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Elg) 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 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 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 multiples lenguas en nuestra pagina web: www.canterburyscientific.com en la seccion “Productos e instrucciones de uso”. Puede solicitar un ejemplar impreso
enel n. °de fax +64 3 3433342 0 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 vérias linguas: www.canterburyscientific.com na secgdo "Produtos e Instrucdes de Utilizacéo". 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 utas tobb nyelven elérheté honlapunkon a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Products and Instructions for Use” (Termékek és Hasznalati utasitdsok) cimii részben.
A nyomtatott verzié fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) Utjan szerezhetd be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazo6 anyagokat tartalmaz, és potencidlisan fertézé 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 Talimatlarr) 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 disunilerek islem yapilmahdir.

WHcrpykuuuTe 3a ynotpeba Ha pasindHU €3ULH MOXKETe 1a HaMepUTe Ha Hawus yeGcaiiT: www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayKTi 1 HHCTPYKLHH 3a
ynorpe6a'). Moskere jja ce ciobueTe ¢ TeXHUs XapTHeH Bapuant upes daxc +64 3 3433342 wim Ha umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKMBOTUHCKU NMpon3xoa 1 criegBa Aa ce TpeTupa KaTto noteHuymnanHo BEPQSGH.

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

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

Brugsanvisninger er tilgeengelige 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.

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

Sivustoltamme I16ytyy kéyttoohjeet useilla eri kielilld: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kéyttdohjeet". 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 kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpong oe Sapopeg Yhdooeg eivon Stabéoeg otov SikTvakd oMo pag: Www.canterburyscientific.com oty evotra «IIpoidvra kot 0dnyieg xprone». Eviomn popen propei va Anebei péowm gog
+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 réznych jazykoch su dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierovii verziu je mozné ziskat’ faxom na ¢isle +64
33433342 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 materiadlom.

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 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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Opis 1 namjena

Tekuée kontrole hemoglobina Alc ExtendSURE™ pripremljene su iz ljudske krvi i sadrZe normalan hemoglobin,
konzervanse i stabilizatore. Kontrole su formulirane kako bi omogucéile poboljsanu stabilnost.

Kontrola razine 2 proizvedena je procesom kontrolirane in vitro glikacija nedijabeticke krvi.

Kontrole su izradene za uporabu kao kontrolni materijal za kvalitetu u svrhu pracenja to¢nosti i preciznost postupaka
ispitivanja u laboratoriju za kvantifikaciju HbAlc za sljedece vrste testova: ionsku izmjenu HPLC-a, imunoloske testove i
enzimske postupke. Za posebne primjene u odredenom testu procitajte priru¢nik za rad analizatora. Kontrola se ne moze
koristiti kao kalibrator.

Dobra laboratorijska praksa nalaze da program kontrole kvalitete bude uspostavljenu svim laboratorijima. Ovaj se program
sastoji od rutinskog testa tih kontrola koje provodi obugeno osoblja laboratorija te ocjenjivanje dokumentiranih rezultata u
odnosu na laboratorijski prihvatljivih ograni¢enja. Ako su rezultati izvan ovih ograni¢enja ponovno pokrenite kontrolu i
istrazite parametre metoda, okoli$ne ¢imbenike i tehnike. Ako i nakon ponovnog pokretanja kontrole rezultat(i) i dalje ostanu
izvan prihvatljivih granica, obratite se proizvodacu kontrole za daljnju pomo¢ u tumacéenju kontrola.

Dodatno, dobra laboratorijska praksa nalaze da kontrolni uzorci i rezultati budu u karanteni od uzoraka i rezultata bolesnika.
Klini¢ka primjena mjerenja hemoglobina Alc

Mjerenje HbAlc je posebno korisno za bolesnike s dijabetesom. Razina glukoze u krvi jako varira te trenutacno testiranje
glukoze u krvi trenutno ne odraZava prosje¢no stanje. Formiranje HbA1c dogada se polagano (oko 0,05 %/dan) i traje
kontinuirano tijekom 120 dana Zivotnog vijeka eritrocita. Mjerenje HbA lc koristan je podatak lije¢nicima kao dugoro¢no
integral koncentracije glukoze u krvi, a time i kao mjera stupnja kontrole ili samoregulacije bolesnika sa $e¢ernom bolesti.
Medutim, svaki laboratorij treba utvrditi referentni interval koji odgovara znacajkama populacije koja se ispituje. Svako
povecanje postotnog boda u razini HbAlc odgovara povecéanju prosjecne razine glukoze u krvi od oko 30 mg/dl ili

1,7 mmol/L. Kao opée pravilo razine HbAlc iznad 10 % predstavljaju losu regulaciju $ecerne bolesti, dok vrijednosti izmedu
6,5 % i 7,5 % predstavljaju dobru regulaciju.

Sadrzaj kompleta
ﬁEﬁ B12397
Opis:
e 12 boctica tekuce kontrole razine 1 za hemoglobin Alc extendSURE™ 1,0 ml.
e 12 bocica tekuce kontrole razine 2 za hemoglobin Alc extendSURE™ 1,0 ml.
e 1 podatkovni list.
e 2 Kartice za dodjelu vrijednosti koje ovise o serijama

Mjere opreza/upozorenja
UPOZORENJE

&' Potencijalno bioloski opasan materijal
Crvene se krvne stanice koriste kao izvor materijala u proizvodnji kontrola. Svaka je jedinica dobivena od davatelja krvi i
testirana metodama koje je odobrila Americka uprava za hranu i lijekove (FDA, Food and Drug Association)
i nereaktivna je za povrSinski antigen hepatitisa B, anti-HCV, anti-HIV 1 i 2 i sifilis. Nijedna metoda ispitivanja ne moze
ponuditi potpunu sigurnost da kontrola koja sadrzava ljudski izvor materijala nece sadrzavati i te ili druga infektivna
sredstva. Dobra laboratorijska praksa nalaze da se sav materijal ljudskog uzorka treba smatrati potencijalno infektivnim i s
njim se treba rukovati s istim mjerama kao i u sluc¢aju uzoraka od bolesnika.

A OPREZ

PROCITAJTE ovaj PODATKOVNI LIST prije uporabe kontrolnih materijala.
ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU [IVD]

ZASTITNA ODJECA (naotale, rukavice i laboratorijski mantil) PREPORUCUIJE se kada se
koriste ove kontrole.

e Odbacene ili prolivene kontrole treba ocistiti i odloZiti u skladu sa sigurnosnim smjernicama
svog laboratorijska ili lokalnih pravilnika.

e Ovaj PROIZVOD sadrzi malu koli¢inu KALIJEVOG CIJANIDA. NEMOJTE GA
KONZUMIRATI.

e NEMOJTE KORISTITI KONTROLE NAKON ISTEKA roka valjanosti i koristite jednu po
jednu seriju kontrola.

e Ako postoje dokazi mikrobioloskog ONECISCENJA ili ZAMUCENJA SMEDE BOJE ili ako
kontrole CURE, odbacite bo¢icu.

SkladiStenje i rukovanje

g
i Neotvoreno

Neotvorene bo¢ice tekuée kontrole za hemoglobin Alc extendSURE™ treba ¢uvati u uspravnom poloZaju pri
temperaturi od 2 do 8 °C. Kontrole se mogu upotrebljavati do posljednjeg dana mjeseca na koji se odnosi rok
valjanosti = prikazan na bo¢ici i ona je stabilna 30 mjeseci od datuma proizvodnje.

P
l Otvoreno

Otvorene kontrole bogice tekuée kontrole za hemoglobin Alc extendSURE™ treba ¢uvati u uspravnom poloZaju na
2-8 °C. Nakon sto se kontrole otvore mogu se koristiti tijekom 30 dana ako se cuvaju ¢vrsto zacepljene. Kontrole se
ne smiju zamrzavati i odmrzavati.
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Postupak kontrole

Tekuce kontrole za hemoglobin Alc ExtendSURE™ spremne su za uporabu i s njima treba postupati na isti na¢in
kao Sto postupate s nepoznatim uzorcima bolesnika i pokretati u skladu s uputama proizvodaca koje se odnose na
odgovarajuéi instrument/metodu. Kontrola pokazuje profile stupaca elucije usporedive s hemolizatima pune krvi

pacijenta.

Dodjela vrijednosti,
Vrijednosti srednje kontrole

izjav
h

a o sljedivosti i vrijednosti testa
i raspona za hemoglobin Alc na kemijskim sustavima AU i DxC detaljno

su navedena u prilozenoj kartici za dodjelu vrijednosti koja ovisi o serijama za extendSURE™

[LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD] u jedinicama

UNITS

NITS| od % (uskladeno prema NGSP-u [NGSP ALIGNED)

i mmol/mol (uskladeno prema IFCC-u [FCC ALIGNED)) kao i

vrijednost i ukupnih jedinica hemoglobina g/dL i mmol/L.
Vrijednosti za kontrolu razine 1 otisnute se na jednoj strani svake kartice s vrijednostima za razinu 2

otisnutima na drugoj strani.

edinicama g/dL i mmol/L. Osim toga, na svakoj je kartici

Te su vrijednosti 1zvedene iz ponovljenih analiza, sljedive su i odnose se na instrument proizvodaca/test reagensa za

hemoglobin Alc.

MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] koriStenjem serija instrumenata

I reagensa dostupnih u vrijeme testiranja i specifine su za ovu seriju teku¢ih kontrola za hemoglobin Alc.

Budu¢i da vrijednosti ispitivanje ovise o postupcima testiranja, kao i nekoliko drugih ¢imbenika te zbog drugih sustava
testiranja moze do¢i do razliCitih vrijednosti te se preporucuje da svaki laboratorij uspostavi svoje kontrolne granice za
svakodnevnu uporabu testa. Svaki rezultat koji je izvan granica utvrdenih u ovom laboratoriju treba istraziti.

Simboli Direktive o in vitro dijagnos

tici (1VDD, 98/79/EC i 1SO 15223-1:2016)

A\

) Lor
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 Controle Code de lot (Lot)
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Zulassiger Temperaturenbereich Gebrauchsanweisung beachten Kontrolle Chargencode (Chargenbezeichnung)
Precaucion, consulte la documentacion adjunta Biogefahrlich Limitacién de temperatura Consulte las instrucciones de Control Cadigo de lote (Lote)
Attenzione, consultare i documenti allegati Riesgos Limitazione della temperatura uso Controllo Codice batch (lotto)
Let op, raadpleeg de begeleidende documenten biolégicos Temperatuurgrens Consultare le istruzioni per Controle Batchcode (partij)
Cuidado: consultar os documentos anexos Rischi biologici Limites de temperatura l'uso Controlo Cadigo de Lote (Lote)
Vigyazat! Olvassa el a kiséré dokumentumokat. Biologische Hoémeérséklet-korlatozas Raadpleeg de Kontroll Sarzskdd (sarzs)
Forsiktighet, konsultera medféljande dokument risico’s Temperaturgrans gebruiksaanwijzing Kontroll Batchkod (lot)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Riscos bioldgicos Sicaklik sinir Consultar as Instrugdes de Kontrol Kime Kodu (Grup)
BHumaHue, koHcynTupaiTe ce ¢ Bioldgiai veszély! OrpaHuyeHne Ha Temneparyparta Utilizacdo KoHTponex Kop Ha cepusi (naptuaa)
npuapyxaBaLuTe AOKYMEHTU Biologiska risker Teplotni rozmezi Olvassa el a Hasznalati matepwan Kad davky (3arze)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi Biyolojik Riskler Temperaturbegraensning utasitast. Kontrola Batchkode (lot)
dokumenty Buonornixmn Temperatiros ribos Las bruksanvisningen Kontrol Partijos kodas (serija)
Vigtigt, se vedlagte dokumenter puckoBe Lampétilarajoitus Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrolé Erékoodi (erd)
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologicka rizika Mepiopiopdg Beppokpaciag KoHcyntupaiite ce ¢ Kontrolli Kwdikog maptidag (Maprida)
Huomio, katso oheisasiakirjat Biologisk fare SR WHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba ‘EAeyxog e GHorkmS)
Mpoooxr, cupBOUAEUBEITE Ta CUVODEUTIKA Biologiniai pavojai BREEIR Viz Navod k pouziti RizG Oy ka—FK
yypaga Biologiset vaarat TemnepaTypHble orpaHuyeHns Se brugsanvisningen = =R Kon cepum (naptusi)
EE, SRR Bllo)\ovu(oi 5l Gla s agaa Zr. naudojimo instrukcijas KoHtponb () ALl 3 S
ZE HBOXEESE Kivduvol Ogranigenja temperature Katso kayttohje i Sail i | Kod serije (serija)
MpenocTepesxeHne, cBepbTECH C EEERE ZupBouleuBeiTe TIG 0BNyieg Kontrola
CONPOBOAUTENLHBIMU AOKYMEHTaMM EYFEHYRY xpnone .
4yl st aa) 5 s | Buronorudeckas 2IAERAUAS
Oprez, proditajte pratecu dokumentaciju onacHocTb ERGHEESR
A sl sall el CBepbTECh C MHCTPYKLMENt No
Bioloski rizici aKcnnyaTauum
AR SIS a5
Pogledajte upute za uporabu
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In vitro dijagnosti¢ki medicinski uredaji

Beckman Coulter, AU, UniCel i DXC su zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. i registrirani u USPTO-u (United States
Patent & Trademark Office, Ured za patente i Zigove SAD-a)
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