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REAGENTS & INSTRUMENTS

HEMOGLOBIN A1C KONTROLA
(NORMALNi, ZVYSENA)

NORMALNi ZVYSENA
kéd 18001 1x0,5mL | kéd 18002 1x0,5mL
SKLADOVANI PRI 2-82C

Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

POPIS PRODUKTU
Glykovany hemoglobin A1C kontrola je lyofililizovany lidsky hemolyzat uréeny ke kontrole kvality v klinickych
laboratorich. Kontrola neobsahuje konzervacni latky, které by mohly interferovat pri testovani. Vyrobek je urcen
pouze pro kontrolu kvality analytické metody, neni vSak rozhodné urcen pro ovéreni pravdivosti méreni.

OBSAH A SLOZENI
Hemoglobin A1C kontrola. 1 x 0,5 mL. Lyofilizovany lidsky hemolyzat. Lidskd séra pouzitd pro vyrobu této
kontroly byla testovdna a shleddna negativni na pfitomnost protildtek anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak na HBs
antigen. Nicméné zachazejte s kontrolou jako s potenciondlné infek¢nim materidlem.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte pri 2-8°C.
Lyofilizovana kontrola je stabilni do expirace uvedené na Stitku lahvicky.
Rozpusténa kontrola je stabilni 7 dni pfi 2-82C a nebo 3 mésice pfi -20°C. (Jednou zamrazena).

INSTRUKCE K POUZITI

Opatrné otevrete lahvicku, aby nedoSlo ke ztraté lyofilizovaného materialu.

Do lahvic¢ky napipetujte presné 0,5 mL destilované vody.

Uzavrete lahvicku zatkou a nechejte ji stat 5-10 minut pfi pokojové teploté.

Opatrné promichejte, zabrante vzniku pény, aby doslo ke kompletnimu rozpusténi lyofilizatu.

. Rozpusténad kontrola je hemolyzat, jako plnd krev pacienta, proto s ni zachazejte a pracujte jako
pacientovym vzorkem.
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SPECIFIKOVANE HODNOTY

Primérné hodnoty byly ziskané na zakladé mezilaboratornich testll a za pouziti presné specifikovanych metod.
Doporucené intervaly byly stanoveny na zaékladé predchozich zkuSenosti v mezilaboratorni variabilité stanoveni.
Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazdd laborator by si méla stanovit své vlastni parametry presnosti.
Hodnoty pro jednotlivé kontroly jsou uvedeny v tabulce origindIniho pfibalového letéku.

UPOZORNENI
Preklad porizen k datu: 25.5.2009
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucCujeme prekontrolovat Cesky preklad s origindlnim pfibalovym
letdkem. Vice informaci mlzete nalézt na internetové adrese: www.biosystems-sa.com. nebo na adrese vyhradniho
distributora pro CR: www.jktrading.cz

Na dalSi strace jsou uvedeny ilustrativni hodnoty normdini kontroly HbAlc hladiny |
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HEMOGLOBIN A1C CONTROL

METHOD

LEVEL] NORMAL

COMPONENT MEAN RANGE UNIT
HEMOGLOBIN AlC Chromatography (BioSystems) 58 46 - 6,9 %
HEMOGLOBIN A1C Chromatography (IFCC) 34 27 - 40 %
HEMOGLOBIN A1C Chromatography (NGSP) 52 42 - 63 %
HEMOGLOBIN A1C HPLC 5,7 51 - 63 %
HEMOGLOBIN A1C Turbidimetry (IFCC) 39 31 - 47 | %
HEMOGLOBIN'A1C Turbidimetry (NGSP) 57 46 - 69 | %

CONTROL DE HEMOGLOBINA A1C

NIVEL] NORMAL LOTE

COMPONENTE METODO MEDIA RANGO _UNIDAD
HEMOGLOBINA A1C Cromatografia (BioSystems) 58 46 - 6,9 %
HEMOGLOBINA A1C Chromatografia (IFCC) 34 27 - 40 %
HEMOGLOBINA A1C Chromatografia (NGSP) 5.2 4,2 - 63 %
HEMOGLOBINA A1C HPLC 5,7 51 - 63 %
HEMOGLOBINA A1C Turbidimetria (IFCC) 3,9 31 - 47 %
HEMOGLOBINA A1C Turbidimetria (NGSP) 5,7 46 - 69 %

TEMOIN D'HEMOGLOBINE A1C

NIVEAU| NORMAL

CONSTITUANT METHODE VALEUR INTERVALLE UNITE
HEMOGLOBINE A1C Chromatographie (BioSystems) 5,8 46 - 69 %
HEMOGLOBINE A1C Chromatographie (IFCC) 34 27 - 40 %
HEMOGLOBINE A1C Chromatographie (NGSP) 5,2 42 - 63 %
HEMOGLOBINE A1C HPLC 57 51 - 63 %
HEMOGLOBINE A1C Turbidimétrie (IFCC) 3,9 31 - 47 %
HEMOGLOBINE A1C Turbidimétrie (NGSP) 57 46 - 69 %

CONTROLLO PER EMOGLCBINA A1C  LIVELLG| NCRMALE

COMPONENTE METODO VALORI LIMITI UNITA
EMOGLOBINA A1C Qromatografia (BioSystems) 58 46 - 69 %
EMOGLOBINA A1C Cromatografia (IFCC) 3,4 27 - 40 %
EMOGLOBINA A1C Cromatografia (NGSP) 52 42 - 63 %
EMOGLOBINA A1C HPLC 57 5,1 - 63 %
EMOGLOBINA A1C Turbidimetrico (IFCC) 3,9 3,1 - 47 %
EMOGLOBINA A1C Turbidimetrico (NGSP) 57 46 - 869 %
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