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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 & I'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 Verfiigung: 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 infektios gehandhabt werden.

Las Instrucciones de uso estan disponibles en maltiples 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 Utilizagéo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na sec¢éo "Produtos e Instrucdes de Utilizagédo". Podera obter
uma versao 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 elérhet honlapunkon a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Products and Instructions for Use” (Termékek és Hasznalati utasitasok) cimii
részben.
A nyomtatott verzid fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) utjan szerezhet be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazo anyagokat tartalmaz, és potencidlisan fert6zé anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pé flera sprak finns pa v&r hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet ”Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhdllas via fax +64 3
3433342 eller e--post: info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehdller material av humant eller djurursprung och ska behandlas som potentiellt smittsam.

Birgok dilde Kullanim Talimatlari Web sitemizde mevcuttur: “Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlar) boliimii altinda www.canterburyscientific.com
adresinde. Basli 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.

M MVHCTpYKIMHUTE 3a yIoTpeba Ha pasiuyHU €3I MOXKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yeGeaiit: www.canterburyscientific.com s paszen "Products and Instructions for Use" ("IIpoxykry 1
MHCTPYKLKK 3a ynorpeba'). Moxere na ce crobuere ¢ TeXHUs: XapTHEH BapuaHT upe3 dakc +64 3 3433342 unn na umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpiKa Matepuanu OT YOBELLKU UK XXUBOTUHCKM NMpousxoa 1 crneasa fa ce TpeTupa Kato noTeHuymnanHo 38pé36H.

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

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

m Brugsanvisninger er tilgaengelige pa flere sprog pa vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen “Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fas 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 gyviiny kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 18ytyy kayttoohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kayttéohjeet". Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3
3433342 tai lahettdamalla séhkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

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

m Odnyieg xpriong o€ didpopeg yAmooes eivor Srdéoipeg otov drktvakd tomo pog: Www.canterburyscientific.com oty evomro «IIpoidvta ko 0dnyieg yprione». Evromn poper propei
v ineBei péow eug +64 3 3433342 1 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTS TO TTPOIdV TTEPIEXEI UNIKG avBpwTTivng 1 {WIKAG TTPOEAEUGNG KAl TIPETTEI VO AVTILETWTTICETAI WG dUVNTIKA HOAUGHATIKO.

MHCTPYKIMHK 1O SKCILUTyaTallny Ha Pa3HBIX A3bIKaX HMEIOTCS Ha HallleM HHTEepHeT-caiiTe: www.canterburyscientific.com B pasznene Products and Instructions for Use (ITpoaykums i
MHCTPYKIHH 110 9KCIUTyaTauun). byMakHyIo BEpCHIO MOXKHO MOIy4HTh 110 dakcy: +64 3 3433342 wn snextponHoii moure: info@canterburyscientific.com.

[aHHbIi npenapaT coAepX1T MaTepuarbl YerI0BEHECKOTO UM XXUBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS U AOIHKEH pacCMaTpUBaTLCS Kak
noTeHUManbHO MHAULIMPOBAHHBIN.

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 si dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,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 pévodu 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 tiparita 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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Opis a pouZzitie

Kvapalné pripravky na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ ‘ONTROL] , vyrobené z l'udskej krvi
a obsahuju normalny hemoglobin, konzervacné latky a stabilizatory. ZloZenie tychto pripravkov zabezpecuje
ich zvysenu stabilitu. Kontrolny pripravok pre hladinu 2 sa vyraba procesom riadenej glykacie nediabetickej
krvi in vitro.

Kontrolné pripravky st uréené na pouzitie ako materialy kontroly kvality na monitorovanie spravnosti a
presnosti laboratornych skisobnych postupov kvantitativneho stanovenia HbAlc pre tieto druhy analyz:
ibnova HPLC, imunoanalyza a enzymatické postupy. Iy Na konkrétne pouzitie v prisluSnej analyze
pozrite navod na pouZitie daného analyzatora. Kontrolny pripravok sa nema pouzivat’ ako kalibrator.

Spravna laboratérna prax urcuje, Ze vo vsetkych laboratériach ma byt zavedeny program kontroly kvality.
Tento program pozostava z rutinnej analyzy tychto kontrolnych pripravkov vyskolenym laboratornym
personalom a z vyhodnotenia zdokumentovanych vysledkov ich porovnanim s prijatelnymi laboratérnymi
limitmi. Ak st vysledky mimo tychto limitov, je potrebné zopakovat’ analyzu kontrolného pripravku a
skontrolovat’ parametre metddy, faktory prostredia a pouzité techniky. Ak sa po zopakovani analyzy vysledky
nad’alej nachadzaji mimo prijatelnych limitov, obrat'te sa na vyrobcu kontrolného pripravku, ktory vam
poskytne d’al$iu pomoc pri interpretécii vysledkov kontroly.

Spravna laboratérna prax d’alej urcuje, ze kontrolné vzorky a vysledky musia byt uloZené mimo vzoriek a
vysledkov pacientov.

Klinicka aplikacia merania hemoglobinu Alc

Meranie HbAlc je osobitne uzito¢né u diabetickych pacientov. Hladina glukdzy v krvi je vel'mi premenliva
a testovanie okamzitej hladiny gluko6zy v krvi neodrdza priemernu situaciu. Tvorba HbA 1c prebieha pomaly
(cca 0,05 %/den) a nepretrzite pocas 120-dilovej zivotnosti krviniek. Meranie HbA 1c¢ je pre lekdrov uzito¢né
ako ukazovatel’ dlhodobej koncentracie glukézy v krvi a teda ako miera stupna kontroly alebo samoregulacie
u diabetického pacienta. Kazd¢ laboratorium by vSak malo urcit’ referencny interval, ktory zodpoveda
charakteristikdm testovanej populacie. Kazdé zvySenie hladiny HbA 1¢ o jedno percento zodpoveda zvySeniu
priemernej hladiny glukézy v krvi o cca 30 mg/dL alebo 1,7 mmol/L. Plati v§eobecné pravidlo, Ze hladina
HbA1c nad 10 % predstavuje slabll kontrolu diabetu, zatial’ ¢o hodnoty medzi 6,5 % a 7,5 % naznacujt jeho
dobru kontrolu.

Obsah supravy
B12397

Popis:

. 12 frasti¢iek kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ pre hladinu 1
s obsahom 1,0 ml.

. 12 frasti¢iek kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ pre hladinu 2
s obsahom 1,0 ml.

. 1 informacny list.

. 3 karty hodnét $pecifickych pre prislusna Sarzu

Bezpecnostné opatrenia/varovania

VAROVANIE
& Potencialne biologicky nebezpecny material

Pri vyrobe tychto kontrolnych pripravkov boli pouzité ¢ervené krvinky l'udského povodu. Kazda jednotka
bola ziskana od darcov krvi a bola testovana pomocou metod prijatych Uradom na kontrolu potravin a liegiv
USA (FDA) a bolo zistené, Ze nereagovala s povrchovym antigénom hepatitidy B, anti-HCV, anti-HIV 1 a
2 a syfilisu. Ziadna skisobna metdéda nemdze poskytnut’ iplni istotu, Ze kontrolny pripravok obsahujici
materidly I'udského pdvodu neobsahuje tieto alebo iné¢ infekéné latky. Spravna laboratérna prax urcuje, ze
vSetky materidly I'udského pévodu sa maju povazovat za potencidlne infekéné a je potrebné s nimi
zaobchadzat’ s prijatim rovnakych bezpecnostnych opatreni ako pri vzorkach od pacientov.
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/TN UPOZORNENIE

. Pred pouZitim kontrolnych pripravkov si pozorne PRECITAJTE tento INFORMACNY
LIST.

e NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO.

. Pri pouZivani tychto kontrolnych pripravkov sa ODPORUCA OCHRANNY ODEV
(okuliare, rukavice a laboratérny plast’).

. S vyradenymi alebo rozliatymi kontrolnymi pripravkami zaobchadzajte a zneskodnite ich
v sulade s vaSimi bezpe¢nostnymi laboratornymi usmerneniami alebo miestnymi predpismi.

o Tento PRIPRAVOK OBSAHUJE malé mnoistvo KYANIDU DRASELNEHO.
PRiIPRAVKY NEPOZIVAJTE.

e  NEPOUZIVAJTE KONTROLY PO DATUME SPOTREBY a nikdy nepouZivajte rézne
SarZe kontrol sucasne..

. Ak kontrolny pripravok javi znamky MIKROBIALNEJ KONTAMINACIE alebo
HNEDEHO SFARBENIA, pripadne obsahuje VYZRAZANE CASTICE, fPasti¢ku
vyrad’te.

Skladovanie a zaobchadzanie
Produkt je nutné skladovat’ chraneny pred svetlom, najlepsie v origindlnom baleni.

‘ Neotvorené fl’asticky
Neotvorené fTasticky s tekutou kontrolou extendSURE™ Haemoglobin A lc je potrebné skladovat’ v stojatej
polohe pri teplote 2 — 8 °C. Kontroly je mozné pouZivat' aZ do posledného dita mesiaca exspiracie =, ktory
je uvedeny na fTasticke, a st stabilné po dobu 30 mesiacov od datumu vyroby.

‘ Otvorené flasticky
Otvorené fTasticky kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu A1c¢ extend SURE™ by sa mali skladovat’
v zvislej polohe pri teplote 2 — 8 °C. Po otvoreni sa kontrolné pripravky sa mézu pouzivat’ po dobu 30 dni v
tesne uzavretych flastickach. Kontrolné pripravky by nemali zamrznit’ a nasledne sa roztopit’.

Postup kontroly

Kvapalné pripravky na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ sa dodavaju pripravené na pouZitie;
zaobchadzajte s nimi rovnako ako so vzorkami od neznamych pacientov a pouzivajte ich v stlade s pokynmi
vyrobcu dodanymi s prisluSnym pristrojom/metdodou. Kontrolné pripravky maja eluény profil kolony
porovnatel'ny s hemolyzatmi z plnej krvi pacientov.

Priradenie hodnét, vyhlasenie o sledovatel’nosti a hodnoty analyz

Priemerné kontrolné hodnoty MEAN 5 hodnoty rozsahu pre hemoglobin Alc v chemickych
systémoch AU a DxC sU uvedené na pripojenej karte hodnét $pecifickych pre prislu§na $arzu
extendSURE™ KARTA HODNOT SPECIFICKYCH PRE PRISLUSNU SARZU |LOT SPECIFIC

VALUE ASSIGNMENT CARD v jednotkach % (upravenych podra NGSp INGSP ALIGNED), ,

mmol/mol (upravenych podl'a IFCC ECC ALIGNEDB, ako aj v jednotkach g/dL a mmol/L. Taktiez pre
kazdt kartu je uvedena hodnota celkového hemoglobinu v jednotkach g/dL. a mmol/L.

Hodnoty pre kontrolny pripravok pre hladinu 1 st vytla¢ené na jednej strane kazdej karty a hodnoty
pre kontrolny pripravok [Level 2] pre hladinu 2 st vytlaéené na druhe;j strane.

Tieto analytické hodnoty boli ziskané z opakovanych analyz a st vysledovatelné a Specifické pre Analyzu
pristroja vyrobcu/reagentu hemoglobinu Alc

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] pomocou pristrojov a
Sarzi reagentov dostupnych v Case analyzy a st Specifické pre tuto Sarzu kvapalnych pripravkov na kontrolu
hemoglobinu Alc.

Kedze analytické hodnoty zavisia od analytickych postupov, ako aj od niektorych inych faktorov, a pretoze
iné analytické systémy mozu davat’ iné hodnoty, odporuca sa, aby kazdé laboratorium si zaviedlo svoje
vlastné kontrolné limity na zaklade kazdodenného pouZzivania daného testu. Kazdy vysledok, ktor¢ je mimo
limitov zavedenych vo vasom laboratoriu, by sa mal preskimat’
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Symboly smernice o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IVDD, 98/79/ES a I1SO 15223-1:2016)
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CONTRO
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 beachten Kontrolle Chargencode

Precaucién, consulte la documentacion Biogefahrlich Temperaturenbereich Consulte las instrucciones de uso Control (Chargenbezeichnung)
adjunta Riesgos biolégicos Limitacién de Consultare le istruzioni per l'uso Controllo Cadigo de lote (Lote)
Attenzione, consultare i documenti allegati Rischi biologici temperatura Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Controle Codice batch (lotto)

Let op, raadpleeg de begeleidende Biologische risico's Limitazione della Consultar as Instrucdes de Controlo Batchcode (partij)
documenten Riscos biolégicos temperatura Utilizagao Kontroll Cadigo de Lote (Lote)
Cuidado: consultar os documentos anexos Bioldgiai veszély! Temperatuurgrens Olvassa el a Hasznalati utasitast. Kontroll Sarzskéd (sarzs)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6 Biologiska risker Limites de temperatura Las bruksanvisningen Kontrol Batchkod (lot)
dokumentumokat. Biyolojik Riskler Hémérséklet-korlatozas Kullanma Talimatlarina Bakin KoHTponeH Kime Kodu (Grup)
Forsiktighet, konsultera medféljande Buonornynmn Temperaturgrans KoHcynTupaiiTte ce ¢ MHCTpyKUunTE maTepwvan Kop Ha cepus (napTtuaa)
dokument pvickoBe Sicaklik siniri 3a ynotpeba Kontrola Kéd davky (Sarze)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biologicka rizika OrpaHuyeHve Ha Viz Navod k pouziti Kontrol Batchkode (lot)
BHuMaHwWe, koHCyNnTupaiiTe ce ¢ Biologisk fare TemneparypaTa Se brugsanvisningen Kontrolé Partijos kodas (serija)
npuapyxasalluTe JOKYMEHTU Biologiniai pavojai Teplotni rozmezi Zr. naudojimo instrukcijas Kontrolli Erékoodi (era)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi Biologiset vaarat Temperaturbegraensning Katso kayttoohje 'E)\svéog Kwdikd napnﬁag (Maprida)
dokumenty BioAoyikoi Kivduvol Temperataros ribos Zu Bou)\suealrs TIG 0dnyieg xpriong FiEm #t5 ( ﬁ
Vigtigt, se vedlagte dokumenter &= XK Lampétilarajoitus ﬁ‘I!ﬂﬁ Ve aJvhkao—iL 0oy k ZI—
Démesio! Zr. pridétus dokumentus EYFH) R MepIopIoPOS EHSAEZSR KoHTpornb Koa cepun (napmn)
Huomio, katso oheisasiakirjat Buonoruyeckas Bepuokpaciag CBepbTeCh C UHCTPYKLUWMEN No el il (dall) Alaiall 558
I'Ipoooxr’] OUPBOUAEUBEITE Ta GUVOBEUTIKG 0nacHocTb i PR aKcnnyaTaummu Kontrola Kod 3arze

Eyypag A lsall B | RBEERIRR pliu) Glili ) aal, | Chétkiém chudn M4 16 san xuét (S6 16)
/EE 2 2 |ﬁ—”‘L|‘ﬁgﬁﬁ3‘Cﬁl Biologické rizika TemneparypHble Pozrite pokyny na pouZitie
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