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Naudojimo informacija

Hemoglobino Alc skystas kontrolinis 1 ir 2 lygio
tirpalas
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8] 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 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 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 Instrucdes de Utilizagdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na secgdo "Produtos e Instrucdes de Utilizacdo". 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 forrasbdl szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pé flera sprak finns pé var hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet “Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhéllas 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 Talimatlar) boliimii altinda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili stiriim 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 yapiimalidir.

@ WHeTpykuuuTe 3a ynotpeba Ha pasinvHU e3ULH MOXKETE ia HaMepuTe Ha Hawus yeGcaiiT: www.canterburyscientific.com s paszen "Products and Instructions for Use" ("TIpoaykru u
MHCTPYKLMH 3a ynotpe6a"). Moxere 1a ce caobuere ¢ TeXHHs XapTHEH BapuaHT ype3 pakc +64 3 3433342 uiu va umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKUBOTUHCKU NMPOKU3Xoad v cneaBa a ce Tpetmpa Kato noteHunanHo 3apé3eH.

Névod k pouziti v nékolika 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 obsahuje lidské nebo zvifeci zdrojové materidly a musi tedy byt povazovéan jako potencialné infekéni.

w 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 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 gyviny kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

.

Sivustoltamme 16ytyy kayttoohjeet useilla eri kielilla: 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 sisaltaa ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kéasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpriong o€ didpopes yAmooes eivar Srdéoipleg otov diktvakd om0 pog: Www.canterburyscientific.com omv evomro «IIpoidvta kot 0dnyieg xprione». Evromn poper propei vo,
nebsi péow pag +64 3 3433342 1 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI UAIKG avBpwTTIvVNG 1) {WIKAG TTPOEAEUONG KAl TTPETTEI VO AVTIMETWTTICETOI WG BUVNTIKA JOAUCHATIKO.
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AHBICFTE FREBYEROEHNEEN TS, BREFEDRIREENHDHEDE LTESMYZNEZEL,

WHCTpYKIMK 1O SKCIUTyaTalliy Ha Pa3HBIX A3bIKaX MMEIOTCS Ha HallleM HHTepHeT-caiite: www.canterburyscientific.com B pasnene Products and Instructions for Use (ITpoyxmms 1
MHCTPYKLIHH 110 9KCIUTyaTalii). ByMaxkHyio BEpCHIO MOXKHO MOJy4HTh 110 (akcy: +64 3 3433342 nnu snekrponnoii noure: info@canterburyscientific.com.
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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 sii dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v &asti ,,Produkty a pokyny na pouZitie“. Papierova verziu je mozné ziskat'
faxom na ¢isle +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 tiparitd 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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Aprasas ir paskirtis

,.extendSURE™ ¢ hemoglobino A lc skystas kontrolinis tirpalas CONTROL] paruostas i§ zmogaus kraujo. Jo
sudétyje yra hemoglobino, konservanty ir stabilizatoriy. Kontroliniy tirpaly sudétis suteikia didelj stabiluma.

2 lygio kontrolinis tirpalas pagamintas per in vitro kontroliuojama nediabetinio kraujo glikolizinimo procesa.
Kontroliniai tirpalai skirti naudoti kaip kokybés kontrolés medziagos stebint Siy tipy tyrimy HbA 1¢ kiekybinio
nustatymo laboratoriniy tyrimy procediiry tinkamumg ir tiksluma: jony apykaitos HPLC, imunofermentiniy ir
fermentiniy procediiry. Apie specifin] naudojimg tam tikram tyrimui Zr. analizatoriaus naudojimo vadove.
Kontroliniai tirpalai neskirti naudoti kaip kalibratoriai.

Pagal geros laboratorinés praktikos reikalavimus visose laboratorijose turi buti jdiegta kokybés kontrolés
programa. Programa sudaro jprastas $iy kontroliniy tirpaly tyrimas, kurj atlicka iSmokyti laboratorijos
darbuotojai, ir dokumentuoty rezultaty vertinimas, lyginant su laboratorijos priimtinomis ribomis. Jeigu
rezultatai neatitinka Siy riby, pakartotinai iStirkite kontrolinj tirpalg ir metodo parametrus, aplinkos veiksnius ir
metodus. Jeigu po pakartotinio kontrolinio tirpalo tyrimo rezultatas (-ai) vis dar neatitinka priimtiny riby,
susisiekite su kontrolinio tirpalo gamintoju, kad padéty paaiskinti kontrole.

Pagal geros laboratorinés praktikos reikalavimus kontrolés méginiai ir rezultatai turi biti izoliuoti nuo pacienty
méginiy ir rezultaty.

Hemoglobino Alc matavimo Klinikinis naudojimas

HbA 1¢ nustatymas ypa¢ naudingas diabetu sergan¢iam pacientui. Gliukozés kiekis kraujyje labai svyruoja

ir momentinis gliukozés kiekio kraujyje tyrimas neatspindi vidutinés situacijos. HbAlc susidaro létai (apie
0,05 %/d.) ir toliau gaminasi 120 dieny eritrocity gyvavimo laikotarpiu. HbA 1c matavimas naudingas
gydytojams kaip ilgalaikis gliukozés koncentracijos kraujyje integralas ir kaip kontrolés arba diabetu sergancio
paciento prieziuros laipsnio matas. Taciau kiekviena laboratorija turéty nustatyti normos ribas, atitinkancias
tiriamos populiacijos charakteristikas. Kiekvienas HbA 1c lygio padidéjimo procentinis punktas atitinka
vidutinio gliukozeés kiekio kraujyje padidéjima apytiksliai 30 mg/dl arba 1,7 mmol/l. Jprastai daugiau nei 10 %
HbA 1c lygis reiskia prasta diabeto kontrolg, o reik§més tarp 6,5 % ir 7,5 % rodo gera kontrole.

Rinkinio turinys

B12396

Aprasas:

e 2 flakonai su 1,0 ml ,,extend SURE™ ¢ hemoglobino Alc skysto kontrolés 1 lygio tirpalo
2 flakonai su 1,0 ml ,,extend SURE™“ hemoglobino Alc skysto kontrolés 2 lygio tirpalo
1 informacinis lapelis

2 partijoms biidingy reik§miy priskyrimo kortelés

Atsargumo priemoneés / jspéjimai

ISPEJIMAS

Potencialiai biologiskai pavojinga medziaga
Gaminant kontrolinius tirpalus kaip Zzaliava buvo naudojami Zmoniy eritrocitai. Kiekvienas vienetas gautas i$
kraujo donory ir iStirtas FDA patvirtintais metodais. Reaktyvaus hepatito B pavirSiaus antigeno, HCV, ZIV 1,
ZIV 2 ir sifilio antiktiny nerasta. Joks tyrimo metodas negali visi$kai uztikrinti, kad kontroliniame tirpale, kurio
sudétyje yra zmogaus kilmés medziagy, nebus $iy ar kity infekcijy sukéléjy. Pagal geros laboratorinés praktikos
reikalavimus visos Zmogaus kilmés medziagos turi biiti laikomos potencialiai infekcinémis ir su jomis reikia
elgtis laikantis ty paciy atsargumo priemoniy Kaip ir su pacienty méginiais.

DEMESIO!

e Prie§ naudodami kontrolés medziagas atidZiai PERSKAITYKITE §j INFORMACINI
LAPELI.

e NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKALI IVD|

e Kai naudojami §ie kontroliniai tirpalai, REKOMENDUQOJAMA vilkéti APSAUGINIUS
DRABUZIUS (akiniai, pir§tinés ir laboratorijos chalatas).

e ISsiliejusius ar iSsitaSkiusius kontrolés tirpalus reikia apdoroti ir utilizuoti, kaip nurodyta
jusu laboratorijos saugos rekomendacijose ar vietiniuose nutarimuose.

e Sio PRODUKTO SUDETYJE yra nedidelis KALIO CIANIDO kiekis. NEGALIMA
NURYTI.

e NENAUDOKITE KONTROLINIU MEDZIAGU PO ,,NAUDOTI IKI“ DATOS ir vienu

metu naudokite tik viena kontrolinés medZziagos partija..
e Jeigu kontroliniuose tirpaluose yra MIKROBINES TARSOS, PARUDAVIMO ar
NUOSEDU pozZymiy, flakong iSmeskite.
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Laikymas ir naudojimas

l Neatidarius
extendSURE™ Haemoglobin Alc* neatidaryti skystos kontrolinés medZziagos buteliukai turi
biiti laikomi staciai, 2—8 °C temperattiroje. Kontrolinés medziagos gali biiti naudojamos iki ant
buteliuko nurodyto galiojimo ménesio = paskutinés dienos; medziagos islicka stabilios 30
mén. nuo pagaminimo datos.

i Atidarius
Atidarytus ,,extendSURE™“ hemoglobino Alc skysto kontrolinio tirpalo flakonus reikia
laikyti stacius 2—8 °C temperatiiroje. Atidarius kontrolinius tirpalus galima naudoti 30 dieny,
jei jie vél sandariai uzdaromi. Kontroliniy tirpaly negalima uzsaldyti ir atitirpdyti.
Kontrolés procedura

,extendSURE™“ hemoglobino Alc skysti kontroliniai tirpalai paruosti naudoti. Su jais reikia elgtis kaip su
nezinomo paciento méginiais ir tirti pagal gamintojo instrukcijas, pridétas prie atitinkamo instrumento ar
metodo apraso. Kontroliniai tirpalai pasizymi kolonélés eliuavimo savybémis, panasiai kaip ir paciento viso
kraujo hemolizatai.

ReikS§més priskyrimas, atsekamumo biisena ir tyrimo reikSmés

Hemoglobino A1 ckontrolés vidurkio ir diapazono reik§més AU ir DxC biochemijos sistemose
iSsamiai apraSytos pridétoje ,,extend SURE™* partijai biidingy reik§miy priskyrimo korteléje. Jos nurodytos

[LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD] % vienetais (nustatyta NGSP NGSP ALIGNED)),
mmol/mol (nustatyta [FCC IFCC ALIGNED)), g/dl ir mmol/I. Taip pat kiekvienoje korteléje nurodyta bendro
hemoglobino kiekio reik§mé g/dl ir mmol/I.

1 lygio kontrolés reik§més atspausdintos kiekvienos kortelés vienoje puséje, o 2 lygio kontrolés
reik§més — kitoje puséje.

Sios tyrimo reik§més gautos i§ pakartotiniy tyrimy analiziy. Jos yra atsekamos ir bidingos gamintojo
instrumentui ar hemoglobino Alc reagento tyrimui MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN|
|Alc REAGENT ASSAY| naudojant instrumentus ir reagenty partijas, kurios yra prieinamos tyrimo metu ir yra
budingos Siai hemoglobino Alc skysty kontroliniy tirpaly partijai.

Kadangi tyrimo reik§més priklauso nuo tyrimo procediiry ir keliy kity veiksniy ir kadangi kitos tyrimo sistemos
gali lemti skirtingas reikSmes, rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty savo kontrolés ribas
kasdien naudodama tyrima. Visus rezultatus, kurie neatitinka jiisy laboratorijos nustatyty riby, reikia istirti.
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In vitro diagnostikos direktyvos (IVDD, 98/79/EC ir 1SO 15223-1:2016)
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-CONTROL

LOT

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 Kontrolle Chargencode
Precaucién, consulte la documentacion Biogefahrlich Temperaturenbereich beachten Control (Chargenbezeichnung)
adjunta Riesgos Limitacion de Consulte las instrucciones de Controllo Codigo de lote (Lote)
Attenzione, consultare i documenti allegati biolégicos temperatura uso Controle Codice batch (lotto)
Let op, raadpleeg de begeleidende Rischi biologici Limitazione della Consultare le istruzioni per Controlo Batchcode (partij)
documenten Biologische temperatura l'uso Kontroll Codigo de Lote (Lote)
Cuidado: consultar os documentos anexos risico's Temperatuurgrens Raadpleeg de Kontroll Sarzskod (sarzs)
Vigyazat! Olvassa el a kiséré Riscos Limites de temperatura gebruiksaanwijzing Kontrol Batchkod (lot)
dokumentumokat. biolégicos Hémérséklet-korlatozas Consultar as Instrucdes de KoHTponeH Kiime Kodu (Grup)
Forsiktighet, konsultera medféljande Bioldgiai Temperaturgrans Utilizacao matepuan Kopa Ha cepus (naptuaa)
dokument veszély! Sicaklik siniri Olvassa el a Hasznalati Kontrola Ko6d davky (Sarze)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biologiska risker OrpaHuyeHve Ha utasitast. Kontrol Batchkode (lot)
BHuMaHue, koHCynTupaiiTe ce ¢ Biyolojik Riskler TemneparypaTa Las bruksanvisningen Kontrolé Partijos kodas (serija)
npuapyxasalluTe JOKYMEHTU Buronornyxn Teplotni rozmezi Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrolli Erakoodi (erd)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi puckose Temperaturbegraensning KoHcynTupaiite ce ¢ EAavéog Kwdikd napnﬁag (MaprTida)
dokumenty Biologicka rizika Temperatiros ribos MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba FRAZ s ( ﬁ:/)\_
Vigtigt, se vedlagte dokumenter Biologisk fare Lampétilarajoitus Viz Navod k pouziti arvkA—JL Oy ka—Fk
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologiniai Mepiopiopog Se brugsanvisningen KoHTponb Koga cepuu (naptus)
Huomio, katso oheisasiakirjat pavojai Bepuokpaciag Zr. naudojimo instrukcijas Jil (sl Al 58
I'Ipoooxr'] OUPBOUAEUBEITE Ta CUVODEUTIKG Biologiset vaarat R PRI Katso kayttéohje Kontrola Kod sarze
EyypaQ BioAoyikoi SRERIR ZUpBOUAEUBEITE TIG 0BNYieg
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Upozornenie, pozrite sprievodnt dokumentaciu L sl sl Llad) RS Sl ) el
Biologické rizika Pozrite pokyny na pouZitie
wl | =useBY (3 ReF [ve]

Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé pour la C.E.E.
Autorisierte EG-Vertretung

Representante autorizado en la UE
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In Vitro Diagnostic Medical

Device

Dispositif médical de diagnostic

in vitro

Medizinisches In-vitro-
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Dispositivo medico per

diagnostica in vitro

Medisch hulpmiddel voor in-
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,Beckman Coulter, AU, ,,UniCel“ ir ,,DXxC* yra ,,Beckman Coulter, Inc.” prekiy Zenklai ir yra registruoti USPTO
(Jungtiniy Amerikos Valstijy patenty ir prekiy zenkly biuras).
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