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B12397

Mode d'emploi

Solution de controle de I'hémoglobine glyquée
(HbAlc), niveaux 1 et 2

Attention : consulter ’amendement aux exigences de stockage et de manipulation.

European customers / Clients Européens / Europaische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Eurépai tigyfelek / Europeiska
kunder / Avrupali misteriler / Esponeicku knuenTu / Evropéti zakaznici / Europeeiske kunder / Europos Klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Eupwraior reAareg / K% F /
FRJN D EFE 4% | Eponelickne knveHTbl / cunsosY) «dall | Eurdpski zakaznici

Eg) 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 enthélt 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 Instruces de Utilizacdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na sec¢do “Produtos e Instrucdes de Utilizagdo". 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) cimi részben.
A nyomtatott verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) tjan szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol 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 meveuttur: *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 icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu disindlerek islem yapilimalidir.

MHCTpYyKUMHUTE 3a yoTpeba Ha pasIMYHU e3ULH MOKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yebeaiiT: Www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynoTpeba"). Moxere 1a ce cnobuere ¢ TeXHUs XapTUeH BapuaHT upes (akc +64 3 3433342 wnu na umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3un NpoAyKT CbAbpXa MaTepuany OT HYOBELLKW UMK XUBOTUHCKM NPOU3XOA M cneaBa Aa ce TpeTmpa KaTto NoTeHUManHo 3apaseH.

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.

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.

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

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

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

Sivustoltamme 6ytyy kayttdohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kayttohjeet". Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamalla séhkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

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

a Odnyieg xpriong o€ didpopes yAmooes eivor Srdéoipeg oTov diktvakd TOTO pog: WWw.canterburyscientific.com omv evomro «IIpoidvta kot 0dnyieg xprione». Evromn poper propei vo,
neoei péow pag +64 3 3433342 7 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO TTIPOIGV TTEPIEXEI UAIKG avOpWTTIVNG i CWIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEI VO QVTILETWTTIETAl WG dUVNTIKG HOAUGHATIKO.
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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 s dostupné na nasej webove;j stranke: www.canterburyscientific.com v Gasti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierovii 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
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 tipdritd 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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Description et utilisation prévue

Les solutions de contrdle de I'némoglobine glyquée extendSURE™ , préparées a partir de sang
humain, contiennent de I'hémoglobine, des conservateurs et des stabilisateurs classiques. Les solutions de
controle sont formulées de maniére a assurer une plus grande stabilité. La solution de contréle de niveau 2 est
élaborée au moyen d'un processus de glycation in vitro contrélé du sang non diabétique.

Ces solutions sont destinées a étre utilisées comme matériaux de contrdle qualité afin de vérifier I'exactitude et
la précision des procédures de dosage quantitatif de la HbAlc en laboratoire, applicables aux types d'essai
suivants : chromatographie d'échange d'ions (HPLC), immuno-essai et processus enzymatiques. LIt Pour une
application spécifique lors d'une analyse particuliere, se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur. La
solution de contrdle ne doit pas étre utilisée en tant que solution d'étalonnage.

Les bonnes pratiques de laboratoire imposent I'instauration d'un programme de contrdle qualité dans tous les
laboratoires. Ce programme comprend l'analyse de routine de ces solutions de contréle par du personnel de
laboratoire formé et I'évaluation des résultats documentés par rapport aux seuils acceptables pour les
laboratoires. En présence de résultats situés en dehors des limites, procéder a un nouveau contrdle et vérifier les
parameétres de la méthode, les facteurs environnementaux et les techniques. Si, au terme du nouveau contrble,
les résultats se situent toujours en dehors des limites acceptables, contacter le fabricant de la solution de
contrdle pour obtenir une assistance complémentaire dans l'interprétation des résultats.

Des bonnes pratiques de laboratoire complémentaires imposent d'isoler les échantillons et résultats de contrdle
de ceux des patients.

Application clinique de la mesure d*hémoglobine glyqueée

La mesure de la HbAlc est particulierement utile chez le patient diabétique. Les taux de glycémie variant
largement, le test instantané de la glycémie ne refléte pas la situation moyenne. La HbAlc se forme lentement
(environ 0,05 %/jour) et de maniére continue tout au long des 120 jours de la durée de vie d'un globule rouge.
Les médecins utilisent la mesure de la HbAlc comme valeur a long terme de la concentration glycémique et,
par conséquent, comme mesure du degré de contrble ou d'autogestion par le patient diabétique. Cependant, il
convient que tout laboratoire définisse un intervalle de référence correspondant aux caractéristiques de la
population testée. Chaque augmentation d'un pour cent du niveau de HbAlc correspond a une hausse moyenne
du taux de glycémie d'environ 30 mg/dl ou 1,7 mmol/l. En regle générale, des niveaux de HbAlc supérieurs a
10 % sont représentatifs d'un mauvais contrble du diabéte, des valeurs comprises entre 6,5% et 7,5%
indiquant, quant a elles, sa bonne gestion.

Contenu du kit
REF] B12397

Description :

12 flacons de solution de contrdle de I'hémoglobine glyquée extendSURE™ de 1,0 ml, niveau 1.
12 flacons de solution de contrdle de I'némoglobine glyquée extendSURE™ de 1,0 ml, niveau 2.
1 fiche d'informations.

3 Lot spécifique Value Card de cession

Précautions/Avertissements
AVERTISSEMENT

& Produit présentant potentiellement un danger biologique

La fabrication des solutions de contrdle utilise les globules rouges humains comme matériau source.
Chaque unité, prélevée sur un donneur de sang et testée selon des méthodes approuvées par la FDA ne
présente aucune réaction a l'antigéne de surface de I'népatite B, a I'anticorps anti-HCV, aux anticorps
anti-VIH-1 et anti-VIH-2 et & la syphilis. Aucune méthode de test ne peut donner I'assurance absolue
que la solution de contrble contenant des substances d'origines humaines sera exempte de ces agents
infectieux ou de tout autre. Les bonnes pratiques de laboratoire imposent que toute substance d'origine
humaine soit considérée comme potentiellement infectieuse et soit manipulée avec les mémes
précautions que celles déployées avec les échantillons prélevés sur les patients.
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A MISES EN GARDE

o Priére de LIRE cette FICHE D'INFORMATIONS avant d'utiliser les solutions de
contrdle.

e POUR USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO

e Il est RECOMMANDE de porter des VETEMENTS DE SECURITE (lunettes, gants et
blouse de laboratoire) lors de I'utilisation de ces solutions de contrdle.

e Il convient de traiter et de mettre au rebut les solutions de contréle mises de coté ou
déversées conformément aux directives de sécurité du laboratoire ou des
réglementations locales en vigueur.

e Ce PRODUIT CONTIENT une petite quantité de CYANURE DE POTASSIUM. NE
PAS INGERER.

e NE PAS UTILISER LES CONTROLES AU-DELA DE LA DATE LIMITE
D’UTILISATION et utiliser un seul contréle a la fois.

e Eliminer le flacon, si les solutions de contréle présentent des signes manifestes de
CONTAMINATION MICROBIENNE, UNE COLORATION BRUNE ou un
PRECIPITE.

Conservation et manipulation

Le produit doit étre conservé a 1’abri de la lumiére, de préférence dans sa boite d’origine.

"YScellés
Les flacons de liquide de contrdle non ouverts d’hémoglobine Alc extendSURE™ doivent étre
stockés en position verticale entre 2 °C et 8 °C. Les controles peuvent étre utilisés jusqu’au
dernier jour du mois de péremption = indiqué sur le flacon et sont stables pendant 30 mois & partir
de la date de fabrication.

p
i Ouverts
Les flacons contenant la solution de contréle de I'hémoglobine glyquée extendSURE™ ouverts
doivent étre conservés en position verticale a une température comprise entre 2 et 8 °C. Une fois
ouverts, ils peuvent étre utilisés pendant 30 jours une fois refermés hermétiquement. Les solutions
de controle ne doivent pas étre congelées puis décongelées.

Procédure de contréle

Les solutions de controle de I'hémoglobine glyquée extendSURE™ sont prétes a I'emploi et doivent étre
manipulées de la méme maniére que les échantillons provenant de patients inconnus et utilisées conformément
aux modes d'emploi du fabricant accompagnant l'instrument / la méthode retenus. Elles présentent des courbes
d'élution en chromatographie sur colonne comparables a celles des hémolysats de sang total des patients.

Attribution des valeurs, déclaration de tracabilité et valeurs d'analyse

Les valeurs de contrdle moyennes MEAN| et plage RANGE| d'hémoglobine glyquée sur les systemes chimiques
AU et DxCsont détaillées sur la carte d'attribution des valeurs spécifiques au lot jointe

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD) extendSURETM en unités de % (alignées par le
ALIGNED]) et mmol/mol (alignées par [FCC ALIGNED)) ainsi qu'en unités de g/dl et mmol/l. Une valeur pour
I'hémoglobine totale y est également donnée en unités de g/dl et mmol/I.

Les valeurs de la solution de controle, niveau 1 |[Level 1| 1 sont imprimées sur un coté de la carte, celles pour la
solution de contrdle de niveau 2 |[Level 2| sur 'autre.

Ces valeurs d'analyse, tracables et propres au dosage du réactif d'hémoglobine glyguée / instrument du fabricant
IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] proviennent des analyses
reproduites au moyen d'instruments et de lots de réactifs disponibles au moment de I'analyse et sont spécifiques
a ce lot de contrdle de I'némoglobine glyquée.

Dans la mesure ou les valeurs d'analyse dépendent des procédures de dosage et de plusieurs autres facteurs et
que les autres systemes d'analyse sont susceptibles de générer des valeurs différentes, il convient selon les
recommandations que chaque laboratoire définisse ses propres limites de contrdle pour une utilisation
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quotidienne du test. Tout résultat s'inscrivant en dehors des limites établies par le laboratoire doit faire I'objet

d'un examen.

Symboles de la Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro et 1SO 15223-1:2016
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Use by YYYY-MM
A utiliser avant AAAA-MM
Verwendbar bis JJJJ-MM
Utilizar antes de MM-YYYY
Utilizzare entro AAAA-MM
Te gebruiken véor JJ3J-MM
Utilizar até AAAA-MM.
Felhasznélhatd: EEEE-HH
Anvands fore AAAA-MM
YYYY-AA ile Kullanim
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Pouzitelné do RRRR-MM
Udlgbsdato AAAA-MM
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European Conformity
Conformité Européenne
Européische
Ubereinstimmung
Conformidad Europea
Conformita europea
Europese conformiteit
Conformidade com as
normas europeias
Eurépai megfeleléség
Europeisk
Overensstammelse
Avrupa Uygunlugu
EBsponeiicko
CbOTBETCTBME
Evropska shoda
EU-konformitet
Europos atitiktis
CE-merkinta
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In Vitro Diagnostic Medical Device
Dispositif médical de diagnostic in
vitro
Medizinisches In-vitro-
Diagnostikum
Dispositivo médico de diagnéstico
in vitro
Dispositivo medico per diagnostica
in vitro
Medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek
Dispositivo médico para
diagndstico
in vitro
In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
Medicinsk anordning for in vitro
diagnostik
In Vitro Teshis Tibbi Cihazi
MeamnumnHCKo n3aenue 3a UH BUTPO
AnarHocTuka
In vitro diagnosticky zdravotnicky
prostfedek
Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik
In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas
In vitro -diagnostinen
laéketieteellinen laite
In vitro diayvwoTikd
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Les marques de commerce Beckman Coulter, AU, UniCel et DxCare de Beckman Coulter, Inc sont déposées

aupres de ’'USPTO (Bureau américain des brevets et des marques de commerce).
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