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Open-vial stability 30 days

Stabilita oteviené Iékovky 30 dni

Stabilité en flacon ouvert 30 jours

Stabilitat gedffneter Flaschen 30 tage

Stabilita della fiala aperta 30 giomi

Stabiliteten til apnet ampulle 30 dager

Estabilidad de la capsula abierta 30 dias

Hallbarhet for oppen flaska 30 dagar
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Instrument Mean % Mean Ratio (SI) Expected Range Total Hgb g/dI a ] )

Nastroj Stfedni hodnota Stfedni pomér (mean ratio, SI) ocekavany rozsah Celkovy Hgb (g/dl) The Total Hgb value is used to calculate the HbALc%. It should not be used to monitor the Hgb parameter.

Instrument Moyenne % Proportion moyenne (SI) Intervalle escompté Hgb totale g/dI Hodnota celkového Hgb se pouziva na vypoget HbA1c%. Nesmi se pouzit pro sledovani parametru Hgb.

Gerat Mittelwert % Durchschnittsverhaltnis (SI) Erwartungsbereich Gesamt-Hgb g/d| La valeur de Hgb totale permet de calculer HbA1c%. Ne pas ['utiliser pour surveiller le paramétre Hgb.

Strumento Media % Rapporto medio (SI Range previsto Hgb totale g/dg Der Hgb-Gesamtwert wird zur Berechnung des HbA1c-Anteils verwendet. Er sollte nicht zur Beobachtung des Hgb-Parameters eingesetzt werden.

Instrument Gjennomsnitt % Mitftfelverdiforhold 8SI) Forventet omrade Total Hgb g/dI Il valore Hgb totale viene usato per calcolare la percentuale di HbA1c. Non deve essere utilizzato per monitorare il par metro Hgb.

Instrumento edia % Razén media (SI) Intervalo previsto Hgb total g/dI Den totale Hgb-verdien brukes til & beregne HbA1c%. Den ber ikke brukes til & overvake Hgb-parameteret.

Instrument Medelvarde % Medelkvot (SI) Forvantat intervall Total Hb g/d! El valor de Hgb total se utiliza para calcular el porcentaje de HbA1c; no debe utilizarse para monitorear el parametro Hgb.

Some instrument manufacturers have adopted the International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) reference method to analyze
HbAlc. To convert these results to NGSP values the following formula may be used: %HbA1c(NGSP) = %HbA1c (IFCC) x 0.9148 +
2.152%.

Vyrobci nékterych nstroju pfijali pro analyzu HbA1c referenéni metodu Federace klinické chemie (Federation of Clinical Chemistry, IFCC). Pro pfevod téchto vysledki
na hodnoty NGSP Ize pouzit nasledujicic rovnici: %HbA1c(NGSP) = %HbA1c (IFCC) x 0,9148 + 2,152 %.

Certains fabricants d'instruments médicaux ont adopté la méthode de la Fédération internationale de chimie clinique (IFCC) comme référence pour I'analyse du
HbA1c. Pour convertir ces résultats en valeurs NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program), se servir de la formule suivante : % HbA1c(NGSP) = %
HbA1c (FICC) x 0,9148 + 2,152 %.

Einige Geratehersteller haben als Referenzmethode zur Analyse von HbA1c den Standard der International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) adoptiert. Um
diese Ergebnisse in NGSP-Werte umzuwandeln, kann folgende Formel verwendet werden: %HbA1c(NGSP) = %HbA1c (IFCC) x 0,9148 + 2,152%.

Alcuni produttori di strumenti hanno adottato il metodo della International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) come metodo di riferimento per analizzare
I'emoglobina glicosilata (HbA1c). Per convertire questi risultati nei valori NGSP si puo usare la seguente formula : %HbA1c(NGSP) = %HbA1c (IFCC) x 0,9148 +
2,152%.

Noen instrumentfabrikanter har tatt i bruk IFCC-referansemetoden (International Federation of Clinical Chemistry) for & analysere HbA1c. Felgende formel kan brukes
til & konvertere disse resultatene til NGSP-verdier: % HbA1c(NGSP) = % HbA1c (FICC) x 0,9148 + 2,152 %.

Algunos fabricantes de instrumentos han adoptado el método de la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC) como método de referencia para analizar la
HbA1c. Para convertir estos resultados a los valores de NGSP, se puede utilizar la siguiente férmula: % HbA1c(NGSP) = % HbA1c (IFCC) x 0,9148 + 2,152 %.
Vissa tillverkare av instrument har antagit rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) som referensmetod for analys av HbA1c.
Féljande formel kan anvandas for att konvertera dessa resultat till NGSP-varden: % HbA1c(NGSP) = % HbA1c (IFCC) x 0,9148 + 2,152 %.

Det totala Hb vérdet anvandas for att berakna HbA1c%. Den skall inte anvandas for att kontrollera Hb parametern.

Hemoglobin variant peaks may occur with control materials on certain HPLC analyzers. This will not affect the validity of results. The
peaks may be disregarded if the control is performing within the assay ranges.

Na urcitych analyzatorech HPLC se mohou vyskytnout horni hodnoty variant hemoglobinu s kontrolnimi materidly. Toto neovlivni platnost vysledku. Tyto horni hodnoty neni
tfeba brat v vahu, pokud kontrola podéva vysledky v analyzovaném rozmezi.

Des pics de variante d’hémoglobine sont possibles avec le matériel de contréle sur certains analyseurs CLHP. Ceci n'affectera pas la validité des résultats. Les pics pour-
ront étre ignorés si le controle donne des résultats compris dans les intervalles de dosage.

Auf einigen HPLC-Analysatoren kénnen bei Kontrollmaterialen Hamoglobin-Varianz-Spitzen auftreten. Dies wirkt sich nicht auf die Validitét der Ergebnisse aus. Die
Spitzen konnen ignoriert werden, wenn die Kontrolle innerhalb der Assaybereiche verbleibt.

Alcuni analizzatori HPLC si potrebbero verificare picchi varianti di emoglobina con materiali di controllo. Questo non influenza la validita dei risultati. | picchi possono
essere ignorati se il controllo esegue negli intervalli dell'analisi.

Hemoglobinvarianttopper kan oppsta med kontrollmaterialene pa hvisse HPLC-analysatorer. Dette vil ikke innvirke pa gyldigheten av resultatene. Toppene kan ignoreres
hvis kontrollresultatet ligger innenfor analyseomradene.

Ciertos materiales de control podrian producir picos de variantes de la hemoglobina en algunos analizadores de HPLC. Esto no afectard la validez de los resultados.
Puede hacerse caso omiso de los picos si el control funciona dentro de los intervalos del ensayo.

Hemoglobin variant toppar kan forekomma med kontrolimaterial pa vissa HPLC analysator. Detta kommer inte att paverka resultatens validitet. Topparna behdver inte
beaktas om kontrollen fungerar inom analysvardena.



*The assay values for the Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 are IFCC values.
Hodnoty analyzy pro Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 jsou hodnoty IFCC.

Les valeurs de dosage pour 'Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 sont les valeurs de I'lFCC.

Die Assay-Werte fiir den Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 sind IFCC-Werte.

| valori di analisi per Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 sono valori IFCC.

Analyseverdiene for Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 er IFCC-verdier.

Los valores de ensayo para el equipo HA-8160 ADAMS™ de Arkray Menarini son valores de la IFCC.
Analysvardena for Arkray Menarini ADAMS™ HA-8160 ar IFCC-vérden.

*The Bio-Rad® Variant II"™ assay values were obtained using the V2_Alc software version.
Hodnoty stanoveni Bio-Rad Variant Il se obdrZely za pouZiti verze softwaru V2_A1c.

Les valeurs du dosage Bio-Rad Variant Il ont été obtenues avec la version V2_A1c du logiciel.

Die Bio-Rad Variant Il Assaywerte wurden mittels der Softwareversion V2_A1c erhalten.

| valori di dosaggio del Bio-Rad Variant Il sono stati ottenuti usando la versione software V2_Atc.
Analyseverdiene fra Bio-Rad Variant Il ble innhentet ved bruk av programvareversjon V2_A1c.

Los valores del ensayo Bio-Rad Variant Il se obtuvieron con la version de software V2_A1c.

Bio-Rad Variant |l-analysvérdena erhdlls med anvéndning av programvaruversion V2_A1c.

The brand and product names of the instruments are trademarks of their respective holders.
Nazvy obchodnich znacek a vyrobku piistrojii jsou ochrannymi znamkami jejich pfislusnych drziteld.

Les noms de marques et de produits des instruments appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

Die Marken- und Produktnamen der Gerate sind Warenzeichen der jeweiligen Inhaber.

Le marche e i nomi degli strumenti sono marchi registrati dei rispettivi titolari.

Merke- og produktnavnene til instrumentene er varemerker tilhgrende de respektive eierne.

Los nombres de marcas y productos de los instrumentos son marcas comerciales de sus titulares respectivos.
Instrumentmarken och produktnamn &r varumarkta av respektive innehavare.



