NobiCon HbA1c liquid/NobiCon HbA1c liquid ID

Qualitatskontrollmaterial mit Sollwertangabe zur Uberwachung der analytischen Leistung der
quantitativen In-vitro-Bestimmung von Hamoglobin A1c (HbA1c)

Bestellinformation

10285502 Level 2 4 x0,25 mL
10285502-1 Level 2 1x0,25 mL
(NobiCon HbAf1c liquid ID Level 2)

Beschreibung

NobiCon HbA1c liquid/NobiCon HbA1c liquid ID ist eine auf
Humanblutmaterial (Erythrozyten) basierende Kontrolle. Die HbA1c-
Konzentration in NobiCon HbA1c liquid Level 2/NobiCon HbA1c liquid ID
Level 2 liegt im pathologischen Bereich.

Lagerung

Die Kontrollen sollten ungedffnet und gedffnet bei 2 — 8 °C aufbewahrt
werden und vor Hitze und Licht geschiitzt werden.

Haltbarkeit

Ungedffnet und gedffnet:

Maximal 15 Monate innerhalb der angegebenen Haltbarkeit, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen und Verdunstung vermieden
werden.

Geeignete Lagerung und Handhabung des Produkis missen
gewabhrleistet sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Fir die Herstellung von NobiCon HbA1c liquid/NobiCon HbA1c
liquid ID wurden nur Blutspenden verwendet, die bei der
Untersuchung durch zugelassene Methoden fir HBsAg, anti-HIV
1+2 und anti-HCV negativ reagierten. Da keine M®dglichkeit
besteht, definitiv auszuschlieBen, dass die aus menschlichem Blut
gewonnenen Produkte Krankheitserreger Ubertragen, wird
empfohlen, die Kontrolle mit denselben VorsichtsmaBnahmen wie
Patientenproben zu behandeln.

2. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbldtter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Kalibratoren und Kontrollen.

3. Nur fir professionelle Anwendung!

Vorbereitung

NobiCon HbA1c liquid-/NobiCon HbA1c liquid ID-Kontrollen sind
gebrauchsfertig. Kontrollen missen genauso behandelt werden wie
Patientenproben. Bitte beziehen Sie sich auf die
Packungsbeilage des Reagenzes.

Sollwerte nach IFCC [mmol/mol]

Sollwerte

Die Sollwerte wurden mit den DiaSys-Reagenzien oneHbA1c FS
beziehungsweise oneHbA1c IS ermittelt, kalibriert wurde mit DiaSys
TruCal HbA1c liquid. Sollwerte nach DCCT/NGSP in % wurden aus den
Werten nach IFCC berechnet [1 - 4].

Die unten aufgeflihrten Sollwerte gelten nur fir die angegebene Los-
Nummer.

Durchfiihrung

Die Anleitung zur Testdurchfiihrung finden Sie in den Packungsbeilagen
der Reagenzien.
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Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Hersteller
DiaSys Diagnostic Systems GmbH
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Vertrieb
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Verfalls- i
Los-Nr. datum Sollwert Bereich
3-Komponenten-System mmol/mol mmol/mol
NobiCon HbA1c liquid Level 2
2-Komponenten-System mmol/mol mmol/mol
NobiCon HbA1c liquid ID Level 2 Super ID mmol/mol mmol/mol
Sollwerte nach DCCT/NGSP [%]
Verfalls- i
Los-Nr. datum Sollwert Bereich
3-Komponenten-System % %
NobiCon HbA1c liquid Level 2
2-Komponenten-System % %
NobiCon HbA1c liquid ID Level 2 Super ID % %

HITADO GmbH
Dreihausen 2
59519 Méhnesee Delecke

Tel.: 029 24/ 97 05-0

NobiCon HbA1c liquid Level 2

HITADO

844 9800 30 01 00 September 2014/9




NobiCon CRP

Qualitatskontrollmaterial mit Sollwertangabe zur Uberwachung der analytischen Leistung der quantitativen In-

vitro-Bestimmung von C-reaktivem Protein (CRP)

Bestellinformation
10700502

Beschreibung

NobiCon CRP ist eine flissig-stabile Kontrolle auf Basis von
Humanblutmaterial (Serum). Die CRP-Konzentration in
NobiCon CRP Level 2 liegt im pathologischen Bereich.

Lagerung

Die Flaschen sollten
2 - 8 °C aufbewahrt werden.

Level 2 3x2mL

gedffnet und ungedffnet bei

Haltbarkeit

Ungedffnet: bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsdatums

Gedffnet: mindestens 3 Monate

Geeignete Lagerung und Handhabung des Produkts muss
gewahrleistet sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Fur die Herstellung von NobiCon CRP wurden nur
Blutspenden verwendet, die bei der Untersuchung durch
zugelassene Methoden fir HBsAg, anti-HIV 1+2 und anti-
HCV negativ reagierten. Da keine Moglichkeit besteht,
definitiv auszuschlieBen, dass die aus menschlichem Blut
gewonnenen Produkte Krankheitserreger Ubertragen, wird
empfohlen, die Kontrolle mit denselben Vorsichts-
maBnahmen wie Patientenproben zu behandeln.

2. Enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als Konservierungsmittel.
Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut und Schleimhauten
vermeiden.

3. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Kalibratoren und Kontrollen.

4. Nur fir professionelle Anwendung!

Vorbereitung
NobiCon CRP ist fllissig und gebrauchsfertig.

Durchfiihrung

Die Anleitung zur Testdurchflhrung finden Sie in den
Packungsbeilagen der Reagenzien.

Sollwerte

Die Sollwerte fiir NobiCon CRP wurden durch Kalibrierung mit
dem Referenzmaterial ERM®IFCC unter Verwendung von
etablierten Protokollen ermittelt.

Die Sollwerte kénnen sich aufgrund verschiedener Reagenzien
und Methoden geringfligig unterscheiden. Die unten
aufgefihrten Sollwerte gelten nur flr die angegebene Los-
Nummer.
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Los-Nr. Verfallsdatum Sollwert Bereich
Super ID 6,44 mg/dL 4,83 — 8,05 mg/dL
NobiCon CRP Level 2 CRP 19781 2015-11
64,4 mg/L 48,3 — 80,5 mg/L
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