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Brugsanvisning

Flydende haemoglobin Alc-kontrol niveau 1 og 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 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 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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Beskrivelse og tilsigtet brug

De flydende extendSURE™ hamoglobin Alc-kontroller er fremstillet af humant blod og
indeholder normalt heemoglobin, konserveringsstoffer og stabilisatorer. Kontrollerne er formuleret, sa de sikrer
en gget stabilitet. Niveau 2-kontrollen er fremstillet ved hjeelp af en proces med kontrolleret in vitro-glykering
af nondiabetisk blod.
Kontrollerne er beregnet til brug som kvalitetskontrolmaterialer til overvagning af ngjagtigheden og
praecisionen i laboratoriets pravemetoder ved kvantificering af HbAlc i falgende analysetyper: ionbytnings-
HPLC, immunanalyse og enzymatiske procedurer. CIiJ Vi henviser til laborantens betjeningsmanual for
Kdleglgere oplysninger om den specifikke anvendelse i en bestemt analyse. Denne kontrol ma ikke bruges som
alibrator
God laboratoriepraksis foreskriver, at der indfares et kvalitetskontrolprogram i alle laboratorier. Dette program
bestar i en rutineudfarelse af disse kontroller, udfart af treenet laboratoriepersonale, og en sammenligning af de
dokumenterede resultater med de acceptable laboratoriegraenser. Hvis resultaterne ligger uden for disse
greenser, skal kontrollen gentages og metodens parametre, miljefaktorer og teknikker undersgges. Hvis
resultaterne stadig ligger uden for de acceptable graenser, nar den gentages, skal kontrollens producent
kontaktes for hjelp til uddybende fortolkning af kontrollen.
Desuden foreskriver god laboratoriepraksis, at kontrolprgver og deres resultater holdes isoleret fra
patientprgver og deres resultater.

Klinisk anvendelse af h&emoglobin Alc-maling

Malmgen af HbAlc er specielt nyttig hos diabetespatienter. Glukoseniveauet svinger meget, og en
enkeltstdende glukosemaling afspejler ikke den gennemsnitlige veerdi. HbAlc dannes langsomt (ca. 0,05 % pr.
dag) og konstant i lgbet af det rade blodlegemes 120 dages levetid. Malmgen af HbAlc er nyttig for Iaegerne
som langtidsintegral for glukosekoncentrationen, og dermed som malestok for styringen eller
diabetespatientens egen handtering af sygdommen. Alle laboratorier skal bestemme et referenceinterval, som
svarer til egenskaberne hos den population, som testes. Hver stigning pa et procentpoint i HbAlc- niveauet
svarer til en stigning i det gennemsnitlige glukoseniveau i blodet pa ca. 30 mg/dL eller 1,7 mmol/L. Generelt er
HbA1c-niveauer pa over 10 % tegn pa en darlig diabetesstyring, mens vardier pa mellem 6,5% 0g 7,5 %
indikerer en god styring.

Kitindhold
REF B12396

Beskrivelse:

e 2 hatteglas flydende extendSURE™ hamoglobin Alc-kontrol niveau 1 indeholdende 1,0 mL.
e 2 hatteglas flydende extendSURE™ hamoglobin Alc-kontrol niveau 2 indeholdende 1,0 mL.
e 1 Metodeblad.

o 3 Lotspecifikke veerditildelingskort

Forholdsregler/Advarsler
ADVARSEL

C@) Potentielt biologisk farligt materiale
Der er anvendt humane rgde blodlegemer som kildemateriale til fremstillingen af kontrollerne. Hver enhed
er opnaet fra bloddonorer og testet med metoder, som er godkendt af FDA (USA's faderale fgdevare- og
lzzgemiddelmyndighed) og fundet ikke-reaktiv over for hepatitis B-overfladeantigen, anti-HCV, anti-HIV 1
og 2 og syfilis. Ingen testmetode kan give komplet sikkerhed for, at kontroller, som indeholder humant
kildemateriale, ikke indeholder disse eller andre smitstoffer. God laboratoriepraksis foreskriver, at alt humant
kildemateriale skal betragtes som potentielt infektigst og behandles med samme forholdsregler som
patientpraver.

A FORSIGTIG

LAES dette INFORMATIONSBLAD inden kontrolmaterialet bruges.
TIL IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUG [IVD|.
BRUG SIKKERHEDSBEKLZEDNING (briller, handsker og laboratoriekittel, nar
kontrollerne bruges.

o Kasserede eller spildte kontroller skal behandles og bortskaffes som anvist i laboratoriets
retningslinjer for sikkerhed eller ifglge lokale bestemmelser.

e Dette PRODUKT INDEHOLDER en lille maengde KALIUMCYANID. MA IKKE
INDTAGES.

e KONTROLLERNE MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN, og der mé kun
anvendes ét kontrollot ad gangen.

e Hovis der er tegn pd MIKROBISK KONTAMINATION eller BRUN MISFARVNING
eller FZ/ELDNINGSREAKTION i kontrollerne, skal haetteglasset kasseres.
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Opbevaring og handtering

Iruébnet
De uabnede hatteflasker med extendSURE™ Haemoglobin Alc flydende kontrol skal
opbevares stdende ved 2-8 °C. Kontrollerne kan anvendes indtil den sidste dag i
udlgbsmaneden =, der fremgar af flasken, og de er stabile i 30 maneder fra fremstillingsdatoen

4 Abnet
Abnede hetteglas med extendSURE™ flydende haamoglobin Alc-kontrol skal opbevares
i en opret position ved 2-8 °C. Kontrollerne kan bruges i 30 dage efter de er abnet, hvis de
opbevares tet tillukkede. Kontrollerne ma ikke fryses og optgs.

Kontrolprocedure

De flydende extendSURE™ hamoglobin Alc-kontroller er klar til brug. De skal behandles pa samme made
som ukendte patientpragver og udfgres som anvist i producentens instruktioner, der er vedlagt den/det respektive
instrument/metode. Kontrollerne viser sgjleelueringsprofiler, som kan sammenlignes med hamolysater i
fuldblod fra patienter.

Verditildeling, sporbarhedseklaering og analyseveerdier

Den gennemsnitlige kontrolveerdi N| og intervalveerdi R E| for haemoiobln Alc pa AU- og DxC-

kemisystemer er beskrevet i detaljer pa det vedlagte extendSURE lotspecifikke vrditildelingskort,

|Ik_(|)'ll; SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD)] Vardierne er opgivet | enheder UNITS] pa % (NGSP-
alibreret

INGSP ALIGNED)) og mmol/mol (IFCC-kalibreret [FCC ALIGNED]) samt i enheder pa g/dL og mmol/L.

Desuden er der pa hvert kort specificeret en veerdi for total haemoglobin i enheder pa g/dL og mmol/L.

Veerdierne for niveau 1-kontrollen [Level 1 er trykt pé den ene side af kortet, og verdierne for niveau

2-kontrollen [Cevel 2| pa den anden side.

Disse analyseveerdier er udledt fra replikatanalyser, er sporbare og specifikke for producentens
instrument/ha&moglobin Alc analysereagens

MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY]| med anvendelsen af
instrumenter og reagenslot, som er tilgeengelige pa tidspunktet for analysen, og specifikke for det pagaldende
lot af flydende haemoglobin Alc-kontroller.

Fordi analysevardierne afhanger af analyseprocedurerne og mange andre faktorer, og fordi andre
analysesystemer kan frembringe andre verdier, anbefales det at hvert laboratorium fastleegger sine egne
kontrolgreenser fra dag til dag-brug af testen. Alle resultater, som falder uden for de laboratoriebestemte
greenser, skal undersgges.
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Symboler ifglge direktivet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(1vVDD, 98/79/EC og I1SO 15223-1:2016)

AN\

®

i

CONTROL|

O s 0 0 0 O 4naiin)

Katalogové ¢islo

Caution, consult accompanying documents Biological Temperature limitation Consult Instructions for Use Control Batch Code (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risks Température limite Consulter la notice d’emploi Contréle Code de lot (Lot)
Achtung, Begleitdokumente beachten Risques Zulassiger Gebrauchsanweisung Kontrolle Chargencode (Chargenbezeichnung)
Precaucién, consulte la documentacion biologiques Temperaturenbereich beachten Control Caodigo de lote (Lote)
adjunta Biogefahrlich Limitacion de Consulte las instrucciones de Controllo Codice batch (lotto)
Attenzione, consultare i documenti allegati Riesgos temperatura uso Controle Batchcode (partij)
Let op, raadpleeg de begeleidende biolégicos Limitazione della Consultare le istruzioni per Controlo Codigo de Lote (Lote)
documenten Rischi temperatura l'uso Kontroll Sarzskod (sarzs)
Cuidado: consultar os documentos anexos biologici Temperatuurgrens Raadpleeg de Kontroll Batchkod (lot)
Vigyazat! Olvassa el a kiséré Biologische Limites de temperatura gebruiksaanwijzing Kontrol Kiime Kodu (Grup)
dokumentumokat. risico’s Hémérséklet-korlatozas Consultar as Instrucdes de KoHTponeH Kopa Ha cepus (naptuaa)
Forsiktighet, konsultera medféljande Riscos Temperaturgrans Utilizacao maTepuan Ko6d davky (Sarze)
dokument biolégicos Sicaklik siniri Olvassa el a Hasznalati Kontrola Batchkode (lot)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Bioldgiai OrpaHuyeHve Ha utasitast. Kontrol Partijos kodas (serija)
BHuMaHue, koHCynTupaiiTe ce ¢ veszély! TemneparypaTa Las bruksanvisningen Kontrolé Erakoodi (eréd)
npuapyxasalluTe JOKYMEHTU Biologiska Teplotni rozmezi Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrolli Kwdikd napnﬁag (MaprTida)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi risker Temperaturbegraensning KoHcynTupaiite ce ¢ EAavéog s ( ?b)\_
dokumenty Biyolojik Temperataros ribos VHCTPYKUMMUTE 3a ynoTtpeba FAE Oy bka—F
Vigtigt, se vedlagte dokumenter Riskler Lampétilarajoitus Viz Navod k pouziti arvkA—JL Kop cepun (napTus)
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Buonornyxn Nepiopiopdg Se brugsanvisningen KoHTponb (sl Alsiall o 58
Huomio, katso oheisasiakirjat pvickoBe 6eppokpaoiag Zr. naudojimo instrukcijas Saill Bl | Kod sarze
Tpoooxr|, CUNBOUAEUBEITE T CUVOBEUTIKG Biologicka mE Katso kayttéohje Kontrola
ev\g‘)a Qa rizika SRERIR ZUpBOUAEUBEITE TIG 0BNYieg
2, SIAbEMI RS Biologisk fare TemnepaTypHble Q
iﬁ‘::, HROXEESE Biologiniai orpaHuyeHms |ﬂ1¥Fﬁ1ﬂBﬁ%
MpepocTepexeHue, cBepbTECH C pavojai 5ol all s o a50a AHBAEZ SR
COMNPOBOAUTENBbHBLIMU AOKYMEHTaMU Biologiset Cseprer C UHCTpYKUMeW
A ) Glatiedll aal ) i | vaarat Teplotné obmedzenie no aKcryaTaumm
Upozornenie, pozrite sprievodn(i dokumentéciu BioAoyikoi plaaiu¥l bl )l sl
Kivduvol Pozrite pokyny na pouZitie
EMEERGE
ERE Y R
Buonornyecka
51 OMaCHOCTb
L sl Ll
Biologické
rizikd
wl | =usEBY C€ [l
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 NUmero de Dispositivo médico de diagnéstico in
Rappresentante autorizzato nella Comunita Fabrikant Utilizar antes de MM- Conformita europea catélogo vitro
europea Fabricante YYYY Europese conformiteit Catalogusnum Dispositivo medico per diagnostica in
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de Gyart6é 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 voor JJJJ- Eurépai megfeleléség catalogo vitrodiagnostiek
Europeia MpoussoanTe Europeisk Namero de Dispositivo médico para diagnéstico
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai n Utlllzar até AAAA-MM. odverensstammelse catalogo in vitro
Kozosségben Vyrobce Felhasznalhat6: EEEE- Avrupa Uygunlugu Katalégusszam In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz
Auktoriserad representant i EG Fabrikant HH EBponeiicko cboTBeTCTBUE Katalognummer Medicinsk anordning for in vitro
Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci Gamintojas Anvéands fore AAAA-MM Evropskéa shoda Katalog diagnostik
YnbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen B Valmistaja YYYY-AA ile Kullanim EU-konformitet numarasi In Vitro Teshis Tibbi Cihazi
EBponerickaTa obLHocT KataokeuaoT [a ce nsnonsea oo Europos atitiktis KatanoxeH MeauvumnHcko nsgenve 3a uH BUTPO
Autorizovany zastupce v Evropském ¥ rrrr-mMm CE-merkinta Homep amarHoctvka
spoleéenstvi ] Pouzitelné do RRRR- ZUPHGPPWOT pE TOUG Katalogové In vitro diagnosticky zdravotnicky
Repreesentant i EU A—H— MM zupwnmkoug KAVOVIOUOUG cislo prostfedek
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