.

3)  Chiudere il vial e lasciare riposare per 30 minuti.

4)  Sciogliere il contenuto agitando delicatamente ed
evitando la formazione di schiuma.

Nota: HbAlc Control Normal non richiede alcun trattamento
preliminare con il reagente emolizzante.

Si raccomanda di lasciare i controlli sull'analizzatore per un
tempo massimo di un'ora.

CONSERVAZIONE E STABILITA
HbA1c Control Normal & stabile alle seguenti condizioni:

In vial non Fino alla data di scadenza, se
aperto conservato a una temperatura di 2...8°C
Dopo la 8oreals..25°C

ricostituzione 7 giornia2..8°C

3 mesi a-20°C

* Congelare per un massimo di 4 volte nel flacone originale.
Se inutilizzati, conservare i controlli ermeticamente chiusi.

LIMITI
Non utilizzare vial che presentino evidenti segni di crescita
microbica.

VALORI ASSEGNATI

Le concentrazioni dei componenti sono specifiche in base al
lotto.

I valori di controllo sono elencati nelle Schede valori relative
all'analizzatore in uso.

1 valori assegnati ai componenti di HbAlc Control Normal si
riferiscono alle metodiche definite da Thermo Fisher Scientific Oy.
L'intervallo & dato dal valore assegnato +3 sd.

Si raccomanda ad ogni laboratorio di definire valori di riferimento
e intervalli accettabili propri. Gli intervalli e i limiti del controllo
devono essere adattati ai requisiti dei singoli laboratori.

MODIFICA DEI VALORI DI CONTROLLO

Verificare sempre il numero di lotto del controllo in uso.
Osservare che la lettera alfabetica, per esempio "A", alla fine
del codice numerico del lotto indica il momento dellimballaggio.

Konelab

Se il numero di lotto & nuovo, modificare manualmente i valori
corrispondenti nell'elenco dei parametri.

Indiko:

Se il numero di lotto & nuovo, € possibile leggere i valori
corrispondenti da un codice a barre o da un file, oppure &
possibile inserirli manualmente. Per ulteriori informazioni
consultare il Manuale d'uso di Indiko.

PRODUTTORE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland
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LT
HbAlc Control Normal

Normalios HbA1c vertés kontrolés medziaga

981695 5 x 1 ml

LV
HbAlc Control Normal

HbA1c normala kontrole

981695 5 x 1 ml

PL
HbAlc Control Normal

Preparat kontrolny prawidtowej HbA1c

981695 5 x 1 ml

SIS PAKUOTES LAPELIS SKIRTAS
NAUDOTOJAMS NE JAV TERITORIJOJE.

SIS IEPAKOJUMA IELIKTNIS IR
LIETOJAMS ARPUS ASV.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

L,HbA1c Control Normal* yra HbA1c testo tikslumo kontrolés
méginys, skirtas naudoti ,Konelab® ir ,Indiko* klinikinés
chemijos analizatoriuose.

| visas ,Konelab systems" nuorodas jeina ir T serijos gaminiai.

SUDETIS

L,HbA1c Control Normal* yra liofilizuota hemolizuota kontrolés
medZiaga, pagaminta i zmogaus ir avies kraujo.
Reaguojantieji komponentai yra Hb ir HbAlc.

ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Si medZiaga buvo istirta ir nustatyta, kad ji nereaguoja su
HBsAg ir HIV 1/2 bei HCV antikiinais. Taciau su Sia medziaga
reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su paciento méginiais.
Buteliuose yra 7.7 % TTAB (tetradeciltrimetilamonio bromido).
Dirgina akis ir oda. Vengti patekimo ant odos ir j akis. Paveiktas
vietas gerai praplauti dideliu kiekiu vandens.

Zitrékite atskirg Rizikos ir saugos fraziy lapa (R36/38;S24/25).

DARBAS SU MEDZIAGOMIS

,HbA1c Control Normal“ skiedimas:

1)  Nuimkite dangtelj ir atsargiai iStraukite guminj kamstj.

2) |pilkite tiksliai 1.00 ml distiliuoto arba dejonizuoto vandens.
3)  Uzkimskite buteliuka ir leiskite pastovéti 30 minuciy.

4)  |8tirpinkite turinj atsargiai sukiodami, kad nesusidaryty
putos.

Pastaba. ,HbAlc Control Normal* papildomai apdoroti
hemolizuojanciuoju reagentu nereikia.

Kontrolés medziagas analizatoriuje galima laikyti ne ilgiau nei
vieng valanda.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
L,HbA1c Control Normal kontrolés medziaga iSlieka stabili
Siomis salygomis:

Neatidarytame
buteliuke
Po istirpinimo

Iki nurodytos tinkamumo datos, jeigu
laikoma 2...8 °C temperatiroje

8 valandas, jeigu laikoma 15...25 °C
temperatdroje

7 paras, jeigu laikoma 2...8 °C
temperatdroje

3 ménesius, jeigu laikoma -20 °C
temperatdroje

* UZSaldyti galima tik originaliame butelyje ir ne daugiau nei
4 kartus.

Nenaudojamas kontrolés medziagas reikia laikyti sandariai
uZdarytas.

APRIBOJIMAI
Nenaudokite buteliuky turinio, jeigu matote mikrobinio
uZterStumo pozZymiy.

PRISKIRTOSIOS VERTES

Komponenty koncentracija priklauso nuo partijos.
Kontrolés medziagos vertés pateikiamos konkretaus
analizatoriaus verciy lapuose.

Priskirtosios ,HbA1c Control Normal“ komponenty vertés
pateikiamos bendrovés ,Thermo Fisher Scientific Oy*
nustatytiems metodams. Diapazong sudaro priskirtoji vertés
+3 standartiniai nuokrypiai (SD).

Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo vidurkius
ir priimtinyjy verciy diapazonus. Kontrolés intervalus ir apribojimus
kiekviena laboratorija privalo nustatyti pagal savo poreikius.

KONTROLES MEDZIAGY VERCIY KEITIMAS

Visada patikrinkite naudojamos kontrolinés medziagos partijos
numerj. Atkreipkite démesj, kad papildoma raidé (pvz., A
skaitinio partijos kodo gale rodo pakavimo laika.

Konelab

Jeigu partijos numeris naujas, pakeiskite atitinkamas
parametry saraso vertes rankiniu badu.

Indiko

Jeigu partijos numeris naujas, atitinkamas vertes galite nuskaityti
i$ brksninio kodo arba i$ failo, arba jvesti vertes rankiniu badu.
Daugiau informacijos Zr. ,Indiko* Operatoriaus vadove.

GAMINTOJAS
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LIETOSANA

HbA1c Control Normal ir paredzéts izmantot k& precizitates
kontroles paraugu HbA1c parbaudém Konelab un Indiko
kliniskas kimijas analizatoros.

Jebkura atsauksme uz Konelab sistemam ir attiecinama art uz
T sériju.

SASTAVS

HbA1c Control Normal ir liofilizéta, hemolizéta kontrole, kas

bazéta uz cilvéka un aitas asinim. Reagéjosas sastavdalas ir
Hb un HbAlc.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai in vitro diagnostiskai izmantoSanai.

Produkts ir parbaudits un tas nesatur HBsAg, HIV 1/2 un HCV
antivielas. Tomér ar produktu jarikojas tikpat uzmanigi, ka ar
pacientu paraugiem.

Pudelites satur 7.7% TTAB (tetradeciltrimetilamonija bromidu).
Kairina acis un &du. |zvairieties no saskares ar adu un acim.
Skartas vietas skalojiet liela tdens daudzuma.

Skatit atseviski riska un dro$ibas frazu sarakstu (R36/38;S24/25).

IZMANTOSANA

Lai atSkaiditu HbA1c Control Normal,

1)  Nonemiet vacinu un uzmanigi iznemiet gumijas aizbazni.
2)  Pievienojiet precizi 1.00 ml destiléta vai dejonizéta tdens.
3)  Noslédziet pudeliti un atstajiet uz 30 minatem.

4)  Iz8kidiniet sastavdalas, |éni griezot pudeliti, nepielaujot
putu veidoSanos.

Piezime: HbA1c Control Normal nav nepiecieS§ama iepriek$éja
apstrade ar hemolizéjosu reagentu.

Kontroles drikst atrasties analizatora ne ilgak par vienu stundu.

UZGLABASANA UN STABILITATE
HbA1c Control Normal ir stabila $ados apstak|os:

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA
POZA GRANICAMI USA.

Neatverta pudelite Lidz deriguma termina beigam, ja

tiek uzglabata 2...8 °C temperattra

Péc atSkaidiSanas 8 stundas 15...25 °C temperatira;

7 dienas 2...8 °C temperatira;

3 ménesus -20 °C temperatira *

* Sasaldét ne vairak par 4 reizém originalaja pudelité.

Kad kontroles netiek lietotas, glabajiet tas ar ciesi uzliktiem
vaciniem.

IEROBEZOJUMI
Neizmantojiet pudeltti, ja taja redzamas mikrobu vairo$anas
pazimes.

NOTEIKTAS VERTIBAS

Sastavdalu koncentracija ir atkariga no partijas numura.
Kontroles vértibas ir uzskaititas noteiktos analizatora vértibu
sarakstos.

HbA1c Control Normal sastavdalu noteiktas vérfibas ir dotas ar
Thermo Fisher Scientific Oy definétajam metodém. Diapazons
ir noteikta vértiba +3 sd.

leteicams katrai laboratorijai ieviest savus lldzek|us un
pienemamas robezas. Kontroles intervali un ierobeZojumi ir
Jjapielago individualajam laboratorijas prasibam.

KONTROLES VERTIBU MAINA

Vienmeér parbaudiet tas kontroles partijas numuru, kas tiek
izmantota. levérojiet, ka papildus burts partijas numura koda
beigas, piem., A, norada iepako$anas laiku.

Konelab

Ja partijas numurs ir jauns, manuali nomainiet attiecigas
vertibas parametru saraksta.

Indiko

Ja partijas numurs ir jauns, attiecigas vertibas var nolasit no
svitrkoda vai faila, vai art var ievadit vértibas manuali. Stkaku
informaciju skatiet Indiko lietosanas instrukcija.
RAZOTAJS
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PRZEZNACZENIE

Preparat kontrolny prawidiowej HbAlc przeznaczony jest do
stosowania z analizatorami biochemii klinicznej Konelab oraz
Indiko w charakterze doktadnej probki kontrolnej dla testu HbAlc.
Wszelkie odniesienia do systeméw Konelab odnosza si¢
rowniez do serii T.

ZAWARTOSC

Preparat kontrolny prawidtowej HbA1c jest liofilizowanym,
zhemolizowanym preparatem kontrolnym opartym na krwi
ludzkiej i baraniej. Reaktywnymi sktadnikami sg Hb i HbA1c.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Produkt zostat przebadany i nie wykryto w nim HBsAg, a takze
przeciwciat dla HIV 1/2- oraz HCV. Tym niemniej z produktem
nalezy obchodzi€¢ sig tak samo ostroznie, jak z probkami
pobranymi od pacjentow.

Butelki zawierajg 7.7% TTAB (bromek
tetradecylotrimetyloamoniowy). Substancja draznigca oczy i
skare. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Wszelkie
Zzanieczyszczone miejsca nalezy przemy¢ obficie woda.
Nalezy zapozna¢ sie z informacjami o zagrozeniach i $rodkach
ostroznos$ci na odrebnym arkuszu (R36/38;524/25).

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

W celu przywrécenia preparatu kontrolnego prawidtowej
HbA1c do pierwotnej postaci nalezy:

1)  zdja¢ kolpak i ostroznie wyjac¢ gumowy korek,

2)  doda¢ doktadnie 1.00 ml wody destylowanej lub
dejonizowanej,

3)  zamknac fiolke i pozostawi¢ na 30 minut,

4)  rozpusci¢ zawarto$¢ wykonujac delikatne ruchy okrezne i
unikajac tworzenia piany.

Uwaga: Preparat kontrolny prawidiowej HbA1c nie wymaga
wstegpnej obrobki odczynnika hemolizujacego.

Maksymalny czas pozostawienia preparatu kontrolnego w
analizatorze nie powinien przekracza¢ jednej godz.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Preparat kontrolny prawidtowej HbA1c jest stabilny w
nastepujacych warunkach:

Do terminu waznosci, w
przypadku przechowywania w
temperaturze 2...8 °C

8 godzin w temp. 15...25 °C;

7 dniwtemp. 2...8 °C;

3 miesigce w temp. -20 °C *

* Zamraza¢ wytacznie w oryginalnej butelce, co najwyzej 4 razy.

Gdy preparaty kontrolne nie sg uzywane, nalezy je
przechowywac szczelnie zakorkowane.

W nieotwartej fiolce

Po przywroceniu do
pierwotnej postaci

OGRANICZENIA
Nie uzywa¢ zadnych fiolek, w ktérych widoczne sg oznaki
rozwoju mikroorganizmow.

WARTOSCI PRZYPISANE

Stezenia sktadnikéw sa specyficzne dla danej partii.
Wartosci kontrolne podano na arkuszu swoistych wartoci
analizatora.

Wartosci przypisane dla sktadnikéw preparatu kontrolnego
prawidtowej HbA1c podano dla metod zdefiniowanych przez
Thermo Fisher Scientific Oy. Zakres warto$ci przypisanych
wynosi +3 odchylenia standardowe.

Zaleca sig ustalenie przez kazde z laboratoriow wiasnych
warto$ci Srednich oraz zakreséw dopuszczalnych. Przedziaty
czasowe i limity kontroli jako$ci nalezy dostosowa¢ do
wymogoéw poszczeg6lnych pracowni analitycznych.

ZMIENIANIE WARTOSCI KONTROLNYCH

Nalezy zawsze sprawdzi¢ numer partii wiasnie uzywanego
odczynnika kontrolnego. Nalezy zauwazy¢, ze dodatkowa
litera, np. A, na koricu numeru partii oznacza pore pakowania.

Konelab

W przypadku nowego numeru partii, nalezy recznie zmieni¢
odpowiednie wartosci na liscie parametréw.

Indiko

W przypadku nowego numeru partii, odpowiednie wartosci
mozna odczyta¢ z kodu kreskowego lub z pliku, a takze mozna
je wprowadzi¢ recznie. Dodatkowe informacje zawiera
Instrukcja obstugi analizatora Indiko.

PRODUCENT

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, faks +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data poprawki (rrrr-mm-dd)
2011-09-22

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Linia obok tekstu oznacza zmiany.

Cce
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HbAlc Control Normal

Controlo Normal de HbAlc

981695 5 x 1 ml

Cce

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E
APLICAVEL PARA USO FORA DOS E.U.A.

USO PRETENDIDO

O Controlo Normal de HbAlc destina-se a ser utilizado nos
analisadores de quimica clinica Konelab e Indiko como
amostra do controlo de preciséo para o teste de HbAlc.
Qualquer referéncia aos sistemas Konelab também se refere
asérieT.

COMPOSICAO

O Controlo Normal de HbA1lc é um controlo liofilizado e
hemolisado, baseado no sangue humano e de ovelha.
Os componentes reactivos sao a Hb e a HbAlc.

PRECAUCOES

Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

Este produto foi testado e dado como negativo para HBsAg e
para anticorpos contra HIV 1/2 e HCV. Contudo, o produto
deve ser manuseado com o mesmo cuidado com que se
manuseiam as amostras dos pacientes.

Os frascos contém TTAB (tetradecil trimetil aménio brometo)
a7.7%. Irritante para os olhos e para a pele. Evite o contacto
com a pele e com os olhos. Lave as areas afectadas com
grandes quantidades de agua.

Consulte a folha separada para conhecer os Riscos e as
Adverténcias de Seguranca (R36/38;S24/25).

MANUSEAMENTO

Para reconstituir o Controlo Normal de HbA1c:

1)  Retire a capsula e com cuidado desprenda a tampa de
borracha.

2)  Adicione exactamente 1.00 ml de 4gua destilada ou
desionizada.

3)  Feche o frasco e deixe repousar durante 30 minutos.

4)  Dissolva o contetido agitando suavemente e evitando a
formacéo de espuma.

Nota: O Controlo Normal de HbAlc n&o requer o pré-
tratamento com o reagente da hemdlise.

Deixe os controlos no méximo durante uma hora no analisador.
CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

O Controlo Normal de HbAlc mantém-se estavel nas
seguintes condicOes:

RO
HbAlc Control Normal
981695 5x 1 ml

SK
HbAlc Control Normal
981695 5x 1 ml

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA.

ACEST PROSPECT INTRODUS IN
PACHET ESTE APLICABIL PENTRU
FOLOSIREA IN AFARA S.U.A.

Dentro de um
frasco fechado

Até o final do prazo de validade
quando conservado a 2...8 °C

8horasa 15...25°C
7diasa2...8°C

Apods a
reconstituicao

3 meses a-20°C*

* Congelar apenas até um maximo de 4 vezes dentro do
frasco original.

Guarde os controlos hermeticamente fechados quando ndo
estiverem a ser utilizados.

LIMITACOES
N&o utilize frascos que apresentem sinais visiveis de
desenvolvimento microbiano.

VALORES ATRIBUIDOS

As concentragdes dos componentes sdo especificas do lote.
Os valores de controlo estéo indicados nas folhas de valores
especificas do analisador.

Os valores atribuidos para os componentes do Controlo Normal
de HbA1c sdo fornecidos para os métodos definidos pela
Thermo Fisher Scientific Oy. O intervalo é o valor atribuido de
+3 sd.

Recomenda-se que cada laboratério defina os seus préprios
intervalos médios e intervalos aceitaveis. Os intervalos e
limites do controlo devem ser adaptados aos requisitos
individuais de cada laboratério.

ALTERAR OS VALORES DE CONTROLO

Verifique sempre o nimero do lote do material de controlo que
vai utilizar. Tenha em atengéo que uma letra adicional, p. ex.
"A", no final do cédigo de lote numérico especifica a hora de
embalamento.

Konelab

Caso se trate de um niimero de lote novo, mude manualmente
0s respectivos valores na lista de parametros.

Indiko

Caso se trate de um nimero de lote novo, pode ler os
respectivos valores a partir do cédigo de barras ou de um ficheiro,
ou pode introduzir manualmente os mesmos. Para obter mais
informacdes, consulte 0 Manual de Utilizag&o do Indiko.

FABRICANTE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data da revisdo (aaaa-mm-dd)
2011-09-22

AlteragBes em relacdo a versdo anterior
Alinha ao lado do texto indica alteragdes.

Part of Thermo Fisher Scientific

UTILIZAREA RECOMANDATA

HbA1c Control Normal este destinat pentru utilizarea pe
analizoarele de chimie clinica Konelab si Indiko, ca proba-
martor de precizie, pentru analiza HbAlc.

Orice referinta la sistemele Konelab se refera si la Seria T.

COMPOZITIE

HbA1c Control Normal este o proba-martor liofilizata, hemolizata,
pe baza de sdnge uman si de oaie. Componentele reactive sunt
Hb si HbA1c.

PRECAUTII

Numai pentru diagnostic in vitro.

Acest produs a fost testat si gasit negativ la HBsAg si la
anticorpi pentru HIV 1/2- si HCV. Cu toate acestea, produsul
trebuie manuit cu tot atata grija ca si probele de la pacienti.
Flacoanele contin TTAB (bromura de tetradecil-trimetil amoniu)
7.7%. Este iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea
si ochii. Spalati zonele afectate cu foarte multa apa.

Veri fisa separata pentru Fraze privind riscul si siguranta
(R36/38; S24/25).

MANUIREA

Pentru a reconstitui HbAlc Control Normal,

1)  Scoateti capacul si inlaturati cu grija dopul de cauciuc.
2)  Adaugati exact 1.00 ml de apé distilaté sau deionizata.
3)  Inchideti flaconul si lasati-| sa se odihneasca 30 de
minute.

4)  Dizolvati continutul printr-o migcare circulara delicata,
evitand formarea spumei.

Nota: HbA1c Control Normal nu necesita pre-tratare cu
reactivul de hemolizare.

L&sati martorii s& stea pe analizor maximum o ora.

PASTRAREA S| STABILITATEA
HbA1c Control Normal este stabil in urmatoarele conditii:

Intr-un flacon
nedeschis
Dupa reconstituire

Pana la data de expirare, cand
este pastratla 2...8 °C
8orelals...25°C
7zilela2...8°C

3 luni la -20 °C*

* Congelati de maximum 4 ori in flaconul original.

Pastrati probele de control bine inchise atunci cand nu sunt
folosite.

LIMITE
Nu folositi flacoane care prezinta urme vizibile de crestere
microbiana.

VALORI ESTIMATE

Concentratile componentelor depind de lot.

Valorile martorilor sunt indicate in figele cu valori specifice
fiecarui analizor.

Valorile estimate pentru componentele HbAlc Control Normal
sunt date pentru metodele definite de Thermo Fisher Scientific
Oy. Intervalul este egal cu valoarea atribuitd +3 SD.

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca mijloace
si intervale acceptabile proprii. Intervalele si limitele martorilor
trebuie adaptate la necesitatile individuale ale laboratorului.

SCHIMBAREA VALORILOR MARTORULUI

Verificati intotdeauna numarul lotului pentru martorul cu care
lucrati. Retineti ca o litera suplimentara, de ex. A, de la sfarsitul
codului numeric al lotului specifica ora de ambalare.

Konelab

Daca numarul lotului este nou, schimbati manual valorile
respective din lista de parametri.

Indiko

Daca numarul lotului este nou, putet citi valorile respective
fie dintr-un cod de bare, fie dintr-un fisier, sau puteti
introduce valorile manual. Pentru informatii suplimentare,
vezi Manualul de utilizare pentru Indiko.

PRODUS DE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data reviziei (aaaa-ll-zz)
2011-09-22

Modificari fatd de versiunea precedenta
Linia de langa text indica modificari.

Ce

POUZITIE

Kontrolna vzorka HbA1c Control Normal je uréena na pouzitie
na monitorovanie presnosti testu HbAlc na analyzatoroch
Konelab a Indiko pre Klinickti chémiu.

Akakolvek zmienka systémov Konelab sa vztahuje aj na sériu T.

ZLOZENIE

HbA1c Control Normal je lyofilizované, hemolyzovana
kontrolna vzorka z ludskej a ovéej krvi. Reaktivnymi zlozkami
st Hb a HbAlc.

OPATRENIA

Len na in vitro diagnostiku.

Produkt bol otestovany a ma negativne HBsAg a HIV-1/2 a
HCV protilatky. S produktom sa vS§ak musi zaobchadzat s
rovnakou opatrnostou ako so vzorkami pacienta.

Nédoby obsahujii TTAB (bromid tetradecyttrimetylaménny) 7.7 %.
Drazdi o¢i a pokozku. Zabrarite styku s pokozkou a o¢ami.
Postihnuté miesta vymyte velkym mnozstvom vody.

Vyrazy suvisiace s rizikom a bezpe¢nostou najdete v
samostatnom harku (R36/38;S24/25).

MANIPULACIA

Rekondtitticiu HbAlc Control Normal vykonajte nasledovne:
1)  Odstrarite uzaver a opatrne uvolnite gumovu zatku.

2) 4 Pridajte presne 1.00 ml destilovanej alebo deionizovanej
vody.

3)  Zatvorte nadobku a nechajte odstat’ 30 min.

4)  Obsah rozpustite jemnym rozvirenim, zabrarite tvorbe
peny.

Poznamka: HbAlc Control Normal si nevyzaduje predipravu
hemolyzaénym ¢inidlom.

Kontroly nechavaijte v analyzatore maximélne jednu hodinu.

USKLADNENIE A STABILITA
HbA1c Control Normal je stabilné nasledovne:

V neotvorenej
nadobke
Po rekonstitucii

Do datumu exspiracie, ak sa
skladuje pri 2...8 °C

8 hodin pri teplote 15...25 °C
7 dni pri teplote 2...8 °C

3 mesiace pri teplote -20 °C *

* Zmrazujte v pdvodnej flasi maximalne 4-kréat.
Kontroly uskladriujte pevne uzatvorené, ked'ich nepouzivate.

OBMEDZENIA
NepouZivaijte Ziadne nadobky s viditelnou mikrobidlnou
kontaminaciou.

URCENE HODNOTY

Koncentracie zloZiek st Specifické pre kazdu SarZu.
Hodnoty kontrol st uvedené v harkoch hodnét pre dany
analyzator.

Ur&ené hodnoty pre komponenty HbA1c Control Normal st
dané pre metddy definované firmou Thermo Fisher Scientific
Oy. Rozsah predstavuje uréent hodnotu +3 sd.

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium stanovilo viastné
priemerné hodnoty a prijatelny rozsah hodnét. Intervaly a
rozmedzia kontrolnych hodndt sa musia prispdsobit’
individualnym poZiadavkam laboratoria.

ZMENY HODNOT KONTROL

Vzdy skontrolujte Eislo SarZe kontroly, ktoru drzite. VSimnite si,
Ze dodatocné pismeno, napr. A, na konci ¢iselného kédu
SarZe, udava Cas balenia.

Konelab

Ak ide o nové &islo $arze, zmerite prislusné hodnoty v
zozname parametrov ru¢ne.

Indiko

Ak ide o nové ¢islo $arze, prislusné hodnoty mézete odcitat z
Ciarového kodu alebo zo stiboru, pripadne ich mézete zadat
ruéne. DalSie informacie najdete v PouZivatelskej prirucke pre
Indiko.

VYROBCA

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Datum revizie (rrrrr-mm-dd)
2011-09-22

Zmeny od predchadzajucej verzie
Ciara vedla textu naznacuje zmeny.
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HbAlc Control Normal

HbA1c Kontroll normal

981695 5 x 1 ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER
UTOM USA.

AVSEDD ANVANDNING

HbA1c Control Normal &r avsedd att anvéndas pa Konelab och
Indiko kliniska kemianalysatorer som precisionskontrollprov for
HbAlc-testet.

Eventuella hanvisningar till Konelab-system avser aven T-serien.

SAMMANSATTNING

HbA1c Control Normal &r en frystorkad, hemolyserad kontroll
baserad p& humant blod och farblod. Reaktiva komponenter &r
Hb och HbAlc.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Produkten har testats och konstaterats vara negativ fér HosAg
och for antikroppar mot HIV 1/2- och HCV. Produkten ska dock
hanteras lika forsiktigt som patientprover.

| flaskor finns 7.7 % TTAB
(tetradecyltrimetylammoniumbromid). Verkar irriterande p&
ogon och hud. Undvik kontakt med hud och 6gon. Spola
omraden som paverkats med rikligt med vatten.

Se separat blad for Risk- och sékerhetsfraser (R36/38;S24/25).

HANTERING

For att rekonstituera HbAlc Control Normal:

1) Taav locket och ta forsiktigt bort gummiproppen.

2)  Tillsétt exakt 1.00 ml destillerat eller avjoniserat vatten.
3)  Sténg flaskan och 1t st& i 30 minuter.

4)  Los upp innehdllet genom att snurra runt forsiktigt, for att
undvika skumbildning.

Anmarkning: Fér HbAlc Control Normal krévs ej
forbehandling med hemolyserande reagens.

Kalibratorerna bdr inte lamnas i analysatorn i mer an en timme.

FORVARING OCH HALLBARHET
HbA1c Control Normal &r hallbar enligt féljande:

| odppnad behallare T.o.m. angivet utgangsdatum vid
forvaring i 2...8 °C
Efter rekonstitution 8timmari 15...25 °C

7 dagari2...8°C
3 manader i -20 °C *

* Far endast frysas hogst 4 ganger i originalflaskan.
Forvara kontrollerna ordentligt tillslutna nér de inte anvénds.

BEGRANSNINGAR
Flaskor med innehall som uppvisar tillvéxt av mikroorganismer
far inte anvandas.

ANGIVNA VARDEN

Koncentrationerna av komponenterna ar batchspecifika.
Kontrollvardena anges pa ett sérskilt referensblad for en viss
analysator.

Angivna varden for komponenterna i HbAlc Control Normal
galler for de metoder som faststéllts av Thermo Fisher
Scientific Oy. Intervallet &r angivet varde +3 sd
(standardawvikelser).

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststéller sina egna
medelvarden och acceptabla omraden. Kontrollens intervall
och granser maste anpassas till laboratoriets egna krav.

ANDRING AV KONTROLLVARDEN

Kontrollera alltid batchnumret p& den kontroll som ska
anvandas. Lagg mérke till att en extra bokstav, t.ex. A, i slutet
av numerisk batchkod anger forpackningstiden.

Konelab

Om det &r ett nytt batchnummer, &ndra manuellt respektive
varden i parameterlistan.

Indiko

Om det &r ett nytt batchnummer gar det att lasa respektive
varden fr&n en streckkod, fran en fil eller mata in vardena
manuellt. For mer information, se Anvandarhandbok for Indiko.

TILLVERKARE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Revisionsdatum (44&&-mm-dd)
2011-09-22

Andringar fran tidigare utgava
Linjen vid sidan av texten anger andringar.
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