BIORAD

Lyphochek® Diabetes Control

Levels 1 and 2

740 Bilevel 6x0.5mL
740X Bilevel MiniPak 2 x 0.5 mL

REF IVD

(€

Level 1 33821
Level 2 33822

g EXP 2013-10-31 LOT| 33820

ENGLISH
INTENDED USE
Lyphochek Diabetes Control is intended for use as an assayed quality control material to monitor the precision of laboratory testing
procedures for the analytes listed in this package insert.
SUMMARY AND PRINCIPLE
The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an
integral part of good laboratory practices. Two levels of control are available to allow performance monitoring within the clinical range.
REAGENT
This product is prepared from human whole blood and contains preservatives and stabilizers. The control is provided in lyophilized form for
increased stability.
STORAGE AND STABILITY
This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 2 to 8°C. Once the control is reconstituted, all analytes will be
stable for 7 days when stored tightly capped at 2 to 8°C.
This product is shipped under ambient conditions.
RECONSTITUTION
Using a volumetric pipet, reconstitute each vial with 0.5 mL of distilled or deionized water. Replace the stopper, and allow the control to stand
for approximately 5 to 10 minutes. Before sampling, gently swirl the vial several times to ensure homogeneity.
PROCEDURE
This product should be treated the same as patient specimens and run in accordance with instructions accompanying the instrument, kit
or reagent being used.
The reconstituted control exhibits column elution profiles and to those of patient whole blood samples.
Hemoglobin A1C results for the control must be corrected for temperature as recommended by the reagent manufacturer to achieve the
assigned values.
Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste management authorities. In the event of damage
to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.
LIMITATIONS

1. This product should not be used past the expiration date.

2. If there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the reconstituted control, discard the vial.

3. This product is not intended for use as a standard.
ASSIGNMENT OF VALUES
The mean values printed in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. The tests listed were
performed by the manufacturer and/or independent laboratories using manufacturer supported reagents and a representative sampling of
this lot of control. Individual laboratory means should fall within the corresponding acceptable range; however, laboratory means may vary
from the listed values during the life of this control. Variations over time and between laboratories may be caused by differences in laboratory
technique, instrumentation and reagents, or by manufacturer test method modifications. It is recommended that each laboratory establish its
own means and acceptable ranges and use those provided only as guides.
Refer to www.qcnet.com for insert update information.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
This product is a freeze-dried product manufactured under rigid quality control standards. To obtain consistent vial-to-vial assay values, the
control requires proper storage and handling as described.

[Ti * See important product information listed in footnote.

DEUTSCH
VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Lyphochek Diabetes Control dient als Q fiir die der in dieser Packungsbeilage angegebenen Analyte,
mit Zielwertangaben.

EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Die Ver g jalien dient der objt Beurteilung der Qualitat von im Labor durchgefiihrten

Untersuchungen und |st ein unerlasslicher Bestandteil der guten Laborpraxis. Die zwei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende
Qualitdtssicherung im gesamten klinisch relevanten Bereich.

REAGENZ

Dieses Produkt wurde aus
Verbesserung der Stabilitét lyophilisiert.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 2 bis 8°C gelagert wird. Nach der Rekonstitution

und enthélt Konservier ittel und Die Kontrolle wurde zur

der Kontrolle bleiben alle Analyte 7 Tage lang stabil, sofern das Material fest bei 2 bis 8°C t wird.

Dieses Produkt wird unter Umgebungsbedingungen versandt.

REKONSTITUTION

In jedes Fiaschchen mit einer Vollpipette genau 0,5 mi destilliertes oder deionisiertes Wasser pipettieren. Mit dem Stopfen verschiieBen und
die Kontrolle ungefahr 5 bis 10 Minuten stehen lassen. Vor Entnahme einer Probe den Inhalt des Fl dur um
die Homogenitét sicherzustellen.

HANDHABUNG

Das Produkt ist genau wie eine Pati u und in U mit den Vorschriften des Gerate-, Kit- oder
Reagenzherstellers anzuwenden.

Das rekonstituierte Kontrollmaterial weist dhnliche a Eluti ile und dten wie Pati p

auf. Die Hdmoglobin-A1C—-Werte der Kontrolle miissen nach den E des F insichtli bereinigt

werden, um die zugeordneten Werte zu erzielen.
Die Entsorgung aller Abfalle ist nach den
Sie Kontakt zur Bio-Rad Niederlassung auf.

lokalen

vorzunehmen. Falls die Verpackung beschédigt ist, nehmen

EINSCHRANKUNGEN
1. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

2. Bei einer oder einer starken Triibung der rekonstituierten Kontrolle ist das Fldschchen
zu verwerfen.
3. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.
WERTEERMITTLUNG

Die in dieser Packungsbeilage angegebenen Mittelwerte stammen aus Vielfachbestimmungen und gelten speziell fiir diese Produktcharge. Die
Bestimmungen wurden vom Hersteller und/oder von unabhéngigen Laboratorien mit vom Hersteller unterstiitzten Reagenzien durchgefiihrt;
dazu wurde eine reprasentative Stichprobe dieser Produktcharge eingesetzt. Die im Labor erzielten Werte soliten im entsprechenden
Ak ich liegen; die tatséchlich erzielten Werte kinnen jedoch wahrend der Lebensdauer dieser Kontrolle von den angegebenen
Zielwerten abweichen. Abweichungen im Laufe der Zeit und zwi L sind icherweise auf unterschiedliche
Labor i Gerate und F ien oder auf Modifikationen der vom Hersteller angegebenen Testmethoden zuriickzufiihren. Jedem
Labor wird empfohlen, eigene Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln und die aufgefiihrten Werte nur als Richtwerte zu betrachten.
Aktualisierte Zielwerttabellen finden Sie im Internet unter www.qcnet.com/de.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses gefriergetrocknete Produkt wurde nach strengen Qualitatsstandards hergestellt. Richtige und prazise Ergebnisse erfordern

g Lagerung und ¢ wie
[l * Wichtige Produktinformationen in der FuBnote beachten.

FRANGAIS
UTILISATION
Lyphochek Diabetes Control est un produit titré de contréle de la qualité permettant de surveiller la précision des tests réalisés en laboratoire
pour les analytes dont Ia liste figure sur cette notice.
INTRODUCTION ET PRINCIPE
Lutilisation de produits de controle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objectlve la premsmn des méthodes et des techniques
utilisées, et fait partie inté des bonnes prati de e. Deux sont ibles afin de permettre un contrdle de
la qualité sur I'ensemble de la plage de valeurs cliniques.
REACTIF
Ce produit est préparé a partir de sang total humain et contient des agents conservateurs et des stabilisants. Le controle est fourni sous
forme lyophilisée pour assurer une meilleure stabilité.
CONSERVATION ET STABILITE
Ce produit restera stable jusqu’a la date de péremption en flacon non ouvert et conservé entre 2 et 8°C. Une fois le contréle reconstitué, tous
les analytes resteront stables pendant 7 jours en flacon convenablement fermé et conserveé entre 2 et 8°C.
Ce produit est expédié sous conditions ambiantes.
RECONSTITUTION
A I'aide d’une pipette volumétrique, reconstituer chaque flacon avec 0,5 ml d’eau distillée ou désionisée. Replacer le bouchon et laisser le
produit reposer pendant environ 5 a 10 minutes. Avant utilisation, homogénéiser le produit en agitant plusieurs fois le flacon.
MODE OPERATOIRE
Ce produit doit étre traité comme les échantillons de patients, en respectant les instructions accompagnant I'appareil, le kit ou le réactif utilisés.
Le contréle reconstitué présente des courbes d'élution sur colonne et des sensibilités thermiques comparables aux échantillons de sang total
de patient. Les résultats de I'nhémoglobine A1C du contrdle doivent étre corrigés en fonction de la température, comme recommandé par le
fabricant de réactifs et ceci afin d'atteindre les valeurs attribuées.
Eliminer I'excédent de produit en respectant les reégles en vigueur dans votre
contactez votre interlocuteur Bio-Rad local.
LIMITES

1. Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption.

2. En cas de contamination microbienne ou de trouble excessif du contrdle reconstitué, éliminer le flacon.

3. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.
DETERMINATION DES VALEURS
Les valeurs moyennes indiquées sur cette notice ont été déterminées a partir d’analyses répétées et concernent spécifiquement ce lot de
produit. Les essais indiqués ont été réalisés par le fabricant et/ou par des laboratoires indépendants a I'aide de réactifs acceptés par le
fabricant et sur un échantillonnage représentatif de ce lot de contréle. Les moy b par un ire donné doivent se trouver
dans la plage de valeurs corr ; les moy par le laboratoire peuvent varier par rapport
aux valeurs indiquées pendant la durée de vie de ce contrdle. Les variations dans le temps et entre laboratoires peuvent étre dues a des
différences de méthodes, d’appareils et de réactifs employés par chague laboratoire ou & des modifications de la méthode d’analyse
employée par le fabricant. Il est recommandé & chaque laboratoire d’établir ses propres moyennes et plages de valeurs acceptables et de
n'utiliser les valeurs fournies qu'a titre indicatif.
Consulter le site www.qcnet.com pour obtenir une mise a jour de la notice.
CARACTERISTIQUES
Ce produit lyophilisé est fabriqué selon des normes rigoureuses de contréle de la qualité. Pour obtenir des résultats reproductibles d'un flacon
a l"autre, le controle doit étre conserveé et ipulé, tel que décrit dans cette notice.

[ % Consulter les notes de bas de page pour d’importantes informations sur le produit.
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Lyphochek® Diabetes Control, Levels 1 and 2

ITALIANO
USO PREVISTO
Lyphochek Diabetes Control & un materiale di controllo qualita, saggiato, formulato per monitare la precisione delle procedure di analisi di
laboratorio per gli analiti elencati nel presente inserto.
SOMMARIO E PRINCIPIO
L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso, e
costituisce parte integrante delle buone pratiche di laboratorio. Per permettere di controllare le prestazioni nell’ambito di tutto I'intervallo
clinico sono disponibili due livelli di controllo.
REATTIVO
Questo prodotto & stato preparato da campioni di sangue intero umano e contiene conservanti e stabilizzanti. Questo controllo & fornito in
forma liofila per aumentarne la stabilita.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Questo prodotto & stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 2-8°C. Una volta che il controllo & ricostituito,
tutti gli analiti sono stabili per 7 giorni quando il controllo & conservato ben chiuso a 2-8°C.
Il prodotto viene spedito in normali condizioni ambientali.
RICOSTITUZIONE
Con una pipetta volumetrica, ricostituire ogni flacone con 0,5 ml di acqua distillata o deionizzata. Chiudere e lasciare riposare il controllo per
circa 5-10 minuti. Prima dell’'uso, agitare delicatamente il flacone diverse volte per garantirne 'omogeneita.
PROCEDURA
Questo prodotto deve essere trattato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato seconde le istruzioni che accompagnano lo strumento,
il kit o il reattivo in uso.
Il controllo ricostituito presenta profili di eluzione di colonna e sensibilita di temperatura comparabili a quelli dei campioni di sangue intero del
paziente. Per poter ottenere i valori assegnati, i risultati dell’emoglobina A1C per il controllo devono avere il valore della tempertura corretto
in base alle indicazioni del fabbricante del reagente.
Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione, contattare
gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.
LIMITI
1. Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.
2. In caso di evidente o diuna
3. Questo prodotto non & concepito per I'uso come standard.
ASSEGNAZIONE DEI VALORI
| valori medi riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in replicato e sono specifici per questo lotto di prodotto. Le analisi
elencate sono state effettuate dal produttore e/o da laboratori indipendenti utilizzando reagenti forniti dal produttore ed una campionatura
rappresentativa di questo lotto di controllo. Le medie di ciascun laboratorio dovrebbero rientrare nel corrispondente intervallo di accettabilita;
tuttavia i valori medi del laboratorio possono variare rispetto a quelli dichiarati per il periodo di validita del presente controllo. Le variazioni
nel tempo e tra laboratori possono essere causate da differenze nelle metodologie, nelle strumentazioni o nei reagenti di ogni laboratorio, o
da modifiche metodologiche dei produttori. Ogni laboratorio deve stabilire le proprie medie e i relativi intervalli di accettabilita ed utilizzare i
valori pubblicati sull'inserto solo come guida.
Consultare il sito www.qcnet.it per informazioni sull’aggiornamento dell'inserto.
CARATTERISTICHE
Questo & un prodotto liofilo stabilizzato preparato sotto un rigido controllo standard di qualita. Per ottenere una consistente uniformita di
risultati da flacone a flacone, si raccomanda una coretta conservazione e un corretto uso, come descritto.
[Ti % Vedere importanti informazioni sul prodotto indicate nella sezione delle note a pié¢ pagina.

torbidezza nel controllo ricostituito, eliminare il flacone.

ESPAROL

USO INTENCIONADO

Lyphochek Diabetes Control tiene un uso intencionado como material valorado para el control de la calidad y con el fin de supervisar la
precisién de los procedimientos de anlisis del laboratorio y para los analitos que se enumeran en este prospecto.

INTRODUCCION Y PRINCIPIO

El uso de materiales de control de la calidad estd indicado para la evaluacion objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en uso,
y forma parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen dos niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento
dentro del rango clinico.

REACTIVOS

Este producto esta preparado a partir de sangre humana total y contiene conservantes y estabilizadores. El control se suministra liofilizado
para aumentar su estabilidad.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecerd estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté almacenado sin abrir a una temperatura entre
2y 8°C. Una vez reconstituido el control, si se almacena bien tapado entre 2 y 8°C, todos los analitos permaneceran estables durante 7 dias.
Este producto se transporta a temperatura ambiente.

RECONSTITUCION

Utilizando una pipeta volumétrica, reconstituya cada vial con 0,5 ml de agua destilada o desionizada. Vuelva a taparlo y deje reposar el control
durante unos 5-10 minutos. Antes del muestreo, gire el vial en circulos con suavidad para garantizar su homogeneidad.

PROCEDIMIENTO

Este producto debe tratarse de la misma forma que las de y debe ser conforme a las instrucciones incluidas
con el instrumento, kit o reactivos utilizados.

El control reconstituido muestra perfiles de elucion en columna y térmicas a las de las muestras de sangre total
de los pacientes. Debe corregirse la de los de ina A1C del control segun lo recomendado por el fabricante

del reactivo para lograr los valores asignados.
Elimine todo material desechable de acuerdo con la normativa local vigente sobre gestion de residuos. En caso de que el envoltorio haya
sufrido dafios, péngase en contacto con la Oficina de ventas o con el Servicio técnico de Bio-Rad Laboratories.
LIMITACIONES
1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.
2. Si hubiese indicios de contaminacion microbiana o exceso de turbidez en el producto reconstituido, deseche el vial.
3. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.

ASIGNACION DE VALORES
Los valores medios que figuran en este prosp se a partir de la de andlisis y son especificos de este lote
del producto. Las pruebas fueron reali por el i 0 por ind que utilizaron reactivos admitidos por

el fabricante y una muestra representativa de este lote de control. Las medias de cada laboratorio deben estar comprendidas en el
correspondiente rango aceptable, pero pueden apartarse de los valores indicados mientras dure este control. Las variaciones a lo largo del
tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en las técnicas del laboratorio, su instrumental y sus reactivos, o0 a modificaciones
introducidas en el método de medida del fabricante. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propias medias y rangos aceptables
y utilicen los que aqui se proporcionan sélo como orientacion.
Puede consultar las actualizaciones de prospectos en la pdgina web www.qcnet.com.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO
Este es un producto liofilizado que ha sido fabricado segiin las mas estrictas normas de control de la calidad. Para que obtener valores de
ensayo coherentes entre viales, serd necesario almacenar y manipular el control segun se indica.

[l * Consulte informacién importante sobre el producto en la nota al pie de pagina.

PORTUGUES
UTILIZAGAO
0 Lyphochek Diabetes Control destina-se a ser utilizado como material de controlo da qualidade ensaiado para controlar a precisdo dos
procedimentos laboratoriais de andlise para os analitos listados neste folheto informativo.
SUMARIO E PRINCiPIO
A utilizagdo de materiais de controlo de qualidade é indicada como uma avaliacdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados
e ¢ parte integrante das boas praticas laboratoriais. Encontram-se disponiveis dois niveis de controlo para permitir aferir o desempenho
dentro dos limites clinicos.
REAGENTE
Este produto é preparado a partir de sangue total humano com conservantes e estabilizantes. O controlo é fornecido sob forma liofilizada
para maior estabilidade.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estavel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 2 a 8°C.
Depois de o controlo ter sido reconstituido, todos os analitos permanecerao estaveis durante 7 dias desde que o produto seja armazenado
com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de 2 a8°C.
Este produto é enviado em icoes de
RECONSTITUIGAO
Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua cada frasco com 0,5 mL de 4gua destilada ou desionizada. Reponha a tampa e deixe o
controlo estaciondrio durante cerca de 5 a 10 minutos. Antes de efectuar a recolha da amostra, agite suavemente o frasco vérias vezes para
assegurar a homogeneidade.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e analisado de acordo com as instrugdes que acompanham o
instrumento, dispositivo ou reagente que estd a ser utilizado.
0 controlo reconstituido apresenta perfis de eluicdo da coluna e p is com os perfis e sensibilidades das
amostras de sangue total dos paci Osr da inaA1C do controlo devem ser corrigidos em termos de temperatura, tal
como recomendado pelo fabricante do reagente, por forma a alcangar os valores atribuidos.
Elimine o material de controlo da qualidade de acordo com as disposices locais em vigor para a eliminagéo de detritos bioldgicos. Na
eventualidade de observar estragos na embalagem contacte a Bio-Rad Laboratories.
LIMITAGOES

1. Este produto néo deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade.

2. Se existir evidéncia de contaminacdo microbiana ou se se observar um aspecto turvo excessivo no controlo reconstituido, elimine

o frasco.

3. Este produto ndo deve ser utilizado como padrdo.
VALORIZAGOES
0s valores médios impressos neste folheto derivam de analises repetidas e sao especificos para este lote do produto. Os testes listados
foram executados pelo fabricante e/ou por laboratorios i utilizando suportados pelo fabricante e uma amostra
representativa deste lote de controlo. As médias laboratoriais individuais devem estar dentro dos limites correspondentes aceitaveis; no
entanto, as médias laboratoriais podem variar dos valores listados durante o tempo de duracéo deste controlo. Variacdes ao longo do tempo
e entre laboratdrios podem dever-se a diferencas de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou a modificacdes nas técnicas de teste pelo
fabricante. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca as suas préprias médias e limites aceitédveis e utilize os que sdo fornecidos
apenas como guias.
Consulte o site www.qenet.com para obter informacdes sobre actualizacdes de folhetos informativos.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO
Este produto ¢ liofilizado e fabricado de acordo com os mais rigidos padrdes de controlo da qualidade. Para obter valorizagdes consistentes
de frasco para frasco, o controlo deve ser manuseado e armazenado de acordo com o descrito.

[Til % Consulte informagéo importante sobre o produto na nota de rodapé.

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Lyphochek Diabetes Control &r en analyserad kvalitetskontroll avsedd for kontroll av precisionen i testforfaranden pa laboratorium, for de
analyter som anges i denna bipacksedel.
SAMMANFATTNING OCH PRINCIP
av ollmaterial &r indicerad for objektiv utvérdering av precisionen i anvanda metoder och tekniker och ingar i god
laboratoriepraxis. Tva kontrollnivéer finns tillgéngliga for kontroll av prestandan inom det kliniska matomrédet.
REAGENS
Denna produkt &r framstalld av humant helblod och innehaller konserverings- och stabiliseringsmedel. Kontrollen tillhandahalles i frystorkad
form for okad hallbarhet.
FORVARING OCH STABILITET
Denna produkt &r stabil fram till utgangsdatum vid forvaring i 0dppnad forpackning vid 2-8°C. Efter att kontrollen har rekonstituerats och vid
forvaring i tatt forsluten flaska vid 2-8°C &r alla analyter stabila i 7 dagar.
Denna produkt transporteras vid omgivningstemperatur.
REKONSTITUERING
Anvdnd en volumetrisk pipett och rekonstituera varje flaska med 0,5 mL destillerat eller avjoniserat vatten. Satt tillbaka proppen och lat

kontrollen sta i 5 till 10 minuter. Snurra flaskan forsiktigt flera ganger for hand sa att i blandas gt fore
FORFARANDE
Denna produkt skall behandlas pa samma sétt som patientpi och anvé enligt for de i kit och reagenser

som anvands.
Den rekonstituerade kontrollen uppvisar profiler for ke ing och P jamforbara med helblodsprov fran patienter.
Hemoglobin A1C-resultat for kontrollen maste korrigeras for temperatur enligt rekommendationer frén reagenstillverkaren, for att tilldelade
vérden ska kunna uppnas.
Kasserat material ska hanteras i enlighet med lokalt géllande foreskrifter. | héndelse av forpackningsskador ska Bio-Rad Laboratories lokala
forsaljningskontor kontaktas.
BEGRANSNINGAR

1. Denna produkt skall inte anvandas efter utgangsdatum.

2. Vid tecken pa mikrobiell kontaminering eller om den rekonstituerade kontrollen &r mycket grumlig skall flaskan kasseras.

3. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som en standard.
NOMINELLA VARDEN
De medelvdrden som anges i denna bipacksedel har tagits fram genom replikatanalyser och &r specifika fér denna produktbatch. De
angivna testerna har utforts av tillverkaren och/eller oberoende laboratorier med anvandning av reagens som stdds av tillverkaren och
representativa prover av denna kontrollbatch. Medelvardena pa det enskilda laboratoriet bér ligga inom motsvarande acceptabla omréade;
laboratoriets medelvérden kan dock skilja sig fran de angivna vérdena under kontrollens livstid. Variationer dver tid och fran laboratorium
till ium kan bero pa i laboratorieteknik, instrument och reagens, eller pa modifieringar av tillverkarens testmetoder. Vi
rekommenderar att varje laboratorium faststaller sina egna medelvarden och acceptabla omraden och endast betraktar de hari angivna
vérdena som vdgledande.
Besok www.qcnet.com for aktuell bipacksedelsinformation.
SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER
Denna kontroll &r en frystorkad produkt som framstlls enligt strikta kvali . For rep y
till flaska skall kontrollen forvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.

(1] * Se viktig produktinformation i fotnoten.

fran flaska



Lyphochek® Diabetes Control, Levels 1 and 2

DANSK

TILSIGTET ANVENDELSE

Lyphochek Diabetes Control er beregnet til anvendelse som en analyseret kvalitetskontrol med henblik pa overvagning af pracisionen af
laboratoriets analysemetoder for de analytter, der er angivet i indlagssedlen.

RESUME 0G PRINGIP

af iale er tilsigtet som en objektiv vurdering af de dt og teknikkers pi , 09 er en
integreret del af god laboratoriepraksis. Der findes to kontrolniveauer tilgaengelige til overvégning af preestationen inden for det kliniske omrade.
REAGENS

Dette produkt er fremstillet af humant fuldblod og i
form for at forage stabiliteten.

OPBEVARING 0G STABILITET

Dette produkt er holdbart til udighsdatoen ved opbevaring udbnet ved 2-8°C. Nar farst kontrollen er rekonstitueret, er alle analytter holdbare
i 7 dage ved opbevaring med tzt lukket lig ved 2-8°C.

Dette produkt forsendes i ukglet tilstand.

REKONSTITUERING

Hver ampul rekonstitueres med 0,5 ml destilleret eller deioniseret vand ved hjelp af en volumetrisk pipette. St omgéende Iaget pa, og lad
kontrolmaterialet sté i 5-10 minutter. Inden analysering skal ampullen forsigtigt blandes nogle gange for at sikre homogenitet.
FREMGANGSMADE

konserveri i 0g orer. Kontrolmaterialet leveres i frysetorret

Dette produkt skal behandles pa samme méde som patientp! og it. de der fglger med det anvendte instrument,
reagenskit eller reagens.

Det rekonstltuerede kontrolmateriale udviser og svarende til fra patienter.
H A1C for skal, for at opna den tildelte vaerdi, korrigeres for som af

gensp
Eventuelt kasseret materiale skal bortskaffes i henhold til Ilativer fra de lokale Hvis pakken er beskadiget, kontaktes
det lokale salgskontor for Bio-Rad Laboratories eller Bio-Rad Laboratories Technical Services.
BEGRANSNINGER

1. Dette produkt ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

2. Hvis der er tegn pa ing i det

ampullen kasseres.

3. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.
TILDELING AF VERDIER
De middelveerdier, der er trykt i denne indlegsseddel, blev udledt af gentagne analyser og er specifikke for dette produktlot. De anglvne
analyser blev udfert af producenten og/eller uafhangige laboratorier vha. reag af p 0g en rep
prove af dette lot af iale. Indi laboratoriemi ier bar ligge inden for det i |nd|aegssedlen angivne acceptable
referenceomrade, men kan dog variere i forhold til de angivne vaerdier i lgbet af kontrolmaterialets levetid. Variationer over tid og imellem
laboratorier kan skyldes forskellige laboratorieteknikker, instrumenter og reagenser eller modifikationer i testmetoder fra producentens
side. Det anbefales, at laboratorier fastleegger deres egne mi ier og refere ader og kun betragter de medfelgende
vardier som vejledende.
Der henvises til www.qcnet.com vedr. opdateringer af indlaegssedlen.
SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER
Dette produkt er et frysetarret produkt, der er produceret under strenge kvalitetskontrolkrav. Kontrolmaterialet skal opbevares korrekt og
héndteres som anvist for at give palidelige resultater.

[T Se vigtige oplysninger om p i

ede ko eller Kor alet er meget uklart, skal

TURKCE

KULLANIM AMACI

Lyphochek Diabetes Control, laboratuvar test prosediirlerinin bu prospektiiste listelenen analitler icin kesinliginin takip edilmesi amaciyla,
degerleri bilinen bir kalite kontrol materyali olarak kullaniimasi igindir.

OZET VE PRENSIP

Kalite kontrol materyallerinin kullaniimasi, calisilan yontemlerin ve tekniklerin kesinligi ile ilgili objekif bir degerlendirme yapilmasi icindir ve
iyi 1nin ayriimaz bir parcasidir. Klinik aralikta performansin takip edilmesi icin iki seviye kontrol mevcuttur.

REAKTIF

Bu iiriin insandan alinan tam kandan hazirlanmis olup koruyucu maddeler ve stabilizatorler icermektedir. Kontrol stabilitenin arttinimasi
amaciyla liyofilize formda sa§lanmaktadir.

SAKLAMA VE STABILITE

Bu iiriin agiimadan 2 ila 8°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Kontrol hazirlandiktan sonra, sikica kapatilip 2 ila 8°C
arasinda saklandidinda tim analitier 7 giin stabil olacaktrr.

Bu iriin ortam kosullari altinda sevk edilir.

HAZIRLAMA

Hacimsel bir pipet kullanarak 0,5 mL distile veya deiyonize su ile her flakonun icindekileri sulandirin. Kapagini yerine takin ve kontrolii
yaklasik 5-10 dakika bekletin. Numune almadan 6nce, homojen hale gelmesini saglamak icin flakonu bir kag kere yavasca karistirin.
PROSEDUR

Bu iiriin hasta drnekleri ile ayni muameleye tabi tutulmalidir ve kullaniimakta olan cihaz, kit veya reakif ile birlikte verilen talimatlara uygun
olarak calisiimalidir.

Hazirlanan kontrol, hastanin tam kan numunesiyle karsilastinlabilir kolon eliisyon profilleri ve sicaklik duyarliklar sergiler. Kontroliin
hemoglobin A1C sonuglari, belirlenen degerlerin elde edilmesi igin reakifin iireticisi tarafindan 6nerildigi sekilde sicakhda gore diizeltilmelidir.
Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. hasar olmasi ¢ Bio-Rad
Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gecin.

SINIRLAMALAR
1. Bu irlin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
2. Hazirlanan kontrolde mikrobiyal kor veya asir tiirbiditeye dair bir gosterge varsa, flakonu atin.

3. Bu iriiniin bir standart olarak kullanilmasi amaglanmamistir.
DEGERLERIN TAYiN EDILMESi
Bu prospektiiste yazili olan ortalama degerler tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve driiniin bu lotuna 6zgiidir. Listelenen testler,
ireticinin sagladigi reaktifler ve kontroliin bu lotunun temsili bir numunesi kullanilarak iiretici ve/veya ba§imsiz laboratuvarlar tarafindan

ir. Ay ayn or karsilik gelen kabul edilebilir aralik icerisinde olmalidir; bununla blrllkte Iaboratuvar

onalamalan bu kontroliin 6mrii siiresince listelenen dederlerden farkli olabilir. Zaman |ger|smdek| ve
laboratuvar teknigi, cihaz ve reaktiflerdeki veya Ureticinin test yo modifik neden olabilir. Her laboratuvarin
kendi ortalamalarini ve kabul edilebilir araliklarini belirlemeleri ve verilen bu dederleri sadece kilavuz olarak kullanmalari dnerilir.
Giincel prospektis bilgileri icin www.qcnet.com adresine bakin.
SPESiFiK PERFORMANS OZELLIKLERI
Bu iiriin, siki kalite kontrol standartlan altinda retilmis dondurularak kurutuImU§ bir Giriindiir. Flakondan flakona tutarli test dederleri elde
etmek icin kontroliin belirtilen sekillerde ve o]

(I * Dipnotta listelenen dnemli iiriin bilgisine bakn.
DIiPNOTLAR

[ * Kontroliin bu lotu icin:

Hemoglobin A1:
Beklenen degerler veya stabilite icin herhangi bir dneride bulunulmamistir.

(1) Degerler verilmemistir.
(2) IFCC degerleri asagidaki denklem
IFCC A1C = 1,093 (NGSP A1C) — 2,350
Bu test ile ilgili ortalama degerlerin ve kabul edilebilir araliklarin belirlenmesi igin gereken veriler tayine sinirli sayida katilimdan dolayi
saglanamamistir. Merkeziniz bu test ile ilgili Deder Tayini Programina katimayi diisiiniiyorsa, liitfen yerel Bio-Rad Satis veya Teknik
Servis Grubu ile irtibata gecin.
SADECE ULUSLARARASI KULLANIM - Asagidaki boliim Birlesik Devletlerde diagnostik kullanim icin mevcut olmayan yéntemlere dair
veriler icermektedir.
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ENGLISH

toute substance d orlgme humaine don étre considérée comme

Biological source material. Treat as
Each whole blood donor unit used to manufacture this control
was tested by FDA accepted methods and found non-reactive for
Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), antibody to Hepatitis C (HCV)
and antibody to HIV-1/HIV-2. This product may also contain other
human source material for which there are no approved tests.
In accordance with good laboratory practice, all human source
material should be considered potentially infectious and handled
with the same precautions used with patient specimens.

Material Safety Data Sheet (MSDS) available for professional users
on www.bio-rad.com.

DEUTSCH

Material biologi Als i infektios
zu behandeln.

Jede zur Herstellung dieser Kontrolle verwendete Vollblut-
Spendereinheit ~wurde mit von der amerikanischen
Arzneimittelbehdrde  FDA  (Food and Drug Administration)
zugelassenen Methoden getestet und als nicht-reaktiv beziiglich

potenti et avec les mémes
précautions que les échantillons provenant de patients.

Une fiche de sécurité est a disposition des utilisateurs
professionnels sur le site www.bio-rad.com.

ITALIANO

Materiale ~ di  origine
potenzialmente infettivo.
Ciascuna unita donatore di sangue intero utilizzata per preparare

biologica.  Trattare  come

Cada dadiva de sangue total utilizada no fabrico deste controlo foi
testada pelos métodos pela FDA (Admini a0 dos
Alimentos e Farmacos dos Estados Unidos), tendo sido considerada
ndo reactiva em antigénios de superficie da hepatite B (HBsAg),
anticorpo da hepatite C (HCV) e anticorpos HIV-1/HIV-2. Este
produto também podera conter outros materiais de origem humana
para os quais ndo existem testes aprovados. De acordo com as
boas préticas laboratoriais, todo 0 materlal de origem humana
deve ser i i pelo que deverd
ser manuseado com as mesmas precaucoes utilizadas com as
dos paci

questo controllo & stata testata I metodi app i dalla
FDA e risultata non reattiva per I'antigene di superficie dell’epatite
B (HBsAg), I'anticorpo contro I'epatite C (HCV) e I'anticorpo contro

Existem fichas de dados de seguranga (MSDS) disponiveis para os
utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.

I'HIV-1/HIV-2. Questo prodotto pud anche altro

di origine umana per il quale non esistono procedure di dosaggio
raccomandate. Secondo le buone pratiche di laboratorio, tutti i
materiali di origine umana devono essere considerati potenzialmente
infettivi, percio si raccomanda di trattare questo prodotto con le
medesime precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

Scheda mformatlva sulla sicurezza del materiale (MSDS) ad uso
p ibile al sito www.bio-rad.it.

Hepatitis-B-Oberflachen-Antigen  (HBsAg), A gegen
Hepatitis C (HCV) und Antikdrper gegen HIV-1/HIV-2 befunden.
Das Produkt enthdlt mdglicherweise auch andere Bestandteile
fiir die keine Tests existieren. In
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis sollten alle Materialien
als iell infektios und mit der
gleichen Sorgfalt wie Patientenproben behandelt werden.
Sicherheitsdatenbldtter (MSDS) stehen lhnen im Internet unter
www.bio-rad.com zur Verfiigung.

FRANCAIS

Produit d'origine  biologique. A considérer comme
potentiellement infectieux.

Chaque unité de sang total provenant d’'un donneur et utilisée dans
la préparation de ce controle a été analysée a I'aide de méthodes
approuvées par la FDA (Food and Drug Administration, U.S.A.)
et a présenté des résultats négatifs pour I'antigéne de surface
de I'népatite B (AgHBs), et les anticorps de I'hépatite C (VHC), et
du VIH-1/VIH-2. Il est possible que ce produit contienne d’autres
substances d’origine humaine pour lesquelles il n’existe pas de
test agréé. Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire,

ESPANOL

Material de origen  bioldgico.
potencialmente infeccioso.

Todas las unidades de donantes de sangre humana utilizadas en
la fabricacion de este control se han analizado segtiin métodos

Manipular  como

SVENSKA
Material av
potentiellt infektiost.

Varje enhet helblod fran donatorer till denna kontroll har testats
enligt FDA-godkénda metoder och har visat sig icke-reaktiv for
hepatit B ytantigen (HBsAg), antikroppar mot hepatit C (HCV) och
antikroppar mot HIV-1/HIV-2. Denna produkt kan &ven innehalla
annat material av humant ursprung, for vilket godkénda tester
saknas. Enligt god laboratoriepraxis bér alla material av humant
ursprung betraktas som potentiellt infektiosa och hanteras enligt
samma forsikti egler som patientp g

Séker for  laboratori finns  pa
www.bio-rad.com.

Skall som

de andlisis aceptados por la FDA (agencia i para
alimentos y farmacos) y se ha determinado que no reaccionan
contra el antigeno superficial de la hepatitis B (HBsAg), el
anticuerpo de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo del VIH-1/VIH-2.
Este producto puede contener asimismo material de origen humano
para el que no existen andlisis homologados. De acuerdo con las
practicas de laboratorio correctas, todo material de origen humano
se debe considerar potencialmente infeccioso y manipular con las
mismas p iones que las de

La ficha de datos de seguridad (MSDS) esta disponible para los
usuarios profesionales en www.bio-rad.com.

PORTUGUES
Material de origem
potencialmente infeccioso.

biologica.  Tratar  como

DANSK

Biologisk i iale. Bor som
potentiel smittekilde.

Hver donorenhed af fuldblod, der er anvendt ved fremstilling af
dette produkt, er blevet testet med metoder; der er godkendte af
FDA, og er fundet ikke-reaktiv over for hepatitis B overfladeantigen
(HBsAg), antistof mod hepatitis C (HCV) og antistof mod HIV-1/HIV-2.
Dette produkt kan ogsé indeholde andet humant kildemateriale, for
hvilket der ikke findes tests. | med
god laboratoriepraksis bgr alle materialer af human oprindelse
betragtes som potentiel smittekilde og handteres efter samme
forholdsregler som patientpraver.

Professionelle brugere kan fa sikkerhedsdatabladet (MSDS) via
webstedet www.bio-rad.com.

TURKGE

Biyolojik kaynakh madde. Potansiyel bulasici olarak
muamele edin.

Bu kontroliin Giretiminde kullanilan her bir tam kan dondr birimi FDA
tarafindan kabul edilen yontemlerle test edilmistir ve Hepatit B Yizey
Antijeni (HBsAg), Hepatit C'ye kar§| antikor (HCV) ve HIV-1/HIV-2'ye
karsi antikor T yol dig Bu
{irin ayni zamanda hentiiz onaylanmis testi bulunmayan diger insan
kaynakl maddeler de ierebilir. iyi laboratuvar uygulamasina uygun
sekilde, tim insan kaynakli maddeler potansiyel bulasici olarak
dikkate ve hasta or onlemlerin
aynisi ile kullamimalidir.

Profesyonel kullanim icin www.bio-rad.com adresinde Malzeme
Giivenlik Veri Sayfasi (MSDS) meveuttur.
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GLOSSARY GLOSS,
ANALYTES ANALYTE
Hemoglobin A1 (%) Hamoglobin A1 (%)
Hemoglobin A1C Hamoglobin A1C
Hemoglobin F (1) Hamoglobin F (1)
Hemoglobin, Total Gesamthdmoglobin

Hemoglobin, Total Glycated

Hamoglobin, glykolysiert (gesamt)

GLOSSAIRE GLOSSARIO
ANALYTES ANALITI
Hémoglobine A1 (%) Emoglobina A1 (%)
Hémoglobine A1C Emoglobina A1C
Hémoglobine F (1) Emoglobina F (1)
Hémoglobine totale Emoglobina totale

Hémoglobine totale glycolysée

Emoglobina glicata totale

GLOSARIO GLOSSARIO
ANALITOS ANALITOS
Hemoglobina A1 (%) Hemoglobina A1 (%)
Hemoglobina A1C Hemoglobina A1C
Hemoglobina F (1) Hemoglobina F (1)
Hemoglobina total Hemoglobina total

Glicohemoglobina, total

Hemoglobina Glicada Total

ORDLISTA ORDLISTE
ANALYTER ANALYTTER
Hemoglobin A1 (%) Hemoglobin A1 (%)
Hemoglobin A1C Hemoglobin A1C
Hemoglobin F (1) Hemoglobin F (1)
Totalhemoglobin Totalt haemoglobin

Glykerat hemoglobin, totalt

Hemoglobin, totalt glykeret

TERMS BEGRIFFE
Mean Mittelwert
Range Bereich
Ratio Verhaltnis
Units Einheiten

TERMES TERMINI
Moyenne Media
Plage de valeurs Intervallo
Rapport Rapporto
Unités Unita.

TERMINOS TERMOS
Media Média
Rango Limites
Proporcién Récio
Unidades Unidades

TERMER ORDLISTE
Medelvérde Gennemsnit
Omrade Omrade
Forhéllande Forhold
Enheter Enheder




METHOD

Methode // Méthode // Metodo // Método // Método // Metod // Metode

Level 1 - 33821 Level 2 - 33822 Level 1 - 33821 Level 2 - 33822
Units | Mean Range Mean Range SI Mean Range Mean Range
HEMOGLOBIN A1C
Abbott ARCHITECT ROSET (IFCC) (2) % 3.57 2.86 — 4.28 8.51 6.81 — 10.2 mmol/mol 35.7 286 — 42.8 85.1 68.1 - 102
Abbott ARCHITECT ROSET (NGSP) % 5.42 4.33 - 6.50 9.93 7.95 - 11.9 Ratio 0.054 0.043 - 0.065 0.099 0.079 - 0.119
Bayer A1CNOW-+ (IFCC) (2) % 3.55 299 - 411 7.81 6.30 — 9.33 mmol/mol 35.5 29.9 - 411 78.1 63.0 — 933
Bayer A1TCNOW+ (NGSP) % 5.40 4.50 - 6.20 9.30 7.40 - 11.0 Ratio 0.054 0.045 - 0.062 0.093 0.074 - 0.110
Beckman Coulter AU 400 / 600 / 640 / 680 / 2700 / 5400 (IFCC) % 3.78 3.08 - 4.54 8.36 6.69 — 10.0 mmol/mol 37.8 30.3 — 454 83.6 66.9 — 100
Beckman Coulter AU 400 / 600 / 640 / 680 / 2700 / 5400 (NGSP) % 5.61 449 - 6.73 9.80 7.84 — 11.8 Ratio 0.056 0.045 - 0.067 0.098 0.078 - 0.118
Coulter CX Series (IFCC) (2) % § § mmol/mol § §
Coulter CX Series (NGSP) % § § Ratio § §

Beckman Coulter Synchron LX/UniCel DxC Series (IFCC) (2) % 3.84 3.07 - 461 8.02 6.41 — 9.62 mmol/mol 38.4 30.7 — 46.1 80.2 64.1 — 96.2
Beckman Coulter Synchron LX/UniCel DxC Series (NGSP) % 5.67 4.53 - 6.80 9.48 759 - 114 Ratio 0.057 0.045 - 0.068 0.095 0.076 - 0.114
Bio-Rad D-10 } in A1C 220-0101(IFCC) % 3.90 3.20 - 4.50 8.70 7.40 - 10.0 mmol/mol 39.0 32.0 — 45.0 87.0 74.0 - 100
Bio-Rad D-10 + in A1C 220-0101(NGSP) % 5.70 510 - 6.30 10.1 8.90 — 11.3 Ratio 0.057 0.051 — 0.063 0.101 0.089 - 0.113
Bio-Rad D-10 Dual Program 220-0201(IFCC) % 3.40 2.80 — 4.10 8.40 7.00 — 9.70 mmol/mol 34.0 28.0 - 41.0 84.0 70.0 — 97.0
Bio-Rad D-10 Dual Program 220-0201(NGSP) % 5.30 4.70 - 5.90 9.80 8.60 — 11.0 Ratio 0.053 0.047 - 0.059 0.098 0.086 — 0.110
Bio-Rad in2it System A1C Test Cartridges 281-0001/281-0001EX (IFCC) (2) % 3.77 2.79 - 475 8.47 7.05 - 9.89 mmol/mol 377 2719 - 475 84.7 70.5 — 98.9
Bio-Rad in2it System A1C Test Cartridges 281-0001/281-0001EX (NGSP) % 5.60 4.70 - 6.50 9.90 8.60 — 11.2 Ratio 0.056 0.047 - 0.065 0.099 0.086 — 0.112
Bio-Rad VARIANT Hb A1C Program 270-0003 (IFCC) % 3.80 3.10 - 4.40 8.30 6.90 — 9.60 mmol/mol 38.0 31.0 — 44.0 83.0 69.0 — 96.0
Bio-Rad VARIANT Hb A1C Program 270-0003 (NGSP) % 5.60 5.00 - 6.20 9.70 8.50 — 10.9 Ratio 0.056 0.050 - 0.062 0.097 0.085 — 0.109
Bio-Rad VARIANT Il Hemoglobin A1C Program 270-2101NU (IFCC) % 3.80 3.10 - 4.40 8.40 7.00 - 9.70 mmol/mol 38.0 31.0 - 440 84.0 70.0 - 97.0
Bio-Rad VARIANT Il Hemoglobin A1C Program 270-2101NU (NGSP) % 5.60 5.00 - 6.20 9.80 8.60 — 11.0 Ratio 0.056 0.050 - 0.062 0.098 0.086 — 0.110
Bio-Rad VARIANT Il TURBO HbA1C Kit 2.0 270-2455 (IFCC) % 3.90 3.20 - 4.50 8.60 7.30 - 9.90 mmol/mol 39.0 32.0 — 45.0 86.0 73.0 — 99.0
Bio-Rad VARIANT Il TURBO HbA1C Kit 2.0 270-2455 (NGSP) % 5.70 5.10 - 6.30 10.0 8.80 — 11.2 Ratio 0.057 0.051 - 0.063 0.100 0.088 - 0.112
Bio-Rad VARIANT Il TURBO + in A1C Program 270-2415 (IFCC) % 3.80 3.10 - 4.40 8.40 7.00 - 9.70 mmaol/mol 38.0 31.0 - 440 84.0 70.0 - 97.0
Bio-Rad VARIANT Il TURBO + in A1C Program 270-2415 (NGSP) % 5.60 5.00 - 6.20 9.80 8.60 — 11.0 Ratio 0.056 0.050 - 0.062 0.098 0.086 — 0.110
Ortho Vitros Series / Vitros Fusion 5,1 FS (Wet,Microtip) (IFCC) (2) % 3.80 3.04 - 4.56 8.20 6.56 — 9.84 mmol/mol 38.0 304 - 456 82.0 65.6 — 98.4
Ortho Vitros Series / Vitros Fusion 5,1 FS (Wet,Microtip) (NGSP) % 5.63 4.50 - 6.75 9.65 7.72 - 11.6 Ratio 0.056 0.045 — 0.068 0.096 0.077 - 0.116
Pointe Scientific Inc. (IFCC) (2) % 3.44 2.66 — 4.22 8.36 6.65 — 10.1 mmol/mol 34.4 26.6 — 42.2 83.6 66.5 — 101
Pointe Scientific Inc. (NGSP) % 5.30 4.10 - 6.50 9.80 7.80 - 11.8 Ratio 0.053 0.041 - 0.065 0.098 0.078 - 0.118
Roche cobas INTEGRA (IFCC) (2) % 3.93 3.14 - 471 8.32 6.65 — 9.98 mmol/mol 39.3 31.4 - 4741 83.2 66.5 — 100
Roche cobas INTEGRA (NGSP) % 5.74 4.59 - 6.89 9.76 781 - 11.7 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.098 0.078 - 0.117
Roche cobas INTEGRA - TinaQuant A1c (IFCC) (2) % 3.90 3.12 - 4.68 8.18 6.54 - 9.81 mmol/mol 39.0 31.2 — 46.8 81.8 65.4 - 98.1
Roche cobas INTEGRA - TinaQuant A1c (NGSP) % 5.72 4.57 - 6.86 9.63 7.70 - 116 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.096 0.077 - 0.116
Roche/Hitachi cobas ¢ Systems (IFCC) (2) % 3.93 3.15 - 472 8.25 6.60 — 9.90 mmol/mol 39.3 315 - 472 825 66.0 — 99.0
Roche/Hitachi cobas ¢ Systems (NGSP) % 5.75 4.60 - 6.90 9.70 7.76 - 116 Ratio 0.058 0.046 - 0.069 0.097 0.078 - 0.116
Siemens ADVIA Chemistry Systems (A1c Rgnt Code 74235) (IFCC) (2) % 3.84 3.07 - 461 8.22 6.57 — 9.86 mmol/mol 38.4 30.7 — 46.1 82.2 65.7 — 98.6
Siemens ADVIA Chemistry Systems (A1c Rgnt Code 74235) (NGSP) % 5.67 4.53 - 6.80 9.67 7.73 - 116 Ratio 0.057 0.045 - 0.068 0.097 0.077 - 0.116
Siemens ADVIA Chemistry Systems (HbA1c Rgnt Code 74039) (IFCC) (2) % 3.92 3.14 - 471 8.00 6.40 — 9.60 mmol/mol 39.2 31.4 — 471 80.0 64.0 — 96.0
Siemens ADVIA Chemistry Systems (HbA1c Rgnt Code 74039) (NGSP) % 5.74 4.59 - 6.89 9.47 757 - 114 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.095 0.076 - 0.114
Siemens DCA Series (IFCC) (2) % 4.02 321 - 4.82 8.39 6.71 — 1041 mmol/mol 40.2 32.1 - 482 83.9 67.1 - 101
Siemens DCA Series (NGSP) % 5.83 4.66 — 6.99 9.83 7.86 — 11.8 Ratio 0.058 0.047 - 0.070 0.098 0.079 - 0.118
Siemens Dimension Series (IFCC) (2) % 3.92 3.13 - 470 7.74 6.19 — 9.29 mmol/mol 39.2 31.3 — 47.0 774 61.9 — 929
Siemens Dimension Series (NGSP) % 5.73 4.59 - 6.88 9.23 7.39 - 111 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.092 0.074 - 0.111
Siemens Dimension Vista Systems (IFCC) (2) % 3.55 2.84 - 426 8.56 6.85 — 10.3 mmol/mol 355 284 - 426 85.6 68.5 — 103
Siemens Dimension Vista GSP) % 5.40 432 - 6.48 9.98 7.99 - 12.0 Ratio 0.054 0.043 - 0.065 0.100 0.080 - 0.120
TOSOH G7 HPLC Analyzer (IFCC) % 3.70 3.40 - 4.00 8.40 7.80 — 9.00 mmol/mol 37.0 34.0 - 40.0 84.0 78.0 — 90.0
TOSOH G7 HPLC Analyzer (NGSP) % 5.50 510 - 5.90 9.80 9.10 - 105 Ratio 0.055 0.051 - 0.059 0.098 0.091 - 0.105
TOSOH G8 HPLC Analyzer (IFCC) % 3.70 3.40 - 4.00 8.40 7.80 - 9.00 mmol/mol 37.0 34.0 - 40.0 84.0 78.0 — 90.0
TOSOH G8 HPLC Analyzer (NGSP) % 5.50 5.10 - 5.90 9.90 9.20 — 10.6 Ratio 0.055 0.051 - 0.059 0.099 0.092 - 0.106
Trinity Biotech Series (IFCC) % 3.60 3.20 - 3.90 8.10 7.50 — 8.80 mmol/mol 36.0 32.0 - 39.0 81.0 75.0 — 88.0
Trinity Biotech Series (NGSP) % 5.40 5.10 - 5.70 9.60 9.00 — 10.2 Ratio 0.054 0.051 - 0.057 0.096 0.090 - 0.102
HEMOGLOBIN, TOTAL GLYCATED

Trinity Biotech Series | % | 6.40 5.90 - 6.90 13.4 124 - 144 | Ratio | 0.064 0.059 - 0.069 0.134 0.124 - 0.144




INSTRUMENT

Instrument // Appareil // Strumento // Instrumento // Instrumento // Instrument // Instrument

Level 1 - 33821 Level 2 - 33822 Level 1 - 33821 Level 2 - 33822

Units | Mean Range Mean Range Sl Mean Range Mean Range
ABBOTT ARCHITECT cSYSTEMS/AEROSET
Hemoglobin A1C g/dL 0.795 0.636 — 0.95 1.23 0.984 — 1.48 gL 7.95 6.36 — 9.54 12.3 9.84 - 148
Hemoglobin A1C (IFCC) (2) % 3.57 2.86 — 4.28 8.51 6.81 — 10.2 mmol/mol 35.7 28.6 — 42.8 85.1 68.1 - 102
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.42 4.33 - 6.50 9.93 7.95 - 11.9 Ratio 0.054 0.043 - 0.065 0.099 0.079 - 0.119
Hemoglobin, Total g/dL 143 1.4 - 17.2 11.6 9.29 - 139 gL 143 114 - 172 116 929 - 139
BECKMAN COULTER AU 400 / 600 / 640 / 680 / 2700 / 5400
Hemoglobin A1C g/dL 0.540 0.432 - 0.648 0.960 0.768 — 1.15 gL 5.40 4.32 - 6.48 9.60 7.68 — 11.5
Hemoglobin A1C (IFCC) % 3.78 3.03 - 4.54 8.36 6.69 — 10.0 mmol/mol 37.8 30.3 - 454 83.6 66.9 - 100
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.61 449 - 6.73 9.80 7.84 - 11.8 Ratio 0.056 0.045 - 0.067 0.098 0.078 - 0.118
Hemoglobin, Total g/dL 14.3 115 - 17.2 1.4 9.13 - 13.7 gL 143 115 - 172 114 91.3 - 137
BECKMAN COULTER CX SERIES
Hemoglobin A1C g/dL § § gL § §
Hemoglobin A1C (IFCC) (2) % § § mmol/mol § §
Hemoglobin A1C (NGSP) % § § Ratio § §
Hemoglobin, Total g/dL § § gL § §
BECKMAN COULTER SYNCHRON LX/UniCel DxC Series
Hemoglobin A1C g/dL 0.475 0.380 - 0.570 0.797 0.637 — 0.956 g/L 4.75 3.80 - 5.70 7.97 6.37 — 9.56
Hemoglobin A1C (IFCC) (2) % 3.84 3.07 - 4.61 8.02 6.41 — 9.62 mmol/mol 38.4 30.7 - 46.1 80.2 641 — 96.2
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.67 4.53 - 6.80 9.48 7.59 - 11.4 Ratio 0.057 0.045 - 0.068 0.095 0.076 - 0.114
Hemoglobin, Total g/dL 124 99 - 149 10.0 7.97 - 12.0 gL 124 99.3 - 149 100 79.7 - 120
ORTHO VITROS SERIES/VITROS FUSION 5,1 FS (WET, MICROTIP)
Hemoglobin A1C g/dL 0.577 0.461 - 0.692 1.00 0.803 - 1.20 g/lL 577 4.61 - 6.92 10.0 8.03 — 12.0
Hemoglobin A1C (IFCC) (2) % 3.80 3.04 — 4.56 8.20 6.56 — 9.84 mmol/mol 38.0 30.4 — 456 82.0 65.6 — 98.4
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.63 4.50 - 6.75 9.65 7.72 - 116 Ratio 0.056 0.045 - 0.068 0.096 0.077 - 0.116
Hemoglobin, Total g/dL 15.0 12.0 - 18.0 12.0 9.62 — 144 gL 150 120 - 180 120 96.2 — 144
ROCHE COBAS INTEGRA
Hemoglobin A1C g/dL 0.590 0.472 - 0.707 1.02 0.820 - 1.23 g/L 5.90 4.72 - 7.07 10.2 8.20 — 12.3
Hemoglobin A1C (IFCC) % 3.93 3.14 - 471 8.32 6.65 — 9.98 mmol/mol 39.3 31.4 - 4741 83.2 66.5 — 99.8
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.74 459 - 6.89 9.76 7.81 — 11.7 Ratio 0.057 0.046 — 0.069 0.098 0.078 - 0.117
Hemoglobin A1C (TinaQuant A1c) g/dL 0.636 0.508 - 0.763 1.09 0.869 — 1.30 gL 6.36 5.08 — 7.63 10.9 8.69 — 13.0
Hemoglobin A1C (TinaQuant A1c) (IFCC) % 3.90 312 - 4.68 8.18 6.54 - 9.81 mmol/mol 39.0 31.2 — 46.8 81.8 65.4 — 98.1
Hemoglobin A1C (TinaQuant A1c) (NGSP) % 5.72 4.57 - 6.86 9.63 7.70 - 11.6 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.096 0.077 - 0.116
Hemoglobin, Total g/dL 14.9 119 - 17.9 1.9 9.51 - 143 gL 149 19 - 179 119 951 — 143
Hemoglobin, Total (TinaQuant A1c) g/dL 16.2 129 - 194 131 10.5 - 15.7 gL 162 129 - 194 131 105 - 157
ROCHE / HITACHI COBAS C SYSTEMS
Hemoglobin A1C g/dL 0.623 0.498 — 0.747 1.09 0.872 - 1.31 gL 6.23 498 - 7.47 10.9 8.72 — 13.1
Hemoglobin A1C (IFCC) % 3.93 3.15 — 472 8.25 6.60 — 9.90 mmol/mol 39.3 315 - 47.2 82.5 66.0 — 99.0
Hemoglobin A1C (NGSP) % 5.75 4.60 - 6.90 9.70 7.76 — 11.6 Ratio 0.058 0.046 - 0.069 0.097 0.078 - 0.116
Hemoglobin, Total g/dL 15.5 12.4 - 187 12.8 10.2 — 15.3 gL 155 124 - 187 128 102.2 - 153
SIEMENS ADVIA CHEMISTRY SYSTEMS
Hemoglobin A1C (A1c Rgnt Code 74235) pmol/L 2.98 2.38 — 3.57 4.46 3.57 - 535 pmol/L 2.98 2.38 — 3.57 4.46 3.57 — 535
Hemoglobin A1C (A1c Rgnt Code 74235) (IFCC) (2) % 3.84 307 — 461 8.22 6.57 — 9.86 mmol/mol 38.4 30.7 — 46.1 82.2 65.7 — 98.6
Hemoglobin A1C (A1c Rgnt Code 74235) (NGSP) % 5.67 4.53 - 6.80 9.67 7.73 - 11.6 Ratio 0.057 0.045 - 0.068 0.097 0.077 - 0.116
Hemoglobin A1C (HbA1c Rgnt Code 74039) pmol/L 3.14 2.51 - 3.77 4.42 3.54 — 531 pmol/L 3.14 251 - 3.77 4.42 3.54 — 531
Hemoglobin A1C (HbA1c Rgnt Code 74039) (IFCC) (2) % 3.92 3.14 - 471 8.00 6.40 — 9.60 mmol/mol 39.2 31.4 - 471 80.0 64.0 — 96.0
Hemoglobin A1C (HbA1c Rgnt Code 74039) (NGSP) % 5.74 4.59 - 6.89 9.47 757 — 114 Ratio 0.057 0.046 - 0.069 0.095 0.076 - 0.114
Hemoglobin, Total (tHB Rgnt Code 74072) g/dL 14.7 11.8 - 17.6 1.3 9.03 - 135 gL 147 118 - 176 113 90.3 - 135
Hemoglobin, Total (tHB_2 Rgnt Code 74240) g/dL 13.9, 11.1 - 16.6 1.1 8.86 — 13.3 g/L 139 111 - 166 111 88.6 — 133
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ENGLISH
[l * Forthis lot of control:

(1)
@

Hemoglobin Ar:
No claim is made for expected values or stability.
Values are not provided.
IFCC values were calculated using the following equation:
IFCC A1C = 1.093(NGSP A1C) - 2.350

§ The data required to establish the means and acceptable
ranges for this assay were not obtained due to limited
assignment participation. If your facility is interested in
participating in the Value Program for this assay,
please contact your local Bio-Rad Sales or Technical
Services Group.

< INTERNATIONAL USE ONLY - The following section contains
data for methods that are not available for diagnostic use in
the United States.

DEUTSCH

[l * Firdiese Kontrollencharge:

(1)
@

@

Hémoglobin A1:
Es konnen keine Angaben hinsichtlich der erwarteten Werte
oder der Stabilitdt gemacht werden.
Keine Wertangaben.
Die  IFCC-Werte
Gleichung berechnet:
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) - 2,350
Fiir die Ermittlung der Zielwerte fiir diesen Test standen nicht
gentigend  Zielwertermittler zur Verfiigung. Falls Ihre
Einrichtung interessiert ist, bei kiinftigen Zielwertermittiungen
fiir diesen Test teilzunehmen, kontaktieren Sie bitte das
Kundendienst-Team Ihrer lokalen Bio-Rad Niederlassung.
NUR ZUM GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA - Der folgende
Abschnitt enthélt Zielwer fiir Tests / ), die in
den USA nicht fiir diagnostische Zwecke erhéltlich sind.

wurden anhand  der folgenden

FRANCAIS
[ Pour ce lot de contrdle :
Hémoglobine A1 :
Aucune information n'est fournie au sujet des valeurs
attendues ou de la stabilité.
(1) Les valeurs ne sont pas fournies.
(2) Les valeurs IFCC ont été calculées selon I'équation suivante :
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) - 2,350
Le nombre de données n'a pas été suffisant pour définir la
moyenne et les limites acceptables pour ce dosage en
raison du manque de laboratoires pour établir ces valeurs. Si
votre laboratoire souhaite participer & I'élaboration de ces
valeurs, veuillez contacter votre correspondant Bio-Rad.
AUTILISER UNIQUEMENT HORS DES ETATS-UNIS - La section
suivante contient des données concernant des méthodes qui
ne sont pas disponibles pour un usage diagnostique aux
Etats-Unis.

w

ITALIANO
[l % Per questo lotto di controllo
Emoglobina A1:
Non vengono forniti i valori attesi, né i dati di stabilita.
(1) Valori non forniti.

(2 | valori IFCC sono stati calcolati mediante la
seguente equazione:
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) - 2,350

§ A causa della bassa o nulla partecipazione nell’assegnazione

valori, la media e gli intervalli di riferimento per questo
dosaggio non sono stati definiti. Contattare gli uffici locali per
maggiori chiarimenti.

SOLO PER USO INTERNAZIONALE - La sezione che segue
contiene dati per metodi ad uso diagnostico che non sono
disponibili negli Stati Uniti.

<&

ESPANOL
[lJ * Paraeste lote de control:

(1)
@

Hemoglobina A1:
No se garantizan los valores previstos ni la estabilidad.
No se proporcionan valores.
Los valores de la IFCC se calcularon mediante la
siguiente ecuacion:
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) - 2,350

SVENSKA
[l * For denna kontrollbatch:
Hemoglobin Aq:

Inga utféstelser ~avseende
héllbarhetstider gors.

(1) Varden tillhandahalls ej.

(2) IFCC-vérden har berdknats med féljande ekvation:
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) - 2,350

§ Nodvandig data for att faststélla medelvarden och acceptabla

forvéntade  vérden eller

§ Debido a la baja o nula partici en la asi ion de
valores, no se ha podido establecer los valores medios y
rangos aceptables de este ensayo. Si su centro de trabajo
estd interesado en participar en la valoracion de este ensayo,
por favor contacte con su oficina local de Bio-Rad.
< SOLO PARA USO INTERNACIONAL - EI siguiente apartado
presenta informacion referente a métodos no disponibles para forsaljning
uso diagndstico en Estados Unidos. B3
PORTUGUES

[l  Paraeste lote de controlo:

(1)
@

&

Hemoglobina A1:
N&o foi feita qualquer afirmacdo em relacdo aos valores
esperados ou a estabilidade.
Nao séo fornecidos valores.
Os valores da IFCC foram calculados utilizando a
seguinte equacao:
IFCC A1C = 1,093(NGSP A1C) — 2,350
0Os dados necessdrios para a obtencao da média e do intervalo
de referéncia para este analito ndo foram obtidos dada
a limitada participacdo na atribuicao de valores. Se estiver
interessado em participar no nosso Programa de Atribuicao
de Valores, por favor entre em contacto com o seu
representante local.
APENAS PARA UTILIZAGAO INTERNACIONAL - A secgéo que se
segue contém dados para métodos que ndo estdo disponiveis
para utilizacao em diagndstico nos Estados Unidos.

méatomréden for denna analys kunde inte insamlas p& grund
av ett alltfor begrénsat deltagarantal vid tilldelning av vérden.
Om din institution/ditt laboratorium Gnskar deltaga i
programmet for tilldelning av vérden (Value Assignment
Program) for denna analys, var god kontakta Bio-Rads
ing eller tekniska servil i

ENDAST FOR INTERNATIONELLT BRUK - Foljande avsnitt
innehéller data for metoder som inte &r tillgangliga for
diagnostiskt bruk i USA.

DANSK
[+ Til dette kontrolparti:
Hemoglobin A1:
Der er ikke fastsat forventede veerdier eller holdbarhed.
(1) Veerdier er ikke angivet.
(2) IFCC-veerdier er beregnet efter nedenstaende formel:
(IFCC A1C) = 1,093 (NGSP A1C) — 2,350
§ Pg.a.for lille tilslutning til vores “Value Assignment Program”
har det desverre ikke veeret muligt at have middelvaerdien
og standart variationenveerdien med pé denne analyse. Skulle
du/i veere iinteresseret i at deltage i dette program for denne
analyse, s kontakt venligst det lokale Bio-Rad.
KUN TIL INTERNATIONAL BRUG - Falgende afsnit indeholder
data til metoder, der ikke er tilgeengelige til diagnostisk
anvendelse i USA.




- INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains

data for methods that are not

available for diagnostic use in
the United States. <




INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. «

METHOD
Methode // Méthode // Metodo // Método // Método // Metod // Metode
Level 1 - 33821 Level 2 - 33822 Level 1 - 33821 Level 2 - 33822

Units | Mean Range Mean Range Sl Mean Range Mean Range
HEMOGLOBIN A1C
ANALYTICON/ Biocon - Art. # 11044, 11045 (IFCC) (2) % 3.34 2.84 — 3.85 7.47 6.34 — 8.59 mmol/mol 33.4 284 — 385 74.7 63.4 — 85.9
ANALYTICON/Biocon - Art. # 11044, 11045 (NGSP) % 5.21 4.42 - 5.99 8.98 7.63 - 10.3 Ratio 0.052 0.044 - 0.060 0.090 0.076 - 0.103
ANALYTICON/Biocon: Turbitex HbA1c - Art. # 11080, 11081 (IFCC) (2) % 4.71 4.00 — 5.42 10.5 8.93 — 121 mmol/mol 471 40.0 — 54.2 105 89.3 — 121
ANALYTICON/Biocon: Turbitex HbA1c - Art. # 11080, 11081(NGSP) % 6.46 549 - 743 1.8 100 - 135 Ratio 0.065 0.055 — 0.074 0.118 0.100 - 0.135
Arkray A1C HA-8160/HA-8140, Menarini HA-8160/HA-8140 (IFCC) (2) % § § mmol/mol § §
Arkray A1C HA-8160/HA-8140, Menarini HA-8160/HA-8140 (NGSP) % § § Ratio § §
Arkray A1C HA-8160 (Ver. 4.x)/HA-8170/HA-8180 (JDS) % 5.00 450 — 550 8.90 8.00 — 9.80 Ratio 0.050 0.045 — 0.055 0.089 0.080 - 0.098
Bio-Rad VARIANT HbA1c Dual Kit 270-0850 (IFCC) % 3.80 310 — 440 8.30 6.90 — 9.60 mmol/mol | 38.0 31.0 — 44.0 83.0 69.0 - 96.0
Bio-Rad VARIANT HbATc Dual Kit 270-0850 (NGSP) % 5.60 5.00 - 6.20 9.70 8.50 — 10.9 Ratio 0.056 0.050 — 0.062 0.097 0.085 - 0.109
Bio-Rad VARIANT Il HbA1c Dual Program 270-2500 (IFCC) % 3.90 3.20 — 450 8.80 7.50 — 10.1 mmol/mol 39.0 32.0 - 45.0 88.0 75.0 — 101
Bio-Rad VARIANT Il HbA1c Dual Program 270-2500 (NGSP) % 5.70 5.10 - 6.30 10.2 9.00 - 114 Ratio 0.057 0.051 — 0.063 0.102 0.090 - 0.114
Bio-Rad VARIANT Il Dual Kit B-Thal 270-2500 (IFCC) % 3.70 3.00 - 4.30 8.50 7.20 — 9.80 mmol/mol 37.0 30.0 — 43.0 85.0 72.0 — 98.0
Bio-Rad VARIANT Il Dual Kit B-Thal 270-2500 (NGSP) % 5.50 490 - 6.10 9.90 8.70 — 11.1 Ratio 0.055 0.049 - 0.061 0.099 0.087 - 0.111
Bio-Rad VARIANT II HbA1C T 270-2400 (IFCC) % 3.70 3.00 - 430 8.50 7.20 - 9.80 mmol/mol | 37.0 300 - 43.0 85.0 72.0 - 98.0
Bio-Rad VARIANT Il HbA1C T 270-2400 (NGSP) % 5.50 490 - 6.10 9.90 8.70 — 111 Ratio 0.055 0.049 - 0.061 0.099 0.087 - 0.111
Bio-Rad VARIANT Il TURBO HbA1C Kit 2.0 270-2455EX (IFCC) % 3.90 3.20 - 4.50 8.60 7.30 - 9.90 mmol/mol 39.0 32.0 - 45.0 86.0 73.0 - 99.0
Bio-Rad VARIANT II TURBO HbATC Kit 2.0 270-2455EX (NGSP) % 5.70 510 — 6.30 10.0 8.80 — 112 Ratio 0.057 0.051 — 0.063 0.100 0.088 - 0.112
Kyowa Determiner HbA1C (JDS) % 4.95 395 - 594 8.93 714 - 107 Ratio 0.050 0.040 - 0.059 0.089 0.071 - 0.107
Kyowa Determiner HbA1C DM (JDS) % 4.97 3.97 — 5.97 8.95 7.15 — 10.7 Ratio 0.050 0.040 — 0.060 0.090 0.072 - 0.107
Kyowa Determiner L HbA1C (JDS) % 4.92 3.93 - 591 8.86 7.09 - 10.6 Ratio 0.049 0.039 - 0.059 0.089 0.071 - 0.106
Kyowa Determiner L HbA1C DM (JDS) % 488 390 - 585 878 7.02 - 105 Ratio 0.049 0.039 — 0.059 0.088 0.070 - 0.105
Roche cobas Mira - Axon Lab (IFCC) (2) % 331 265 — 3.97 873 699 — 105 mmol/mol | 33.1 265 — 39.7 87.3 69.9 — 105
Roche cobas Mira - Axon Lab (NGSP) % 518 414 - 6.22 101 811 =122 Ratio 0.052 0.041 — 0.062 0.101 0.081 - 0.122
SEKISUI NORUDIA-N hbA1c (JDS) % 4.76 3.81 - 5.71 8.91 7.13 - 10.7 Ratio 0.048 0.038 - 0.057 0.089 0.071 - 0.107
TOSOH HLC-723G7 (JDS) % 5.20 4.70 - 5.70 9.30 8.40 - 10.3 Ratio 0.052 0.047 - 0.057 0.093 0.084 - 0.103
TOSOH HLC-723G8 (JDS) % 5.20 470 - 570 9.30 8.40 — 103 Ratio 0.052 0.047 — 0.057 0.093 0.084 — 0.103




Bio-Rad Laboratories comprehensive line of quality controls and QC data management solutions.

Autoimmune
Liquichek™ ANA Controls
Centromere Pattern
Homogeneous Pattern
Mitotic Spindle Pattern
Nucleolar Pattern
Speckled Pattern
Liquichek™ ANA Controls Set, Positive
(Homogeneous, Speckled, Centromere
& Nucleolar Patterns)
Liquichek™ Anti-Mitochondrial Control
Liquichek™ Anti-nDNA Control
Liquichek™ Anti-RNP Control
Liquichek™ Anti-Scl-70 Control
Liquichek™ Anti-Sm Control
Liquichek™ Anti-Smooth Muscle Control
Liquichek™ Anti-SS-A Control
Liquichek™ Anti-SS-B Control
Liquichek™ Autoimmune Negative Control
Blood Gas
Liquichek™ Blood Gas Control
Liquichek™ Blood Gas Plus CO-Oximeter
Control (Bayer 800 Series)
Liquichek™ Blood Gas Plus E Control
Liquichek™ Blood Gas Plus EGL Control

Cardiac Assessment

Liquichek™ Cardiac Markers Control LT

Liquichek™ Cardiac Markers Control LT,
Level Low

Liquichek™ Cardiac Markers Plus Control

Liquichek™ Cardiac Markers Plus Control LT

Liquichek™ CK/LD Isoenzyme Control

Liquichek™ Homocysteine Control

Chemistry
Lyphochek® Assayed Chemistry Control
Liquid Assayed & Unassayed Multiqual®
Liquichek™ Ethanol/Ammonia Control
Liquichek™ Lipids Control
Liquichek™ Microalbumin Control
Liquichek™ Pediatric Control
Lyphochek® Quantitative Urine Control
Liquichek™ & Lyphochek® Unassayed
Chemistry Controls (Human)
Liquichek™ Urine Chemistry Control

Coagulation

Lyphochek® Coagulation Control
Liquichek™ D-dimer Control
Lyphochek® Hemostasis Control

Congenital Diseases

Liquichek™ ToRCH Plus Control
Liquichek™ ToRCH Plus IgM Control
VIROCLEAR® MuMZ

VIROTROL® MuMZ

VIROCLEAR® ToRCH

VIROTROL® ToRCH

VIROTROL® ToRCH-M

Diabetes/Hemoglobin

Liquichek™ Diabetes Control

Lyphochek® Diabetes Control

Lyphochek® Hemoglobin A1C Linearity Set
Lyphochek® Hemoglobin A Control

i

Meter Trax™ Control

Drugs of Abuse
Liquichek™ Opiate Control
Liquichek™ Qualitative Urine Toxicology Control
Lyphochek® Urine Toxicology Control
Liquichek™ Urine Toxicology Negative Control
Liquichek™ Urine Toxicology Controls

Levels C1, C2,C3 & C4

Levels C2 & C3 Low Opiate

Levels S1,52 & S3

Levels S1 & S2 Low Opiate

Levels STE & S2E

Levels STE & S2E Low Opiate

Levels $1S & S2S

Hematology
Liquichek™ Hematology-16 Control
Liquichek™ Hematology-16T Control
Liquichek™ Hematology Controls

(A), (A-1),(C), () & (X)
Liquichek™ Reticulocyte Control
Liquichek™ Reticulocyte Controls

(A), (A1), (S) & (X)
Liquichek™ Sedimentation Rate Control

Hepatitis & Retrovirus

Assayed VIROTROL® I-C, I-E & I-F*
Assayed VIROTROL® II-A &II-B*
VIROCLEAR®

VIROTROL® I, II, Ill & IV
VIROTROL® HAV IgM
VIROTROL® HBeAg
VIROTROL® HBc IgM
VIROTROL® HIV-1 Ag
VIROTROL® HIV-2

Immunoassay

Lyphochek® Anemia Control

Lyphochek® Fertility Control

Lyphochek® Hypertension Markers Control

Liquichek™ & Lyphochek® Immunoassay
Plus Controls

Lyphochek® Maternal Serum Control

Liquichek™ Specialty Immunoassay Control

Liquichek™ Tumor Marker Control

Lyphochek® Tumor Marker Plus Control

Immunology/Protein

Liquichek™ Elevated CRP Control
Liquichek™ Immunology Control
Lyphochek® Immunology Plus Control
Liquichek™ Rheumatoid Factor Control
Liquichek™ Spinal Fluid Control

Molecular
AmpliTrol™ IIl
AmpliClear”
AmpliPROBE™ CT/GC
AmpliTrol" CT/GC
AmpliTrol" HPV
ChlamydiaPROBE™
GonoPROBE™

y Transmitted Di
VIROTROL® Syphilis Total
VIROTROL® RPR Panel

Specialty

Lyphochek® Benzo/TCA Control-Set A
Lyphochek® Benzo/TCA Control-Set B
Lyphochek® Drug Free Serum
Lyphochek® Endocrine Control
Liquichek™ Serum Volatiles Control
Lyphochek® Urine Bone Markers Control
Lyphochek® Urine Metals Control
Lyphochek® Whole Blood Control
Lyphochek® Whole Blood Metals Control
Liquichek™ Whole Blood Volatiles Control

USA: 1-800-2-BIORAD | www.bio-rad.com/qualitycontrol

Specialty Infectious Disease
CryptoTrol™

CryptoTrol™ LX

PneumoTrol"

PyloriTrol"

VIROCLEAR® EBV

VIROTROL® Chagas
VIROTROL® EBV

VIROTROL® Lyme

VIROTROL® WNV

Therapeutic Drug Monitoring

Liquichek™ & Lyphochek® Therapeutic
Drug Monitoring Controls (TDM)

Lyphochek® Whole Blood
Immunosuppressant Control

Urinalysis

qUAntify® Control

qUAntify® Plus Control
Liquichek™ Urinalysis Control

Data Management Solutions
Unity" Interlaboratory Program
UnityConnect™

Unity Real Time®

Unity Real Time® online

Unity Desktop®

UnityWeb®

QCNet" (www.QCNet.com)
WebConnect™

Westgard Advisor™

External Quality Assurance
Services (EQAS)

Clinical Chemistry Program

Clinical Chemistry (Monthly) Program
Hematology Program

Hemoglobin Program

Immunoassay Programs 1-4
Immunoassay (Monthly) Program
Therapeutic Drug Monitoring Program
Urine Chemistry Program

Bio-Rad Laboratories’ umfassende
Reihe von Kontrollreagenzien und
Datenmanagementlosungen fiir
die Qualittssicherung.

Gamme compléte de produits

de contrle de la qualité et solutions
pour la gestion des données.de CQ
Bio-Rad Laboratories.

Linea completa di controlli di qualita
e soluzioni per la gestione dei dati QC
di Bio-Rad Laboratories.

Amplia linea de controles de calidad y
soluciones de gestion de datos de control
de calidad de Bio-Rad Laboratories.

Agama abrangente de controlos de
qualidade e de solucdes de gestao
de dados de CQ da Bio-Rad Laboratories.

Bio-Rad Laboratories breda
sortiment av kvalitetskontroller
och datahanteringslosningar
for kvalitetskontroll (QC).

Bio-Rad Laboratories' omfattende
sortiment af kvalitetskontrolmateriale
0g programmer til datastyring

af kvalitetskontrol.

*For use outside the USA / Nicht zum Gebrauch in den USA
zugelassen / A utiliser en dehors des Etats-Unis / Per 'uso
al di fuori degli Stati Uniti d’America / Para uso fuera de
Estados Unidos / Para Utilizar Fora dos Estados Unidos /
Fér anvandning utanfor USA / Kun til brug uden for USA
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MANUFACTURERS LISTED // Angegebene Hersteller // Fabricants indiqués // Produttori elencati // Lista de fabricante // Fabricantes enunciados // Angivna tillverkare // Anforte producenter

Abbott Laboratories, Abbott Park, lllinois Kyowa Medex Co., Ltd., Tokyo, Japan
lyticon/Biocon Di ik, GmbH, Vohl-Mari Germany Ortho-Clinical Diagnostics, A Johnson and Johnson Company, Rochester, New York
Arkray, Kyoto, Japan Pointe Scientific, Inc., Canton, Michigan
Axon Lab AG, Buden-Dattwil, Switzerland Roche Diagnostics, GmbH, Penzberg, Germany
Bayer Diabetes Care, Sunnyvale, California Roche Diagnostics, Indianapolis, Indiana
Beckman Coulter, Inc., Brea, California Sekisui Medical Co., LTD., Tokyo, Japan
Beckman Coulter, Inc., Irving, Texas Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Newark, Delaware
Bio-Rad Laboratories, Deeside, United Kingdom Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, New York
Bio-Rad Laboratories, Inc., Hercules, California TOSOH Bioscience Inc., South San Francisco, California

Bio-Rad Laboratories, GmbH, Munich, Germany Trinity Biotech, Kansas City, Missouri
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6x0.5mL
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Diabetes Control

A human whole blood assayed diabetes control.
(human) fiir Di
Contrdle de diabéte titré de sang total humain.
Controllo del diabete formulato con sangue umano intero.
Sangre control humana total valorada para diabetes.
Um controlo ensaiado de sangue total humano para a diabetes.
En analyserad diabeteskontroll av humant helblod.
En analyseret diabeteskontrol af humant fuldblod.
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A human whole blood assayed diabetes control.

Controllo del diabete formulato con sangue umano intero.
Sangre control humana total valorada para diabetes.

Um controlo ensaiado de sangue total humano para a diabetes.
En analyserad diabeteskontroll av humant helblod.

En analyseret diabeteskontrol af humant fuldblod.

Vollblutkontrolle (human) fiir Diabetestests.
Controle de diabéte titré de sang total humain.
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United States, Bio-Rad Laboratories, Irvine, CA

France, Bio-Rad

. 3 boulevard Raymond Poincaré
Bio-Rad . 92430 Marnes-la-Coquette
Laboratories Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Clinical
Diagnostics Group

9500 Jeronimo Road
Irvine, California 92618
(800) 854-6737

FAX (949) 598-1550
bio-rad.com/qualitycontro}

Technical Service:
(800) 854-6737

Australia, Bio-Rad Laboratories Pty. Ltd., Level 5, 446 Victoria Road, Gladesville NSW 2111 ¢ Phone 61-2-9914-2800 * Telefax 61-2-9914-2888

Austria, Bjo-Rad Laboratories Ges.m.b.H., Hummelgasse 88/3-6, A-1130 Vienna ® Phone 43-1-877-8901 e Telefax 43-1-876-5629

Belgium, Bio-Rad S.A.-N.V. Begoniastraat 5, B-9810 Nazareth Eke ® Phone 32-9-385-5511 e Telefax 32-9-385-6554

Brazil, Bio-Rad do Brasil, Praia de Botafogo, 440-3rd Floor, Botafogo, RJ CEP 22250-040, Rio de Janeiro ® Phone 5521-3237-9400 e Telefax 5521-2527-3099

Canada, Bio-Rad Laboratories, Ltd., 2403 Guénette Street, Montréal, Québec H4R 2E9 * Phone 1-514-334-4372 o Telefax 1-514-334-4415

China, Bio-Rad Laboratories Shanghai Ltd., 3rd Fioor, #18 Dong Fang Road, Bldg E, Poly Plaza, Pudong, Shanghai, PRC 200120 * Phone 86-21-64260808 * Telefax 86-21-64264988
Czech Republic, Bio-Rad spol. s r.o., Nad ostrovem 1119/7, 147 00 Prague 4 * Phone 420-241-430-532  Telefax 420-241-431-642

Denmark, Bio-Rad Laboratories, Symbion Science Park, Fruebjergvej 3, DK-2100 Copenhagen East ® Phone +45-4452-1000  Telefax +45-4452-1001

Finland, Bio-Rad Laboratories, Linnanherrankuja 16, FIN-00950 Helsinki ® Phone 358-9-804-22-00 * Teiefax 358-9-7597-5010

France, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-fa-Coquette ® Phone 33-1-47-95-60-00 e Telefax 33-1-47-41-91-33

Germany, Bio-Rad Laboratories GmbH, Heidemannstrasse 164, D-80939 Munich ¢ Phone +49-(0)89-318-840  Telefax +49-(0)89-318-84100

Greece, Bio-Rad Laboratories M E.P.E, 2-4 Mesogeion Street, Fourth Floor 115 27 Athens ® Phone 30-210-7774396 e Teiefax 30-210-7774376

Hong Kong, Bio-Rad Pacific Ltd., Unit 1101, 11/F DCH Commercial Centre, 25 Westlands Road, Quarry Bay ® Phone 852-2789-3300  Telefax 852-2789-1290

Hungary, Bio-Rad Hungary Ltd., H-1082 Budapest, Futo street 47-53, Hungary ® Phone +36-1-459-6100 * Telefax +36-1-459-6101

India, Bio-Rad Laboratories (India) Pvt. Ltd., Bio-Rad House, 86-87, Udyog Vihar Phase iV, Gurgaon, Haryana 122 015 ® Phone 1-800-180-1224  Tejefax 91-124-2398115
Israel, Bio-Rad Laboratories Ltd., 14 Homa Street, New industrial Area, Rishon Le Zion 75655 ® Phone 972-3-9636050 e Telefax 972-3-9514129

Mtaly, Bio-Rad Laboratories S.r.., Via Celfini 18/A, 20090 Segrate, Mitan ® Phone +39-02-216091 e Telefax +39-02-21609-398

Japan, Bio-Rad Laboratories K.K., Tennoz Central Tower 20F, 2-2-24 Higashi-Shinagawa, Shinagawa-ku, Tokyo 140-0002 ¢ Phone 81-3-6361-7070 * Telefax 81-3-5463-8483
Korea, Bio-Rad Korea Ltd., 10th Floor, Hyunjuk Building, 832-41, Gangnam-gu, Seoul 135-080 ® Phone 82-2-3473-4460 e Telefax 82-2-3472-7003

Mexico, Bio-Rad, S.A., Avenida Eugenia 197, Piso 10-A, Col. Narvarte, C.P. 03020 Mexico, D.F. ® Phone +52 (55) 5488-7670 e Telefax 52 (55) 1107-7246

The Netherlands, Bio-Rad Laboratories B.V., Fokkerstraat 2-8, 3905 KV Veenendaa/ ® Phone +31-318-540666 ¢ Telefax +31-318-542216

New Zealand, Bio-Rad New Zealand, 189 Bush Road Unit B, Aibany, Auckland ® Phone 64-9-415-2280 e Telefax 64-9-415-2284

Norway, Bio-Rad Laboratories, Johan Scharffenbergs vei 91, N-0694 Osio ® Phone 47-23-38-41-30 e Telefax 47-23-38-41-39

Poland, Bio-Rad Poiska Sp. z 0.0., Nakielska Str. 3, 01-106 Warsaw  Phone 48-22-3319999 e Telefax 48-22-3319988

Portugal, Bio-Rad Laboratories, Lda., Edificio Prime, Ave. Quinta Grande, 53 - Frac¢do 3B Alfragide 26114-521 Amadora ® Phone 351-21-472-7700  Telefax 351-21-472-7777
Russia, Bio-Rad Laboratorii, Business Centre “West Bridge”, Leningradsky pr-t H.37A Bid. 14, 125167 Moscow ® Phone 7-495-721-14-04 e Telefax 7-495-721-14-12
Singapore, Bio-Rad Laboratories (Singapore) Pte. Ltd., 27 international Business Park, #01-02 iQuest @BF, Singapore 609924 ® Phone 65-6415-3170 e Telefax 65-6415-3189
South Africa, Bio-Rad Laboratories (Pty) Ltd., 34 Boiton Road, Parkwood, Johannesburg 2193 ® Phone 27-11-442-85-08  Telefax 27-11-442-85-25

Spain, Bio-Rad Laboratories, S.A., C/ Caléndula, 95, Edificio M. Miniparc i, E! Soto de la Moraleja, 28109 Madrid ® Phone 34-91-590-5200 e Telefax 34-91-590-5211
Sweden, Bio-Rad Laboratories A.B., Vintergatan 1, Box 1097, S-172 22 Sundbyberg  Phone 46-8-555-127-00 * Telefax 46-8-555-127-80

Switzerland, Bio-Rad Laboratories AG, Nenziingerweg 2, CH-4153 Reinach BLe Phone 41-61-717-95-55 * Telefax 41-61-717-95-50

Thailand, Bio-Rad Laboratories Ltd., 1st & 2nd Floor, Lumpini { Bidg., 239/2 Rajdamri Rd., Lumpini, Pathumwan, Bangkok 10330 ¢ Phone 662-651-8311 e Telefax 662-651-8312
United Kingdom, Bio-Rad Laboratories Ltd., Bio-Rad House, Maxted Road, Hemei Hempstead, Herts HP2 7DX * Phone +44-(0)20-8328-2000 ¢ Telefax +44-(0)20-8328-2550
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