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Informace pro pouziti

Hladina 1 a 2 kapalné kontroly Haemoglobin Alc

Pozor: VSimnéte si prosim dodatku k poZadavkiim na skladovani a manipulaci.
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kunder / Avrupali migteriler / Esponeiickn knuenTu / Evropéti zakaznici / Europaeiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Eupwraior reAareg / /KK %/ /
FRN D %4k | EBponeiickne knneHTb / cunsosY) «Sall /| Eurdpski zékaznici

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 Verfiigung: 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 infektios 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

[0} A Hasznalati utasitas t5bb nyelven elérheté 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) Utjan szerezhetd be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazoé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6zé 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) bolimii altinda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili siiriim faks +64 3 3433342 veya e-posta ile saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

Bu Urln insan veya hayvan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distnilerek islem yapilmahdir.

MHCTpYyKUMHUTE 3a yoTpeba Ha PasIMYHU e3ULH MOKETE J]a HaMepuTe Ha Hawus yebeaiiT: www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("[Ipoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynoTpeba"). Moxere 1a ce crobueTe ¢ TeXHUs XapTHEH BapuaHT 4pe3 dakc +64 3 3433342 unu Ha nmeiin: info@canterburyscientific.com.

To3u NpoAyKT CbAbpXa MaTepuany OT HYOBELLKW UMK XUBOTUHCKM NPOM3XOA U criedBa Aa ce TpeTupa KaTo 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 tilgengelige 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 svetainéje 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 Srdéoipleg otov diktvakd om0 pog: Www.canterburyscientific.com otmv 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 TTPOEAEUCNG KOl TTPETTEI VO AVTIMETWTTICETAI WG dUVNTIKG JOAUGHATIKO.
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WHCTPYKIMH 1O SKCTUTYaTallMK Ha Pa3HBIX A3bIKaX HMEIOTCS Ha HallleM HHTEpHeT-caiiTe: www.canterburyscientific.com B pasznene Products and Instructions for Use (ITpoaykius i
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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 si dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Produkty a pokyny na pouzitie“. Papierovu 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
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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Popis a zamySlené pouziti

Kapalné kontroly extendSURE™ Haemoglobin Alc jsou pfipraveny z lidské krve a obsahuji
normalni hemoglobin, konzervac¢ni latky a stabilizatory. Kontroly se vytvareji za ucelem dosazeni zvySené
stability. Hladina 2 kontroly se vyrabi fizenym procesem in vitro glykace nediabetické krve.

Kontroly jsou navrzeny pro pouziti jako kontroly kvality materialti, k monitorovani spravnosti a presnosti
laboratornich postup testovani kvantifikace HbAlc pro tyto typy testd: iontové vymeénna HPLC,
imunoanalyza a enzymatické postupy. Lt Specifické aplikace konkrétniho testu najdete v navodu k obsluze
analyzatoru. Kontroly se nesmi pouzivat jako kalibrator.

V souladu se spravnou laboratorni praxi musi byt program kontroly kvality zaveden ve vSech laboratotich.
Tento program se sklada z rutinniho testu téchto kontrol vySkolenym laboratornim personalem a nasledného
vyhodnoceni zdokumentovanych vysledki oproti schvalenym limitiim laboratoie. Pokud jsou vysledky mimo
tyto limity, je tieba znovu spustit kontrolu a prozkoumat parametry metody, environmentalni faktory a
techniky. Jestlize po opakovaném spusténi kontrol ztistavaji vysledky i nadale mimo pfijatelné limity,
obrat’te se o pomoc pi1 interpretaci vysledkl kontroly na vyrobce.

Spravna laboratorni praxe dale predepisuje, aby kontrolni vzorky a vysledky byly izolovany od vzorki a
vysledkil pacienta.

Klinicka aplikace méreni hemoglobinu Alc

Méteni HbAlc je zejména uZite¢né u diabetickych pacientil. Hladiny glukozy v krvi velmi kolisaji a okamzité
vySetieni hladiny glukozy v krvi neodrazi pramérny stav. Tvorba HbAIc¢ probiha pomalu (asi 0,05 %/den) a
nepretrzité béhem 120denni doby Zivotnosti cervenych krvinek. Méfeni HbA 1c je uzite¢né pro 1ékate jako
dlouhodoby ukazatel koncentrace glukdzy v krvi, a tedy jako urcita mira stupné kontroly nebo vlastni kontroly
kompenzace diabetu pacientem. Kazda laboratof by si vSak méla urcit referenéni interval, ktery odpovida
charakteristikam testované populace. Kazdé zvyseni procentniho bodu v hladiné HbA1c odpovida zvySeni
pramérmé hladiny gluko6zy v krvi asi o 30 mg/dl nebo 1,7 mmol/l. Jako obecné pravidlo plati, ze hladiny HbAlc
vyssi nez 10 % znamenaji nespravné fizeni kontroly diabetu, pfi¢emz hodnoty mezi 6,5 % a 7,5 % ptedstavuji
doboru kompenzaci.

Obsah souprav

B12397

Popis:

e 12 lahvicek s naplni 1,0 ml kapalné kontroly extend SURE™ Haemoglobin Alc hladiny 1.

e 12 lahvi¢ek s naplni 1,0 ml kapalné kontroly extendSURE™ hemoglobin Alc hladiny 2.

¢ 1 informacni letak.

e 3 Xkarty s pfifazenymi hodnotami specifickymi pro konkrétni Sarzi
Upozornéni/Vystrahy

VYSTRAHY

& Potencialné infekéni material
Jako vychozi material pro vyrobu téchto kontrol byly pouzity lidské ¢ervené krvinky. Kazda jednotka byla
ziskana od darcti krve a testovana metodami schvalenymi FDA a byla prokazéana nepiitomnost
povrchového antigenu hepatitidy B, anti-HCV, anti-HIV 1 a 2 a syfilis. Zadna metoda neposkytuje tiplnou
Jistotu, ze produkty z lidské krve nemohou ptenaset infek¢ni agens. Spravnd laboratorni praxe znamena, Ze
vSechny materialy pochézejici z lidskych zdroji jsou povaZzovany za potencionalné infekéni a Ze se s nimi
musi tudiz zachazet se stejnou opatrnosti jako se vzorky pacienta.

A UPOZORNENI:

e NeZ zatnete kontrolni materialy pouZivat, SEZNAMTE SE S TIMTO INFORMACNIM
LETAKEM.

e PRO POUZITI V DIAGNOSTICE IN VITRO [IVD].

e Béhem pouZivani téchto kontrol se DOPORUCUJE nosit OSOBNI OCHRANNE
PROSTREDKY (bryle, rukavice a laboratorni plast’).

e S vyfazenymi nebo rozlitymi kontrolami se musi zachidzet a likvidovat je podle
bezpec¢nostnich pokyni laboratoi‘e nebo podle mistnich predpist.

e Tento v,VYROBEK OBSAHUJE malé mnoistvi KYANIDU DRASELNEHO.
NEPOZIVEJTE.

e KONTROLY NEPOUZIVEJTE PO DATU POUZITELNOSTI a vidy pouZijte jen
jednu kontrolu.

e Jestlize, se v kontrolich prokazatelné nachazi MIKROBIALNI KONTAMINACE,
HNEDE ZABARVENI nebo SRAZENINA, lahvi¢ku zlikvidujte.
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Uchovavani a manipulace

Produkt je nutné skladovat bez ptistupu svétla, pokud mozno v ptivodni krabici.

l Neoteviené lahvicky

Neoteviené lahvicky s kapalnou kontrolou extendSURE™ Haemoglobin Alc uchovavejte ve
vzpiimené poloze pii teploté 28 °C. Kontroly lze pouzit az do posledniho dne mésice exspirace =
uvedeného na lahviéce a jsou stabilni po dobu 30 mésict od data vyroby.

1 Oteviené lahvicky

Oteviené lahvicky kapalné kontroly extendSURE™ Haemoglobin Alc uchovavejte ve svislé poloze
pfi teploté 2—8 °C. Po otevieni lahvicek s kontrolami je mozné je pouzivat po dobu 30 dnti, pokud jsou
tésn€ uzavieny. Kontroly se nesmi zmrazovat a rozmrazovat.

Postup kontroly

Kapalné kontroly extendSURE™ Haemoglobin Alc jsou pfipraveny k okamzitému pouZiti a musi se
vySetfovat stejnym zptisobem jako neznamé vzorky pacientl a je tieba je zpracovavat v souladu s pokyny
vyrobce piislusného nastroje/metody. Kontroly vykazuji profily elu¢ni kolony srovnatelné s hemolyzaty plné
krve pacienta.

Prirazeni hodnot, udaje o vysledovatelnosti a hodnoty testu

Primér MEAN a rozsah hodnot kontroly Haemoglobin Alc na chemickych systémech AU a DXC jsou
podrobné popsany v pfilozené karté pfifazenych hodnot specifickych pro konkrétni $arzi kontroly extendSURE™
ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD| v [UNITS| % (NGSP srovnané hodnoty [NGSP ALIGNED)) a v
mmol/mol (IFCC srovnané hodnoty ) a rovnéz v jednotkach g/dl a mmol/l. Podrobné je rovnéz
uvedena na kazdé karté¢ hodnota pro celkovy hemoglobin, a to v jednotkach g/dl a mmol/I.

Hodnoty pro kontrolu hladiny 1 jsou vytistény na jedné stran¢ karty a hodnoty pro kontrolu hladiny 2

jsou vytistény na druhé stran¢.

Tyto hodnoty testu byly odvozeny z opakovanych analyz a jsou vysledovatelné a specifické pro pfistroj

vyrobce/¢inidla testu Haemoglobin Alc

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY]| za pouziti pristroji

a Sarzi ¢inidel dostupnych v dobé testu a jsou specifické pro tuto SarZi kapalnych kontrol hemoglobin Alc.
Vzhledem k tomu, Ze hodnoty testu jsou zavislé na postupech testu a na mnoha jinych faktorech, a protoze
ostatni testovaci systémy mohou produkovat rizné hodnoty, doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila své
vlastni kontrolni limity z kazdodenniho pouziti testu. Kazdy vysledek, ktery je mimo limity stanovené vasi
laboratofi, se musi prozkoumat.
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Symboly smérnice pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
(IVDD, 98/79/ES a I1SO 15223-1:2016)

/!\ &\ 1 EE [conTROL LoT
Caution, consult accompanying Biological Temperature limitation Consult Instructions for Control Batch Code (Lot)
documents Risks Température limite Use Controle Code de lot (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risques Zulassiger Consulter la notice Kontrolle Chargencode
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Temperaturenbereich d’emploi Control (Chargenbezeichnung)
Precaucion, consulte la documentacion Biogefahrlich Limitacion de temperatura Gebrauchsanweisung Controllo Cadigo de lote (Lote)
adjunta Riesgos Limitazione della temperatura beachten Controle Codice batch (lotto)
Attenzione, consultare i documenti biolégicos Temperatuurgrens Consulte las instrucciones Controlo Batchcode (partij)
allegati Rischi biologici Limites de temperatura de uso Kontroll Cadigo de Lote (Lote)
Let op, raadpleeg de begeleidende Biologische Hoémérséklet-korlatozas Consultare le istruzioni Kontroll Sarzskod (sarzs)
documenten risico's Temperaturgrans per l'uso Kontrol Batchkod (lot)
Cuidado: consultar os documentos Riscos Sicaklik sinir Raadpleeg de KoHTponeH Kiime Kodu (Grup)
anexos biolégicos OrpaHuyeHune Ha gebruiksaanwijzing matepwvan Kop Ha cepus (naptuga)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6 Bioldgiai TemnepaTtypaTta Consultar as Instrugoes Kontrola Kaéd davky (Sarze)
dokumentumokat. veszely! Teplotni rozmezi de Utilizacao Kontrol Batchkode (lot)
Forsiktighet, konsultera medféljande Biologiska Temperaturbegraensning Olvassa el a Hasznalati Kontrolé Partijos kodas (serija)
dokument risker Temperataros ribos utasitast. Kontrolli Eréakoodi (erd)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biyolojik Lampétilarajoitus Lé&s bruksanvisningen ‘EAeyxog Kwdikd TrapTlGag (Naprtida)
BHUMaHWe, KOHCynTUpaiiTe ce ¢ Riskler I'Isploplouog Beppokpaaiag Kullanma Talimatlarina FiEim s GHORHmS)
npuapyxxaBalwiuTe JOKYMEeHTH Bronornyun =R Bakin arvka—iL Oy ka—F
Upozornéni: Seznamte se s puckoBe SRR KoHcynTupaiite ce ¢ KoHTponb Kop cepun (napTtus)
doprovodnymi dokumenty Biologicka TeMnepaTypHble OrpaHu4eHust MHCTPYKUMUTE 3a aSadll Jil (L5l Al 2 <
Vigtigt, se vedlagte dokumenter rizika sl a0 a5s | ynoTpeba Kontrola Kod sarze
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologisk fare Teplotné obmedzenie Viz Navod k pouziti
Huomio, katso oheisasiakirjat Biologiniai Se brugsanvisningen
Mpoooxn, oupBou)\eueal'Te Ta pavojai Zr. naudojimo instrukcijas
OUVOJEUTIKA £YYPaQpa Biologiset Katso kayttdohje
xE, / Rl IHEHY#éI vaarat TupBouAeuBeiTe Tig
L. HROXEZSE Bioloyikoi OGHVIEC xpnan:
ﬂpep.OCTepe»(eHme caeprer c Kivduvol SR ER LA
COMPOBOANTENbLHBIMI [JOKYMEHTaMM SR ERE EASBAELSR
A ) latieal gl s | EWFEHY R CeepbTech ¢
Upozornenie, pozrite sprievodn 2 VHCTpYKUWEi no
dokumentaciu Buonornyecka akcnnyaTtauum
A1 ONacHoOCTb AR Shala ) aa
Bl sl Hhlad) Pozrite pokyny na pouzitie
Biologické
rizika
o | =UsEBY C€ (o]
Authorized Representative in the Manufacturer Use by YYYY-MM European Conformity Catalog number In Vitro Diagnostic Medical Device
European Communlty Fabricant A utiliser avant AAAA-MM Conformité Européenne Numéro Dispositif médical de diagnostic in
Représentant agréé pour la C.E.E. Hersteller Verwendbar bis JJJJ-MM Europaische catalogue vitro
Autorisierte EG-Vertretung Fabricante Utilizar antes de MM-YYYY Ubereinstimmung Bestellnummer Medizinisches In-vitro-
Representante autorizado en la UE Produttore Utilizzare entro AAAA-MM Conformidad Europea Namero de Diagnostikum
Rappresentante autorizzato nella Fabrikant Te gebruiken véor JJJJ-MM Conformita europea catalogo Dispositivo médico de diagnéstico
Comunita europea Fabricante Utilizar até AAAA-MM, Europese conformiteit Catalogusnum in vitro
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de Gyarto Felhasznalhat6: EEEE-HH Conformidade com as mer Dispositivo medico per diagnostica
Europese Gemeenschap Tillverkare Anvands fore AAAA-MM normas europeias Numero di in vitro
Representante Autorizado na Uretici YYYY-AA ile Kullanim Eurépai megfeleléség catalogo Medisch hulpmiddel voor in-
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Beckman Coulter, AU, UniCel a DxC jsou obchodni znacky Beckman Coulter, Inc. a jsou registrované u tradu USPTO.
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