CANTERBURY

www.canterburyscientific.com
B12396

Kéayttétiedot

Hemoglobiini-Alc-kontrollinesteet, taso 1 ja 2
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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 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 electronico: 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 seccdo "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 forrasbdl szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fertéz6 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 Talimatlar) 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 distnilerek islem yapilmahdir.

@ MHCTpyKUMHUTE 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 unm na umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKMBOTUHCKU NMPpouU3xoad v cneasa fa ce Tpetupa Kato NnoTeHumanHo 3apé3eH.

Névod k pouziti v nekolika 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.

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

w Brugsanvisninger er tilgengelige 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 svetainéje 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 kdyttdohjeet 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.

g Odnyieg ypriong oe dipopeg YAbooeg eivar Stabéoueg oTov SikTvakd TOmo pag: Www.canterburyscientific.com oy evotnro «IIpoidvra kot 0dnyieg yprione». Eviomn popen propsi va
Medel pécw ag +64 3 3433342 1) e--mail: info@canterburyscientific.com.
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Upute za uporabu na raznim jezicima dostupne su na naSoj 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 obtine 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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Kuvaus ja kayttotarkoitus

ExtendSURE™ hemoglobiini-Alc-kontrollinesteet CONTROL] on valmistettu inmisveresta ja ne sisaltavat
tavallista hemoglobiinia, sailontaaineita ja stabilointiaineita. Kontrollinesteet on formuloitu parempaa vakautta
varten. Tason 2 kontrollineste on valmistettu ei-diabeettisen veren hallitulla in vitro -glykaatiolla.
Kontrollinesteet on suunniteltu laadunhallintamateriaaleiksi HbA1c-arvon kvantifioinnin laboratoriotestien
tarkkuuden mittaamiseksi seuraaville koetyypeille: ionivaihto-HPLC, immuuniméaritys ja entsymaattiset
toimenpiteet. _lt] Saat tarkemmat tiedot tuotteen kaytdsta tietyssa kokeessa katsomalla analysaattorin
kayttoohjeen. Kontrolliainetta ei saa kayttaa kalibrointiaineena.

Hyvien laboratoriotapojen mukaisesti kaikissa laboratorioissa on oltava laadunhallintaohjelma. Ohjelma
koostuu koulutetun laboratoriohenkilékunnan suorittamista rutiinikontrollikokeista sek& dokumentoitujen
tulosten arvioinnista hyvaksyttyjen laboratorioraja-arvojen suhteen. Jos tulokset eivét vastaa raja-arvoja,
kontrolli on suoritettava uudelleen ja toimenpiteen parametrit, ympéristotekijét ja tekniikat on tarkistettava.
Jos tulokset ovat edelleen hyvaksyttévien raja-arvojen ulkopuolella kontrollikokeen toistamisen jalkeen, ota
yhteys kontrollikokeen valmistajaan saadaksesi apua tulosten tulkintaan.

Hyvan laboratoriotavan mukaisesti kontrollindytteet ja -tulokset on eristettdvé potilasndytteista ja -tuloksista.

Hemoglobiini-Alc-mittauksen Kliininen kaytt6

HbAlc-arvon mittaaminen on hyddyllista erityisesti diabeetikoille. Verensokeritaso voi vaihdella merkittavasti
eikd verensokerin mittaaminen anna luotettavaa yleiskuvaa tilanteesta. HbALlc (sokerihemoglobiini) muodostuu
hitaasti (n. 0,05 % paivassd) ja jatkuvasti punasolun 120-pdivaisen elinkaaren aikana. HbAlc-arvon
mittaaminen on laékareille erittain hyddyllinen menetelmd veren pitk&aikaisen sokeripitoisuuden mittaamiseen
ja heijastaa siten myds diabeetikon itsehallintaa ja hoitoa. Jokaisen laboratorion on kuitenkin méaaritettava
vertailuvéli, joka vastaa testattavan populaation ominaisuuksia. Jokainen prosenttiyksikén nousu HbAlc-
tasossa vastaa noin 30 mg/dl:n tai 1,7 mmol/l:n nousua keskima&raisessa verensokeritasossa. Perussaantona yli
%OI;{/o HbAlc-tasot edustavat huonoa diabeteksen hallintaa, kun taas arvot 6,5-7,5 % ilmaisevat tehokasta
allintaa.

Pakkauksen sisalto

B12396

Kuvaus:

e 21,0 ml:n ampullia extendSURE™ tason 1 hemoglobiini-Alc-kontrollinestetta
e 21,0 ml:n ampullia extendSURE™ tason 2 hemoglobiini-Alc-kontrollinestetta
e 1 tietosivu

o 3 erdkohtaista arvonmaéarityskorttia.

Varotoimenpiteet/Varoitukset

VAROITUS

C@) Mahdollisesti biovaarallinen materiaali
Kontrollinesteiden lahdemateriaalina on kdytetty ihmisen punasoluja. Jokainen yksikkd on saatu luovuttajilta
ja testattu Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto FDA:n hyvaksymien menetelmien mukaisesti ja niiden
on todettu olevan reagoimattomia hepatiitti B-viruksen pinta-antigeeniin, HCV-viruksen vasta-aineisiin,
HIV 1 ja 2 -virusten vasta-aineisiin ja syfilikseen. Mik&an testausmenetelmd ei kuitenkaan voi taata, etteivéat
ihmisperdista materiaalia sisaltavat kontrollinesteet sisalla néité tai muita taudinaiheuttajia. Hyvan
laboratoriotavan periaatteiden mukaisesti kaikkia ihmisperdisia materiaaleja on pidettdva mahdollisesti
tartuntaa aiheuttavina ja késiteltava yhta varovasti kuin potilasnaytteita.

A HUOMIO

¢ LUE tama TIETOSIVU ennen kontrolliaineiden kayttoa.

e TARKOITETTU IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON.

o Kontrolliaineita kaytettdessé on SUOSITELTAVAA kayttdd SUOJAVAATETUSTA
(lasit, kasineet ja laboratoriotakki).

o Havitettavien tai haljenneiden ampullien kasittelyssa ja havittdmisessa on noudatettava
laboratoriokohtaisia turvaohjeita tai paikallista lainsdadantoa.

e Tama TUOTE SISALTAA pienen mairan KALIUMSYANIDIA. ALA NIELE.

e ALA KAYTA KONTROLLEJA ERAPAIVAN JALKEEN ja kdyt4 aina samasta erasta
perdisin olevia kontrolleja..

e Jos kontrolliampullissa havaitaan todisteita MIKROBISESTA SAASTUMISESTA tai
VARJAYTYMISTA RUSKEAKSI tai SAOSTUMISTA, havita ampulli.
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Varastointi ja kasittely

l Avaamattomana
extendSURE™-hemoglobiini-Alc-nestetta sisaltavat avaamattomat injektiopullot on
séilytettava pystyasennossa 2-8 °C:ssa. Kontrolliliuoksia voidaan kayttaa pulloon merkityn
eraantymiskuukauden (=) viimeiseen paivaan asti. Kontrolli on vakaa 30 kuukautta
valmistuksen jalkeen.

l Avattuna
Avatut extendSURE™ hemoglobiini-Alc-kontrollinesteampullit on sailytettava
pystyasennossa 2-8 °C:n lampdtilassa. Avatut ampullit ovat kayttokelpoisia 30 paivan ajan
tiiviisti suljettuna. Kontrolliampulleja ei saa jaadyttad ja sulattaa.

Kontrollitoimenpide

ExtendSURE™ hemoglobiini-Alc-kontrollinesteampullit ovat kayttévalmiita ja niitd on kasiteltava samalla
tavalla kuin tuntemattoman potilaan néaytteitd seka kaytettavan laitteen/menetelmén valmistajan toimittamien
ohjeiden mukaisesti. Kontrollinesteen eluutioprofiili vastaa potilaan kokoveren hemolysaatteja.

Arvonmaaritys, jaljitettavyyslausunto ja koearvot

Hemoglobiini-Alc:n kontrollin keski ja raja-arvot RANGE| AU- ja DxC-jdrjestelmissé on lueteltu
oheisessa extendSURE™ eriikohtaisessa arvonmairityskortissa [LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD)
yksikoissd UNITS| % (NGSP:n suosituksen mukaan INGSP ALIGNED)) ja mmol/mol (IFCC:n suosituksen mukaan
IFCC ALIGNED)) seki yksikoissd g/dl ja mmol/l. Jokainen kortti sisidltid myos hemoglobiinin kokonaismaaran
yksikoisséd g/dl ja mmol/l.

Tason 1 jatason 2 kontrollinesteen arvot on tulostettu korttien eri puolille.

Namaé koearvot on saatu vastaavien analyysien avulla ja ne voidaan jaljittaa tarkasti valmistajan laitteeseen/
hemoglobiini-Alc-reagenssikokeeseen MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Ald]
IREAGENT ASSAY] -kokeen aikana kaytettavissa olevien valineiden ja reagenssierien avulla. Arvot ovat
yksil6llisia talle hemoglobiini-Alc-kontrollineste-erélle.

Jokaisen laboratorion on suositeltavaa laatia omat kontrolliraja-arvot testin paivittdisen k&yton prusteella, koska
koearvot riippuvat koemenetelmista seka useista muista tekijoista ja koska muut koejarjestelmét voivat tuottaa
eri arvoja. Jokainen laboratoriosi maarittdmien raja-arvojen ulkopuolella oleva tulos on tutkittava.
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (IVD-direktiivi
98/79/EY1VDD, I1SO 15223-1:2016) symbolit

A\ & @ Dﬂ (ConTROL] Lot
Caution, consult accompanying documents Biological Risks Temperature limitation Consult Instructions for Use Control Batch Code (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risques Température limite Consulter la notice d’emploi Contréle Code de lot (Lot)
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Zulassiger Gebrauchsanweisung Kontrolle Chargencode (Chargenbezeichnung)
Precaucién, consulte la documentacion Biogefahrlich Temperaturenbereich beachten Control Caodigo de lote (Lote)
adjunta Riesgos Limitacion de Consulte las instrucciones de Controllo Codice batch (lotto)
Attenzione, consultare i documenti allegati biolégicos temperatura uso Controle Batchcode (partij)
Let op, raadpleeg de begeleidende Rischi biologici Limitazione della Consultare le istruzioni per Controlo Codigo de Lote (Lote)
documenten Biologische temperatura l'uso Kontroll Sarzskod (sarzs)
Cuidado: consultar os documentos anexos risico's Temperatuurgrens Raadpleeg de Kontroll Batchkod (lot)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6 Riscos Limites de temperatura gebruiksaanwijzing Kontrol Kiime Kodu (Grup)
dokumentumokat. biolégicos Hémérséklet-korlatozas Consultar as Instrucdes de KoHTponeH Kopa Ha cepus (naptuaa)
Forsiktighet, konsultera medféljande Bioldgiai Temperaturgrans Utilizacao maTepuan Ko6d davky (Sarze)
dokument veszély! Sicaklik siniri Olvassa el a Hasznalati Kontrola Batchkode (lot)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biologiska risker OrpaHuyeHve Ha utasitast. Kontrol Partijos kodas (serija)
BHuMaHue, koHCynTupaiiTe ce ¢ Biyolojik Riskler TemneparypaTa Las bruksanvisningen Kontrolé Erakoodi (eréd)
npuapyxasalluTe JOKYMEHTU Buronornyxn Teplotni rozmezi Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrolli Kwdikdg TrapTidag (MapTida)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi puckose Temperaturbegraensning KoHcynTupaiite ce ¢ 'EAavéog s ( &Aiﬁ‘?
dokumenty Biologicka rizika Temperataros ribos VHCTPYKUMUTE 3a ynmpeﬁa FAE Oy ka—Fk
Vigtigt, se vedlagte dokumenter Biologisk fare Lampétilarajoitus Viz Navod k pouziti arvkA—JL Kop cepun (napTus)
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologiniai Nepiopiopdg Se brugsanvisningen KoHTponb (sl Alsiall o 58
Huomio, katso oheisasiakirjat pavojai Bepuokpaciag Zr. naudojimo instrukcijas Saill Bl | Kod sarze
I'Ipoooxr], OUPBOUAEUBEITE Ta GUVOBEUTIKG Biologiset vaarat | @RI Katso kayttdohje Kontrola
ev\g‘) BioAoyikoi SRERIR ZUpBOUAEUBEITE TIG 0BNYieg
5 I%][‘LM‘Jwiﬁﬁfcffél Kivduvol TemnepaTypHble ét
‘Fi‘ L HEOXELSHE EYRENG orpaH1yeHms Iﬁl&ﬁﬁlﬂﬁﬂ-‘ﬁ
MpenocTepesxeHue, CBEpPbTECH C EMFR) R ol pas | EAGBAEESR
COMNPOBOAUTENBbHBLIMU AOKYMEHTaMU Buonoruyeckas CBepbTeChb C UHCTPYKLMEN
488 ) laiieall gl 4 | OMACHOCTB Teplotné obmedzenie no aKcryaTaumm
Upozornenie, pozrite sprievodnt dokumentaciu L sl sl hlad) RS Sl ) el
Biologické rizika Pozrite pokyny na pouZitie
o |<useBY 3 [ve]
Authorized Representative in the European Manufacturer Use by YYYY-MM European Conformity Catalog number In Vitro Diagnostic Medical Device
Community Fabricant A utiliser avant AAAA- Conformité Européenne Numéro Dispositif médical de diagnostic in
Représentant agréé pour la C.E.E. Hersteller MM Européische catalogue vitro
Autorisierte EG-Vertretung Fabricante Verwendbar bis JJJJ- Ubereinstimmung Bestellnummer Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
Representante autorizado en la UE Produttore MM Conformidad Europea Namero de Dispositivo médico de diagndstico in
Rappresentante autorizzato nella Comunita Fabrikant Utilizar antes de MM- Conformita europea catalogo vitro
europea Fabricante YYYY Europese conformiteit Catalogusnum Dispositivo medico per diagnostica in
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de Gyarté Utilizzare entro AAAA- Conformidade com as mer vitro
Europese Gemeenschap Tillverkare MM normas europeias Numero di Medisch hulpmiddel voor in-
Representante Autorizado na Comunidade Uretici Te gebruiken véor J3JJ- Eurépai megfeleléség catalogo vitrodiagnostiek
Europeia Mpoussoaunten MM Europeisk Namero de Dispositivo médico para diagnéstico
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Vyrobce Utilizar até AAAA-MM. odverensstammelse catélogo in vitro
Kozosségben Fabrikant Felhasznalhat6: EEEE- Avrupa Uygunlugu Katalégusszam In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
Auktoriserad representant i EG Gamintojas HH EBponeiicko cboTBeTCTBUE Katalognummer Medicinsk anordning for in vitro
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Beckman Coulter, AU, UniCel ja DxC ovat Beckman Coulter, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity USPTO:ssa
(United States Patent & Trademark Office, Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirasto).
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