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Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Products and Instructions for Use” section. A paper version can be obtained
by fax +64 3 3433342 or e-mail: info@canterburyscientific.com.

This product contains human or animal source materials and should be treated as potentially infectious.

a

Le mode d'emploi est disponible en plusieurs langues sur notre site internet : www.canterburyscientific.com dans la rubrique « Products and Instructions for Use [Produits et mode
d'emploi] ». Un exemplaire papier peut étre obtenu en envoyant une demande par fax au +64 3 3433342 ou par e-mail a l'adresse : info@canterburyscientific.com.

Ce produit contient des substances d'origine animale ou humaine et doit, par conséquent, étre considéré comme un produit potentiellement
infectieux.

Gebrauchsweisungen in mehreren Sprachen stehen auf unserer Website zur Verfligung: www.canterburyscientific.com im Bereich ,,Produkte und Gebrauchsanweisungen®. Ein gedruckte
Version kann per Fax tiber +64 3 3433342 oder per E-Mail angefordert werden: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthalt Ausgangsstoffe menschlichen und tierischen Ursprungs und muss als potenziell infektiés gehandhabt werden.

Las Instrucciones de uso estan disponibles en mdltiples lenguas en nuestra pagina web: www.canterburyscientific.com en la seccion “Productos e instrucciones de uso”. Puede solicitar un
ejemplar impreso en el n. © de fax +64 3 3433342 o en el correo electrénico: info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano o animal y debe ser manipulado como potencialmente infeccioso.
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Sul nostro sito Web sono disponibili le istruzioni per I'uso in varie lingue: www.canterburyscientific.com nella sezione "Products and Instructions for Use" (Prodotti e istruzioni per I'uso).
E possibile ricevere una versione cartacea inviando un fax al numero +64 3 3433342 o scrivendo un‘e-mail all'indirizzo: info@canterburyscientific.com.

Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale e deve essere trattato come potenzialmente infettivo.

Op onze website is de gebruiksaanwijzing in meerdere talen beschikbaar: zie www.canterburyscientific.com onder het gedeelte "Producten en gebruiksaanwijzingen®. Gedrukte versies
kunnen worden aangevraagd via fax +64 3 3433342 of e-mail: info@canterburyscientific.com.

Dit product bevat materialen van menselijke en dierlijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.

No nosso site da internet, podera encontrar Instrucdes de Utilizagdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na secgdo "Produtos e Instrucdes de Utilizacdo". Podera obter uma
versdo em papel pelo fax +64 3 3433342 ou e_mail: info@canterburyscientific.com.

Este produto contém materiais de origem humana ou animal e deve ser considerado como potencialmente infeccioso.

A Hasznalati utasitas tobb nyelven elérhetd honlapunkon a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Products and Instructions for Use” (Termékek és Hasznalati utasitasok) cimii részben.
A nyomtatott verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) Gitjan szerezhetd be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbdl szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pa flera sprak finns pa var hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet “Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhallas via fax +64 3 3433342
eller e--post: info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehaller material av humant eller djurursprung och ska behandlas som potentiellt smittsam.

Birgok dilde Kullanim Talimatlar1 Web sitemizde mevcuttur: “Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlarr) boliimii altinda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili siiriim faks +64 3 3433342 veya e-posta ile saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

Bu Urlin insan veya hayvan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu disunilerek islem yapilimahdir.

@ WHeTpyKkuuuTe 3a ynotpeba Ha pasinvHU e3ULH MOXKETE ia HaMepuTe Ha Hawus yeGcaiT: www.canterburyscientific.com B paszen "Products and Instructions for Use" ("TIpoaykru u
MHCTPYKLMH 3a ynotpe6a"). Moxere 1a ce caobuere ¢ TeXHHs XapTHEeH BapuaHT ype3 pakc +64 3 3433342 uim va umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3n NpoayKT CbAbpXKa MaTepuanu OT HYOBELLKM UK XUBOTUHCKN NPOU3XOA U cneaBa Aa ce TpeTupa KaTto NoTeHUManHo 3apaseH.

Navod k pouziti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankach: www.canterburyscientific.com v &asti ,,Vyrobky a ndvod k pouziti*. Tisteénou verzi Ize ziskat faxem
+64 3 3433342 nebo e--mailem: info@canterburyscientific.com.

Tento vyrobek obsahuije lidské nebo zvifeci zdrojové materidly a musi tedy byt povazovan jako potencialné infekéni.

Brugsanvisninger er tilgengelige pa flere sprog pa vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen *Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fas via fax ved
henvendelse pa tIf. +64 3 3433342 eller e-mail: info@canterburyscientific.com.

Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer og skal behandles som potentielt infektigst.

Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti miisy interneto svetainégje www.canterburyscientific.com, skyriuje ,,Produktai ir naudojimo instrukcijos®. Popiering versija galima gauti
faksu +64 3 3433342 arba el. pastu info@canterburyscientific.com.

Sio produkto sudétyje yra Zmogaus ir gyviny kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 16ytyy kdyttoohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttdohjeet”. Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamalla sahkdpostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltéda ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpriong o€ didpopes yAmooes eivor Srdéoipleg otov diktvakd om0 pog: Www.canterburyscientific.com oty evomro «IIpoidvta kot 0dnyieg xprione». Evromn poper propei vo,
nebei péow pag +64 3 3433342 1 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO TIPOIGV TTEPIEXEI UNIKG avOpwTIvVNG 1 CWIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEN VO QVTIUETWTTIETAI WG dUVNTIKA HOAUCHATIKO.
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AHBICFTE FREBYEROEHNEEN TS0, BEFEDRIREENHDHEDE LTESMYZNEZEL,

WHCTpYKIMK 1O SKCIUTyaTalliy Ha Pa3HBIX A3bIKaX MMEIOTCS Ha HallleM HHTEpHeT-caiite: www.canterburyscientific.com B pasnene Products and Instructions for Use (ITpoyxums 1
MHCTPYKLIHH 110 9KCIUTyaTali). ByMakHyio BEpCHIO MOXKHO MOJy4HTh 110 (akcy: +64 3 3433342 unu snekrponnoii noure: info@canterburyscientific.com.

[aHHbIi npenapaT coaepXXuT MaTepuarbl YerIoBEYECKOro UMW XWBOTHOTO NPOUCXOXAEHUS U AOIHKEH pacCMaTpUBaThLCs Kak NOTEHLManbHO
MHPULMPOBAHHbIN.
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Upute za uporabu na raznim jezicima dostupne su na na$oj web stranici: www.canterburyscientific.com pod odjeljkom ,,Proizvodi i upute za upotrebu*. Papirnata se verzija moze dobiti
telefaksom na broj +64 3 3433342 ili e-postom: info@canterburyscientific.com.

Ovaj proizvod sadrzi ljudski ili Zivotinjski izvor materijala i treba biti tretiran kao potencijalno zarazan.

Pokyny na pouzitie v roznych jazykoch su dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierova verziu je mozné ziskat'
faxom na ¢isle +64 3 3433342 alebo e-mailom: info@canterburyscientific.com.

Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat ako s potencialne infekénym
materidlom.

Instructiuni de utilizare in mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru: www.canterburyscientific.com la sectiunea “Products and Instructions for Use” (Produse i instructiuni de
utilizare). Se poate obtine o versiune tiparita prin trimiterea unui fax la numarul +64 3 3433342 sau a unui e-mail la adresa: info@canterburyscientific.com.

Acest produs contine materiale sursa umane sau animale si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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Leiras és alkalmazasi terilet

Az extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadékokat CONTROL| emberi vérbdl allitottak eld, és normal
hemoglobint, valamint tartdsito- és stabilizaloszereket tartalmaznak. A kontrollok kialakitasuknal fogva
glikélasaval torténik.

A kontrollok mindség-ellendrz6 anyagként szolgalnak a laboratériumi vizsgalati folyamatok pontossaganak és
precizitdsanak monitorozasaban a HbAlc mennyiségi meghatarozasa soran, az alabbi teszttipusok esetében:
ioncseréls HPLC, immunoassay és enzimatikus eljarasok. LIt Egy adott tesztben torténé specialis
alkalmazasukat illetéen olvassa el az analizator kezel6i kézikonyvét. A kontroll nem hasznalhat6 kalibralasra.

A helyes laboratoriumi gyakorlat értelmében minden laboratériumnak 1étre kell hoznia egy minéség-ellendrzé
programot. Ez a program ezen kontrollok rutinszeriien, szakképzett laboratoriumi személyzet altal végzett
tesztelését, valamint a dokumentalt eredményeknek a laboratorium elfogadhat6sagi hatarértékei tekintetében
torténd kiértékelését foglalja magaban. Ha az eredmények kiviil esnek ezeken a hatarértékeken, futtassa tjra

a kontrollokat, és vizsgalja meg a modszer paramétereit, a kornyezeti tényezoket és a technikakat. Ha az
eredmény(ek) a kontroll ismételt futtatdsat kovetden tovabbra is az elfogadhatosagi hatarértékeken kiviil esnek,
a kontroll értelmezésével kapcsolatos tovabbi segitségért 1épjen kapcsolatba a kontroll gyartéjaval.

A helyes laboratoriumi gyakorlat tovabba azt is el6irja, hogy a kontrollmintakat és -eredményeket el kell
kiiloniteni a paciensek mintditdl és eredményeitdl.

A Haemoglobin Alc mérés klinikai alkalmazésa

A HbAlc mérése kilonosen cukorbeteg paciensek esetében bizonyul hasznosnak. A vércukorszintek
nagymértékil ingadozast mutatnak, és a vércukor pillanatnyi szintjének vizsgélata nem tikrozi az atlagos
allapotot. A HbA Ic képzddése lassan (koriilbeliil 0,05%/nap) és egyenletesen zajlik a vorosvértestek 120 napos

- z=z

értelmezésében, és kdvetkezésképpen annak kiértékelésében, hogy a cukorbeteg paciens milyen mértékben képes
onmaga kezelésére és iranyitasara. Ugyanakkor minden laboratériumnak meg kell hataroznia egy referencia-
intervallumot, amely 6sszhangban van a vizsgalt populacid tulajdonsagaival. A HbAlc koncentréacidjanak 1%-

crer

illetve 1,7 mmol/l-rel torténé novekedésének. Altalanos szabély, hogy a HbAlc koncentracioja 10% felett
gyenge, mig 6,5% és 7,5% kozott j6 cukorbetegség-kontrollt jelent.

A készlet tartalma

B12396

Leirés:

2 ampulla extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadék, 1. koncentracid, 1,0 ml.
2 ampulla extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadék, 2. koncentracié, 1,0 ml.
1 informécios adatlap.

2 Tételspecifikus érték hozzéarendelés Card

Ovintézkedések/figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES

C@) Potencialisan biologiailag veszélyes anyag

A kontrollok gyartasa sordn emberi vorosvértesteket hasznaltak fel forraésanyagként. Minden egységet
vérdonortol vettek, majd FDA altal elfogadott modszerekkel megvizsgaltak, és nem talaltak Sket
reaktivnak hepatitisz-B felszini antigénnel, anti-HCV antitestekkel, anti-HIV 1 és 2 antitestekkel,
valamint szifilisszel szemben. Egyik vizsgalati modszer sem ad teljes bizonyossagot arrél, hogy az
emberi eredetli anyagokat tartalmazo kontrollok mentesek a fenti, illetve mas fertéz6 anyagoktol. A
helyes laboratériumi gyakorlat értelmében minden emberi eredetli anyag potencidlisan fert6zének
mindsiil, és kezelése soran ugyanazokat az dvintézkedéseket kell megtenni, mint a paciensmintak
esetében.
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A VIGYAZAT!

e A kontrollanyagok hasznalata el6tt OLVASSA EL ezt az INFORMACIOS
ADATLAPOT.
e INVITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
e A kontrollok hasznalata sorin BIZTONSAGI RUHAZAT (szemiiveg, kesztyii és
laboratoriumi kdpeny) viselése AJANLOTT.
o A Kkiselejtezett, illetve kiomlott kontrollok kezelését és artalmatlanitasat a laboratérium
biztonsagi eldirasainak, illetve a helyi iranyelveknek megfeleloen kell végezni.
e Eza TERMEK kis mennyiségben KALIUM-CIANIDOT TARTALMAZ. NE NYELJE
LE.
e NE HASZNALJA A KONTROLLFOLYADEKOKAT A LEJARATI IDON TUL,
tovabba egyidejiileg csak egy kontrollfolyadék-tételt hasznéaljon!
e Ha a kontrollokban MIKROBIALIS SZENNYEZODES, BARNA ELSZINEZODES
vagy CSAPADEKKEPZODES nyoméra bukkan, dobja ki az ampullat.

Téroléf/ és kezelés

‘e Bontatlan
Az extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadék-ampullat bontatlanul fiiggleges
helyzetben 2-8 °C-on kell tarolni. A kontrollfolyadék felhasznalhaté az ampullan jelzett lejarati
hénap utolsé napjaig (=), valamint stabil a gyértasi datumtél szamitott 30 honapig..

‘e Bontott

Az extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadékot tartalmazé ampullak bontott &llapotban
fiiggbleges helyzetben, 2-8 °C-on tarolandok. A kontrollok a felbontast kdvetéen 30 napig
hasznalhatok fel, amennyiben szorosan lezarva taroljak Oket. A kontrollokat nem szabad
lefagyasztani, illetve felolvasztani.

Kontrolleljaras

Az extendSURE™ Haemoglobin Alc kontrollfolyadékok hasznalatra készek, és az ismeretlen
paciensmintakkal azonos médon kezelenddk, valamint futtatdsukat a megfelel6 berendezéshez/mddszerhez
mellékelt gyartoi utasitasok betartasaval kell végezni. A kontrollok oszlopos ellcios profiljai
dsszehasonlithatok a paciensek teljesvér-hemolizatumaival.

Ertékek hozzarendelése, visszakovethetoségi nyilatkozat és tesztértékek
A kontrollok az AU és a DxC kémiai rendszereken, a Haemoglobin Alc esetében kapott atlag és tartoméany

RANGE]| értékei részletesen megtalélhatok a készlethez mellékelt extendSURE™ sarzsspecifikus értékhozzarendelési
kartyan

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD), %-o0s mértékegységben [UNITS| (NGSP-beallitott
ALIGNED)) és mmol/mol (IFCC-beallitott [FCC ALIGNED)), valamint g/dl és mmol/l mértékegységekben. Emellett
minden kartya részletesen tartalmaz egy 6sszhemoglobin értéket g/dl és mmol/l mértékegységekben.

Az 1. koncentracioju kontroll értékei a kartya egyik oldalara, mig a 2. koncentracidju kontroll
értékei a kartya masik oldalara vannak nyomtatva.

Ezek a tesztértékek ismételt analizisekbdl szarmaznak, és visszavezethetdk, valamint specifikusak a gyarto
berendezésére / a Haemoglobin Alc reagenstesztjére.

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] a teszt soran elérhetd

berendezéseket és reagenssarzsokat hasznaljak, és specifikusak a Haemoglobin Alc kontrollfolyadékok ezen
sarzsara.

Mivel a tesztértékek a tesztelési eljarastol, valamint szamos egyéb tényez6tol is fliggnek, és eléfordulhat, hogy
mas tesztrendszerek eltérd értékeket adnak, minden laboratorium szamara javasolt sajat kontrolltartomany
Iétrehozésa a teszt mindennapos hasznlata soran kapott adatok alapjan. Minden eredményt meg kell vizsgalni,
amely kivil esik a laboratérium altal meghatarozott hatarértékeken.
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Az in vitro diagnosztikai iranyelvben (1VDD, 98/79/EC és ISO 15223-1:2016)

foglalt szimbo6lumok

A\

&

|

§o

LOT

Caution, consult accompanying Biological Risks Temperature limitation Consult Instructions for Use Control Batch Code (Lot)
documents Risques Température limite Consulter la notice d’emploi Contréle Code de lot (Lot)
Attention, consulter les documents joints biologiques Zulassiger Gebrauchsanweisung Kontrolle Chargencode (Chargenbezeichnung)
Achtung, Begleitdokumente beachten Biogefahrlich Temperaturenbereich beachten Control Cadigo de lote (Lote)
Precaucién, consulte la documentacion Riesgos Limitacion de temperatura Consulte las instrucciones Controllo Codice batch (lotto)
adjunta biolégicos Limitazione della de uso Controle Batchcode (partij)
Attenzione, consultare i documenti Rischi biologici temperatura Consultare le istruzioni per Controlo Cadigo de Lote (Lote)
allegati Biologische Temperatuurgrens l'uso Kontroll Sarzskéd (sarzs)
Let op, raadpleeg de begeleidende risico’s Limites de temperatura Raadpleeg de Kontroll Batchkod (lot)
documenten Riscos Hémérséklet-korlatozas gebruiksaanwijzing Kontrol Kime Kodu (Grup)
Cuidado: consultar os documentos biolégicos Temperaturgrans Consultar as Instrugdes de KoHTponeH Kop Ha cepus (napTtuaa)
anexos Bioldgiai Sicaklik sinirt Utilizagao maTepwuan Kéd davky (Sarze)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6é veszély! OrpaHuyeHune Ha Olvassa el a Hasznalati Kontrola Batchkode (lot)
dokumentumokat. Biologiska TemnepaTtypaTa utasitast. Kontrol Partijos kodas (serija)
Forsiktighet, konsultera medféljande risker Teplotni rozmezi Las bruksanvisningen Kontrolé Erakoodi (era)
dokument Biyolojik Riskler Temperaturbegraensning Kullanma Talimatlarina Kontrolli Kwdikd m:(pﬂﬁag (MapTida)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin BronornyHmu Temperatiros ribos Bakin 'E)\svéog #es HRES)
BHumaHue, koHcynTupanTe ce ¢ puckose Lampotllara]onus Koncyntupaiite ce ¢ 3% an Oy ka—Fk
npuapyxasalluTe JOKYMEHTU Biologicka rizika I'Isplo 106G BeppoKpaTiag WHCTPYKLMWTE 3a ynoTtpeba arvka—jL Kop cepuu (napTus)
Upozornéni: Seznamte se s Biologisk fare BEH E Viz Navod k pouziti KoHTporb (fasll) Al o 8
doprovodnymi dokumenty Biologiniai im [ ] Se brugsanvisningen Al e | Kod sarze
Vigtigt, se vedlagte dokumenter pavojai TemnepaTypHble Zr. naudojimo instrukcijas Kontrola
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologiset orpaHuyeHust Katso kayttdohje
Huomio, katso oheisasiakirjat vaarat sl ol a5 | FupBouleuBEeiTe TiG 0dnyieg
Mpoooxn, cupBou)\sueeha Ta BioAoyikoi Teplotné obmedzenie é% gﬁﬁ
GUVOBEUTIKG ev}l a Kivduvol IEH% ViR
A=, e |7’ﬂliﬁri1 RB Scﬁl LM E R MSAEEZSR
Z2E. 1 EMFERIRY CBeprer C MHCTPYKLMen
I'IpenooTepe»(eHme cseprer c Buonornyeckasn no akcnnyaTauum
COMPOBOAUTENbHLIMU JOKYMEHTaMU 0rnacHoCTb Al Gl ) aal
A el atiaall aal ) s L sdonll hlaall Pozrite pokyny na pouzitie
Upozornenie, pozrite sprievodnt Biologické rizika
dokumentaciu
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A Beckman Coulter, az AU, a UniCel és a DxC a Beckman Coulter, Inc vallalat tulajdonaban allg, a USPTO

altal bejegyzett védjegyek.
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