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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.

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 & 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 verzié fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) itjan szerezhet6 be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbdél szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pé flera sprak finns pé vr hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet “Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhéllas 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.

@ MHCTpyKUMHTE 3a yoTpeba Ha PasIMYHU e3ULH MOKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yebeaiit: Www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("[Ipoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynoTpeba"). Moxere na ce crobuere ¢ TeXHUs XapTHEH BapuaHT 4pe3 dakc +64 3 3433342 wnm na umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKNBOTUHCKU NMPpouU3xoad un cneasa fa ce Tpetupa Kato noTeHumanHo 3apé3eH.

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

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

w Brugsanvisninger er tilgeengelige pa flere sprog pa vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen “Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fis 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 svetaingje 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 gyvany 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 sahkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

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

a Odnyieg ypriong oe dipopeg YAdooeg eivar Stabéoueg oTov SikTvakd TOmo pag: Www.canterburyscientific.com omv evotnra «IIpoidvra kot 0dnyieg yprione». Eviomn popen propsi va
Medel pécw gag +64 3 3433342 1) e--mail: info@canterburyscientific.com.
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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 st 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 fudského alebo zvieracieho povodu 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 si instructiuni de
utilizare). Se poate obfine o versiune tiparitd 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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Descrizione e uso previsto

I controlli in forma liquida dell'emoglobina Alc extendSURE™ sono preparati a partire da sangue
umano e contengono emoglobina normale, conservanti e stabilizzanti. | controlli sono formulati per offrire
maggiore stabilita. 1l controllo del livello 2 & prodotto tramite un processo controllato di glicazione di sangue
non diabetico in vitro.

I controlli sono stati progettati per essere utilizzati quali materiali di controllo della qualita per monitorare
I'accuratezza e la precisione delle procedure dei test di laboratorio per la quantificazione del’HbA1c per i
seguenti tipi di analisi: procedure HPLC a scambio ionico, enzimatiche e immunodosaggi. CI1J Per
I'applicazione specifica in un‘analisi particolare, fare riferimento al manuale d'uso dell'analizzatore. Il controllo
non deve essere utilizzato come calibratore.

Buone prassi di laboratorio impongono che sia stabilito in tutti i laboratori un programma di controllo della
qualita. Questo programma consiste nell'analisi di routine di questi controlli da parte di personale di laboratorio
qualificato e nella valutazione dei risultati documentati rispetto ai limiti accettabili di laboratorio. Se i risultati
sono al di fuori di questi limiti, eseguire nuovamente il controllo ed esaminare i parametri, i fattori ambientali e
le tecniche del metodo. Se dopo aver rieseguito il controllo i risultati continuano ad essere al di fuori dei limiti
accettabili, contattare il produttore del controllo per ulteriore assistenza nell'interpretazione del controllo.

Ulteriori buone prassi di laboratorio impongono che i campioni e i risultati del controllo siano messi in
quarantena separati da campioni e risultati del paziente.

Applicazione clinica della misurazione dell'emoglobina Alc

La misurazione dell'HbA1c € particolarmente utile nei pazienti diabetici. I livelli di glucosio nel sangue variano
notevolmente e i test istantanei del glucosio nel sangue non riflettono la situazione media. La formazione
dell'HbAlc avviene lentamente (circa 0,05% al giorno) e in maniera continua durante i 120 giorni di vita dei
globuli rossi. La misurazione dell'HbAlc é utile per i medici come concentrazione integrale del glucosio nel
sangue a lungo termine e quindi come misura del grado di controllo o di autogestione del paziente diabetico.
Tuttavia, ciascun laboratorio deve determinare un intervallo di riferimento che corrisponde alle caratteristiche
della popolazione sottoposta all'analisi. Ciascun punto di aumento nella percentuale del livello di HbAlc
corrisponde a un aumento del livello medio di glucosio nel sangue di circa 30 mg/dl o 1,7 mmol/l. Come regola
generale, livelli di HbAlc superiori al 10% rappresentano uno scarso controllo del diabete, mentre valori
compresi tra il 6,5% e il 7,5% indicano un buon controllo.

Contenuto del kit

B12396

Descrizione:

2 fiale di extendSURE™ Controllo in forma liquida dell'emoglobina Alc di livello 1 da 1,0 ml.
2 fiale di extendSURE™ Controllo in forma liquida dell'emoglobina Alc di livello 2 da 1,0 ml.
1 foglio informativo.

3 Lotto specifico Value Card Assegnazione

Precauzioni/Avvertenze

AVVERTENZA

C@) Materiale a potenziale rischio biologico

I globuli rossi umani sono stati usati come materiale di base per la produzione dei controlli. Ciascuna
unita é stata ottenuta da donatori di sangue e testata con metodi accettati dall'FDA ed é risultata non
reattiva per l'antigene di superficie dell'epatite B, I'Anti-HCV, I'Anti-HIV 1 e 2 e la sifilide. Nessun
metodo di test puo offrire completa garanzia che i materiali di base contenuti nel sangue umano siano
privi di questi e di altri agenti infettivi. Buone prassi di laboratorio impongono che il materiale di base
umano sia considerato potenzialmente infettivo e trattato con le stesse precauzioni utilizzate con i
campioni dei pazienti.
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A ATTENZIONE

e LEGGERE con attenzione il presente FOGLIO INFORMATIVO prima di utilizzare i
materiali di controllo.

e PERUSO DIAGNOSTICO IN VITRO.

e Durante I'uso di questi controlli &€ CONSIGLIABILE indossare I'ABBIGLIAMENTO
PROTETTIVO (occhiali, guanti e camice da laboratorio).

¢ | controlli scartati o versati vanno trattati e smaltiti secondo le linee guida per la sicurezza
del laboratorio o le ordinanze locali.

e Questo PRODOTTO CONTIENE una piccola quantita di CIANURO DI POTASSIO.
NON INGERIRE.

e NONUTILIZZARE | CONTROLLIOLTRE LADATA DI SCADENZA e utilizzare solo
un lotto di controlli alla volta.

e Se si rilevano segni di CONTAMINAZIONE MICROBICA, COLORAZIONE
MARRONE o0 PRECIPITAZIONE nei controlli, gettare la fiala.

Conseryazione e utilizzo

i Non aperte
Le fiale di controllo non aperte di emoglobina Alc liquida ExtendSURE™ devono essere
conservate in posizione verticale a 2-8 °C. I controlli possono essere utilizzati fino all’ultimo giorno
del mese di scadenza = mostrato sul flacone e sono stabili per 30 mesi dalla data di produzione.

‘& Aperte

Le fiale aperte del controllo in forma liquida dell'emoglobina Alc extendSURE™ devono essere
conservate in posizione verticale a temperature comprese tra 2 e 8 °C. Dopo l'apertura, possono
essere utilizzate per 30 giorni se conservate chiuse con un tappo a tenuta ermetica. | controlli non
vanno congelati e scongelati.

Procedura di controllo

I controlli in forma liquida dell'emoglobina Alc extendSURE™ sono pronti all'uso e devono essere trattati con
le stesse modalita adottate per i campioni di pazienti sconosciuti, elaborandoli in conformita alle istruzioni del
produttore allegate allo strumento o al metodo da utilizzare. 1 controlli presentano profili di eluizione su
colonna paragonabili agli emolizzati di sangue intero dei pazienti.

Assegnazione del valore, dichiarazione di tracciabilita e valori di dosaggio

I valori medi e gli intervalli di controllo dell'emoglobina Alc sui sistemi per chimica clinica AU
e DXC sono indicati nel dettaglio sulla scheda di assegnazione del valore specifica per il lotto inclusa in
extendSURE™,

ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD] nelle unita % (NGSP allineato NGSP ALIGNED)) e
mmol/mol (IFCC allineato [FCC ALIGNED)) ma anche nelle unita g/dl e mmol/l. In ogni scheda ¢ inoltre riportato
un valore per I'emoglobina totale nelle unita g/dl e mmol/l.

I valori per il controllo di livello 1 sono stampati su un lato di ogni scheda, mentre i valori per il controllo di
livello 2 sono stampati sull'altro lato.

Questi valori di dosaggio sono derivati da analisi replicate e sono tracciabili e specifici per lo strumento del
produttore/ I'analisi dei reagenti per I'emoglobina Alc

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] utilizzando strumenti e
lotti di reagenti disponibili al momento del dosaggio, specifici per questo lotto di controlli in forma liquida per
I'emoglobina Alc.

Poiché i valori dell'analisi dipendono dalle procedure di analisi e da diversi altri fattori, e poiché altri sistemi di
analisi potrebbero produrre valori differenti, € consigliabile che ogni laboratorio definisca i propri limiti di
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controllo a seguito dell'uso giornaliero del test. Eventuali risultati esterni ai limiti stabiliti dal laboratorio vanno

sottoposti a indagine.

Simboli della direttiva per la diagnostica in vitro (1VDD, 98/79/EC e I1SO

15223/1:2016)
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European Conformity
Conformité Européenne
Europdische
Ubereinstimmung
Conformidad Europea
Conformita europea
Europese conformiteit
Conformidade com as
normas europeias

Eurépai megfeleldség
Europeisk
Overensstammelse
Avrupa Uygunlugu
EBponeiicko cboTBETCTBUE
Evropskéa shoda
EU-konformitet

Europos atitiktis
CE-merkinta
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EBponeiickoe
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Eurépska zhoda

Catalog number In Vitro Diagnostic Medical

Numéro Device

catalogue Dispositif médical de
Bestellnummer diagnostic in vitro
Namero de Medizinisches In-vitro-
catalogo Diagnostikum

Catalogusnumm Dispositivo médico de
er diagnéstico in vitro

Numero di Dispositivo medico per
catalogo diagnostica in vitro

Numero de Medisch hulpmiddel voor in-
catélogo vitrodiagnostiek

Katalégusszam Dispositivo médico para

Katalognummer diagndstico

Katalog in vitro

numarasi In vitro diagnosztikai orvosi
KaTanoxeH eszkdz

Homep Medicinsk anordning for in

Katalogové &islo
Bestillingsnumm

vitro diagnostik
In Vitro Teshis Tibbi Cihazi

er MeaunumnHcko usaenue 3a uH
Katalogo BUTPO AWArHoCTUKa
numeris In vitro diagnosticky
Luettelonumero zdravotnicky prostredek
Ap1Budg Medicinsk udstyr til in vitro-
KOTAAGYOU diagnostik
FRERES In vitro diagnostikos
HhAaOsES medicinos prietaisas
Howmep no In vitro -diagnostinen
Karanory laéketieteellinen laite
sl &, | In vitro SiayvwaTiko
Katalogové ¢islo IGTPOTEXVOAQYIKO TTPOIOV
RIS BT 22,
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MeauunHckoe ycTponcTeo
ANs gnarHocTukm In Vitro

Katalogové ¢islo

Beckman Coulter, AU, UniCel e DxC sono marchi di fabbrica Beckman Coulter, Inc e sono registrati presso
I’USPTO (Ufficio statunitense dei brevetti e dei marchi di fabbrica).
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