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Gebruiksinformatie

Hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 1 en 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.

a

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 Uber +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 Utilizacdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na seccéo "Produtos e Instrucdes de Utilizac&o". 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) tjan szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbél szarmazo6 anyagokat tartalmaz, és potencidlisan 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 Talimatlar1) 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 igermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distnilerek islem yapilmahdir.

@ MHCTpyKUMHUTE 3a yoTpeba Ha pasIMYHU e3ULH MOJKETE Jja HaMepHTe Ha Haus yebcaiit: www.canterburyscientific.com s pasgen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayKTi 1 HHCTPYKUUK
3a ynotpe6a"). Moxkere 1a ce crobueTe ¢ TeXHHUs XapTHEH BapuanT upe3 dakc +64 3 3433342 wnu na umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3n NpoAyKT CbAbpPXa MaTepuani OT YOBELLKW UK XMBOTUHCKN NPOU3XOA, U creaBa Aa ce TpeTupa Kato NoTeHUManHo 3apaseH.

Névod k pouziti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankéch: 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.

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

A 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.

fi

Sivustoltamme l6ytyy kayttdohjeet useilla eri kielilld: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kayttéohjeet". Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamalla sahkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltédad ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdvé mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpnong o€ didpopes yAmooes eivar Sbéoies oTov dictvakd TOTo pog: Www.canterburyscientific.com oy evotnta «IIpoidvta ko 0dnyieg ypriongy. Evtonn popen pmopet vo Anedet
péoo pag +64 3 3433342 1y e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTo 1O TIPOI6Y TTEPIEXEI UNIKG avOpWTTIvVNG 1 CwIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEI VO QVTILETWTTIETAl WG dUVNTIKA HOAUGUATIKO.
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Upute za uporabu na raznim jezicima dostupne su na naoj 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 s dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierova verziu je mozné ziskat' faxom na
Cisle +64 3 3433342 alebo e-mailom: info@canterburyscientific.com.

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

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 sursd umane sau animale si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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Beschrijving en beoogd gebruik

De extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistoffen zijn gemaakt van humaan bloed en
bevatten normale hemoglobine, conserveringsmiddelen en stabilisatoren. De controles zijn geformuleerd voor
betere stabiliteit. De niveau 2-controle wordt geproduceerd middels het proces van gecontroleerde in vitro glycatie
van niet-diabetisch bloed.

De controles zijn bestemd voor gebruik als kwaliteitsbeheersmaterialen voor het bewaken van de nauwkeurigheid
en precisie van laboratoriumtestprocedures voor HbAlc-kwantificering voor de volgende typen assays:
ionenuitwisseling HPLC, immuno-assay en enzymatische procedures. (1] Raadpleeg de bedieningshandleiding
van de analysator voor specifieke toepassingen bij bepaalde assays. De controle dient niet te worden gebruikt als
ijkmateriaal.

Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor dat in alle laboratoria een kwaliteitshewakingsprogramma dient te
worden ingesteld. Dit programma bestaat uit het routinematig testen van deze controles door geschoold
laboratoriumpersoneel en beoordeling van de gedocumenteerde resultaten aan de hand van voor het laboratorium
aanvaardbare grenzen. Indien de resultaten buiten deze grenzen vallen, voert u de controle opnieuw uit en stelt een
onderzoek in naar de parameters van de gebruikte methode, de omgevingsfactoren en de technieken. Indien de
resultaten, nadat de controle opnieuw is uitgevoerd, nog steeds buiten de aanvaardbare grenzen vallen, neemt u
contact op met de fabrikant van de controle voor verdere ondersteuning bij het interpreteren van de controle.

Voorts schrijven goede laboratoriumpraktijken voor dat controlemonsters en -resultaten moeten worden geisoleerd
van patiéntmonsters en -resultaten.

Klinische toepassing van de hemoglobine Alc-bepaling

De bepaling van HbA1c is met name nuttig voor de diabetische patiént. Bloedglucosespiegels fluctueren sterk en
snelle bloedglucosetests geven geen beeld van de gemiddelde situatie. De vorming van HbA1c verloopt traag (circa
0,05%/dag) en onafgebroken tijdens de 120 dagen durende levenscyclus van de rode bloedcel. VVoor artsen is de
bepaling van HbAlc praktisch als langetermijnintegraal van de bloedglucoseconcentratie en daarmee een indicatie
van de mate van controle of beheersing door de diabetische patiént zelf. Elk laboratorium dient echter een referentie-
interval te bepalen dat overeenkomt met de kenmerken van de geteste populatie. Elke procentpunt verhoging van
het HbAlc-gehalte komt overeen met een verhoging van het gemiddelde bloedglucosegehalte van circa 30 mg/dl of
1,7 mmol/l. Een algemene regel is dat HbAlc-gehaltes boven de 10% betekenen dat de diabetes onvoldoende onder
controle wordt gehouden, terwijl waarden tussen 6,5% en 7,5% duiden op een goede diabetesbeheersing.

Inhoud van de kit

B12396

Beschrijving:

e 2 flacons extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 1 met een inhoud van 1,0 ml.
e 2 flacons extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 2 met een inhoud van 1,0 ml.
e 1 informatieblad.

o 3 Veel specifieke waarde opdrachtkaart

Voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen

WAARSCHUWING

C@) Potentieel biologisch gevaarlijk materiaal

Als bronmateriaal bij het produceren van de controles zijn humane rode bloedcellen gebruikt. Elke eenheid
werd verkregen van bloeddonoren, getest volgens door de Amerikaanse FDA geaccepteerde methoden en
niet-reactief bevonden voor hepatitis-B-oppervlakteantigeen, anti-HCV, anti-HIV 1 en 2 en syfilis. Geen
testmethode kan volledig garanderen dat de controle met materialen van menselijke oorsprong geen van
deze en andere infectiekiemen bevat. Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor dat alle materialen van
menselijke oorsprong moeten worden beschouwd als mogelijk infectieus en dat hiervoor dezelfde
voorzorgsmaatregelen dienen te worden gehanteerd als voor patiéntmonsters.
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A LET OP

LEES dit INFORMATIEBLAD zorgvuldig door voordat u het controlemateriaal gaat
gebruiken.

VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH -GEBRUIK.

VEILIGHEIDSKLEDING (bril, handschoenen en laboratoriumjas) wordt AANBEVOLEN
bij het gebruik van deze controles.

Weggegooide of gemorste controles dienen te worden behandeld en afgevoerd volgens de
veiligheidsrichtlijnen van uw laboratorium of volgens plaatselijke verordeningen.

Dit PRODUCT BEVAT een kleine hoeveelheid KALIUMCYANIDE. NIET INNEMEN.
GEBRUIK CONTROLEVLOEISTOFFEN NIET NA DE UITERSTE
GEBRUIKSDATUM en gebruik slechts één controlehoeveelheid tegelijk.

De flacon weggooien bij tekenen van MICROBIELE CONTAMINATIE, BRUINE
VERKLEURING of BEZINKSEL in de controles.

Opslag en hantering

Het product moet beschermd tegen licht worden bewaard, bij voorkeur in de originele verpakking.

"YOngeopend

Ongeopende controleflacons extendSURE™ hemoglobine Alc-vloeistof moeten rechtop staand
worden bewaard bij een temperatuur van 2 - 8 °C. Controlevloeistof kan worden gebruikt tot de laatste
dag van houdbaarheidsmaand =, zoals op het flesje is vermeld. De vloeistof blijft tot 30 maanden na
fabricagedatum stabiel.

‘e Geopend

Geopende flacons met de extendSURE™ hemoglobine Alc-vloeistof dienen rechtop te worden
opgeslagen bij 2-8 °C. Zodra de controles worden geopend, kunnen ze gedurende 30 dagen worden
gebruikt indien ze stevig afgedopt worden opgeslagen. De controles mogen niet worden ingevroren en
ontdooid.

Controleprocedure

De extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistoffen zijn gebruiksklaar. Ze moeten op dezelfde manier
worden behandeld als onbekende patiéntmonsters en worden verwerkt in overeenstemming met de instructies van
de fabrikant bij het respectieve instrument/ de respectieve methode. De controles vertonen kolomelutieprofielen
die vergelijkbaar zijn met hemolysaten van het volbloed van patiénten.

Waardetoekenning, traceerbaarheidsverklaring en assaywaarden

Het controlegemiddelde en de bereikwaarden voor hemoglobine Alc op de AU- en DxC-
chemiesystemen worden uitgebreid toegelicht op de bijgesloten extend SURE™ partijspecifieke
waardetoekenningskaart

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD)] in eenheden [UNITS| van % (in lijn met NGSP ALIGNED)) en
y

mmol/mol (in lijn met [FCC [[FCC ALIGNED)) en in eenheden van g/dl en mmol/l. Ook bevat elke kaart een waarde
voor de totale hemoglobine in de eenheden g/dl en mmol/Il.

De waarden voor de niveau 1-controle zijn aan een zijde van elke kaart gedrukt, de waarden voor de niveau 2-
controle aan de andere kant.

Deze assaywaarden zijn afgeleid van herhaalde analyses en zijn traceerbaar en specifiek voor het instrument van
de fabrikant/hemoglobine Alc-reagensassay

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] met behulp van

instrumenten en partijen reagentia die beschikbaar zijn ten tijde van de assay en zijn specifiek voor deze partij
hemoglobine Alc-controlevloeistoffen.

Aangezien de assaywaarden afhankelijk zijn van de gebruikte assayprocedures en van verschillende andere
factoren en omdat andere assaysystemen andere waarden kunnen opleveren, verdient het aanbeveling dat elk
laboratorium zijn eigen controlegrenzen vaststelt voor het dagelijkse gebruik van de test. Alle resultaten die buiten
de door uw laboratorium vastgestelde grenzen vallen, moeten worden onderzocht.
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Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (1VDD,

98/79/EC en 1SO 15223-1:2016) - symbolen

Beckman Coulter, AU, UniCel en DxC zijn handelsmerken van Beckman Coulter, Inc en zijn geregistreerd bij het
USPTO (Octrooi- en handelsmerkenbureau V.S.).
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