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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 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 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 infektios 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
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 '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 Utilizacdo". Poderéa 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 elérheté honlapunkon a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Products and Instructions for Use” (Termékek és Hasznalati utasitasok) cimii részben.
A nyomtatott verzi¢ fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) Gitjan szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmaz6 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 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. 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 bulagici oldugu dusunulerek islem yapilmahdir.

M HWHerpykiuute 3a ynotpeba Ha pa3inMyYHU €3ULH MOJKETE Ja HAMEpHUTE Ha Haiuus yebcaiiT: Www.canterburyscientific.com B paszaen "Products and Instructions for Use" ("[IpoaykTi 1 HHCTpYKIHH 32
ynorpe6a'). Moskere jja ce ciobueTe ¢ TeXHHUs XapTHeH Bapuant upes daxc +64 3 3433342 wu Ha umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpiKa Matepuanu OT YOBELUKU UK XXUBOTUHCKM NMpousxoa 1 crneaea fa ce TpeTupa KaTto noTeHuymnanHo 38pé36H.

Navod 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 obsahuije lidské nebo zvifeci zdrojové materidly a musi tedy byt povaZovan jako potencialné infekéni.

Brugsanvisninger er tilgengelige pa flere sprog pé vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen “Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fas via fax ved henvendelse pa tlf. +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.

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

Sivustoltamme 16ytyy kéyttoohjeet useilla eri kielilld: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttdohjeet". 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 xpong o€ Siipopeg Yhdooeg eivon Stabéoeg otov SikTvakd oMo pag: Www.canterburyscientific.com oty evotra «IIpoidvra kot 0dnyieg xprone». Eviomn popen pmopei va Anebei péom gag
+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 roznych jazykoch st 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 fludského alebo zvieracieho pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat' ako s potencialne infekénym materiadlom.

B 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 tipdrita prin trimiterea unui fax la numarul +64 3 3433342 sau a unui e-mail la adresa: info@canterburyscientific.com.

Acest produs contine materiale sursd umane sau animale si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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Opis i namjena

Tekuce kontrole hemoglobina Alc ExtendSURE™ [CONTROL] pripremljene su iz ljudske krvi i sadrze normalan

hemoglobin, konzervanse i stabilizatore. Kontrole su formulirane kako bi omoguéile 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. [ﬂﬂ Za posebne primjene u odredenom testu procitajte priruc¢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 obuc¢eno 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, okolisne ¢imbenike 1 tehnike. Ako i nakon ponovnog pokretanja kontrole

rkezultalt(i) i dalje ostanu izvan prihvatljivih granica, obratite se proizvodacu kontrole za daljnju pomo¢ u tumacéenju
ontrola.

]b)oldatr_llc(), dobra laboratorijska praksa nalaze da kontrolni uzorci i rezultati budu u karanteni od uzoraka i rezultata
olesnika.

Klini¢ka primjena mjerenja hemoglobina Alc

Mijerenje HbALc je posebno korisno za bolesnike s dijabetesom. Razina glukoze u krvi jako varira te trenuta¢no

testiranje glukoze u krvi trenutno ne odrazava prosjecno stanje. Formiranje HbA1c dogada se polagano (oko 0,05 %/dan)

i traje kontinuirano tijekom 120 dana Zivotnog vijeka eritrocita. Mjerenje HbA 1c koristan je podatak lije¢nicima kao

dugorocno integral koncentracije glukoze u krvi, a time i kao mjera stupnja kontrole ili samoregulacije bolesnika sa

Secernom bolesti. Medutim, svaki laboratorij treba utvrditi referentni interval koji odgovara zna¢ajkama populacije koja

se ispituje. Svako povecanje postotnog boda u razini HbAlc odgovara povecanju prosjecne razine glukoze u krvi od oko

30 mg/dl ili 1,7 mmol/L. Kao op¢e pravilo razine HbA lc iznad 10 % predstavljaju losu regulaciju se¢erne bolesti, dok

vrijednosti izmedu 6,5 % i 7,5 % predstavljaju dobru regulaciju.

Sadrzaj kompleta
éEE B12397
Opis:
e 2 bocica tekuée kontrole razine 1 za hemoglobin Alc extendSURE™ 1,0 ml.
e 2 bocica tekuce kontrole razine 2 za hemoglobin Alc extendSURE™ 1,0 ml.
e 1 podatkovni list.
e 3 Kkartice 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 Ameri¢ka 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 nec¢e 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 1 u slué¢aju uzoraka od bolesnika.

A OPREZ

PROCITAJTE ovaj PODATKOVNI LIST prije uporabe kontrolnih materijala.
e ZAIN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU VD]

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

e Odbacene ili prolivene kontrole treba o¢istiti 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 KONTROLE NEMOJTE UPOTREBLJAVATI NAKON ISTEKA ROKA VALJANOSTI i
upotrebljavajte iskljucivo jednu po jednu seriju kontrola..

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

l Neotvoreno

Neotvorene bocice tekuée kontrole za hemoglobin Alc extend SURE™ 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 w prikazan na bogici i ona je stabilna 30 mjeseci od datuma proizvodnje.

l Otvoreno

Otvorene kontrole bocice tekuce kontrole za hemoglobin Alc extendSURE™ treba ¢uvati u uspravnom
poloZaju na 2-8 °C. Nakon $to se kontrole otvore mogu se koristiti tijekom 30 dana ako se ¢uvaju ¢vrsto
zacepljene. Kontrole se ne smiju zamrzavati i odmrzavati.

Postupak kontrole

Tekuée 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 g_roizvodaéa koje se odnose na
odgovarajuci instrument/metodu. Kontrola pokazuje profile stupaca elucije usporedive s hemolizatima pune Krvi
pacijenta.

Dodjela vrijednosti, izjava o sljedivosti i vrijednosti testa

Vrijednosti srednje kontrole MEAN] i raspona RANGE| 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] od % (uskladeno prema NGSP-u [NGSP ALIGNED))
i mmol/mol (uskladeno prema IFCC-u IFCC ALIGNED)) kao i jedinicama g/dL i mmol/L. Osim toga, na svakoj je kartici
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.

Te su vrijednosti izvedene 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 specifi¢ne su za ovu seriju tekucih 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 razlic¢itih 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.
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Simboli Direktive o in vitro dijagnostici (IVDD, 98/79/EC i 1SO 15223-1:2016)
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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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