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Bruksanvisning

Hemoglobin Alc vatskekontroll niva 1 och 2
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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 iiber +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 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 electrénico: info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano o animal y debe ser manipulado como potencialmente infeccioso.

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.
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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 vérias 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 verzid fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) utjan szerezhetd be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbdl szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fertéz6 anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pa flera sprak finns pa 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.

T8 Birgok dilde Kullanim Talimatlari Web sitemizde mevcuttur: “Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlari) bliimii altinda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili siiriim faks +64 3 3433342 veya e-posta ile saglanabilir: info@canterburyscientific.com.
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Bu Urlin insan veya hayvan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu disindlerek islem yapilmahdir.

@ MVHCTpYKIMHUTE 3a yIoTpeba Ha pasiuyHU e3ULH MOXKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yeGcaiit: www.canterburyscientific.com s paszen "Products and Instructions for Use" ("IIpoaykr 1
HMHCTPYKLKK 3a ynotpeba'). Moxere na ce crobuere ¢ TeXHUs: XapTHEH BapuaHT upe3 dakc +64 3 3433342 wnm na umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKNBOTUHCKU NMPOU3Xoad v cneasa fa ce Tpetupa Kato NnoTeHumanHo 3apéseH.

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.

Brugsanvisninger er tilgangelige 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 medziaguy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 18ytyy kayttdohjeet useilla eri kielilla: 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 sisaltéda ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg ypriong oe dipopeg YAdooeg eivar Swbéoeg oTov SikTuakd TOmo pag: Www.canterburyscientific.com oty evotnro «Ilpoidva kot 0dnyieg yprione». ‘Eviomn popen pmopei va
Medel pécw gag +64 3 3433342 1) e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI UAIKG avBpwTTIvnG 1) {WIKNAG TTPOEAEUONG Kal TTPETTEI VO AVTIMETWTTICETOI WG BUVNTIKA HOAUGUATIKO.

UHCTpyKLKH 10 9KCIUTyaTaliH Ha Pa3HbIX SA3bIKaX MMEIOTCS Ha HALlleM HHTEpHeT-caiite: Www.canterburyscientific.com B pasaesne Products and Instructions for Use (ITpoxykuus u
HMHCTPYKIHH 110 9KCIUTyaTalnu). ByMaKHy10 BEPCHIO MOJKHO TIONy4UTh 110 (akcy: +64 3 3433342 win snexrponnoit noure: info@canterburyscientific.com.

[aHHbIi NpenapaT coaepXuT MaTepuarbl YenoBe4eckoro U X1BOTHOTO MPOUCXOXAEHWS U [OMKEH paccMaTpuBaTbCs Kak NoTeHLanbHO
MHULMPOBAHHbIN.
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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*. Papierovi 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 obtine o versiune tiparita prin trimiterea unui fax la numérul +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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Hudng dan sir dung bang nhiéu ngon ngit c6 sin trén trang web ctia chiing t6i: www.canterburyscientific.com, trong phan “San phim va Huéng dan Sir dung”. Ban c6 thé nhn ban in qua fax
theo so: +64 3 3433342 hodc qua e-mail: info@canterburyscientific.com.

San phdm nay chira nguyén liéu c6 ngudn gdc tlr con ngwdi hodc dong vat, do dé, nén duoc xi Iy nhw san pham c6 thé lay nhiém.

Bipuelue tinzge KonxaHy sKeHiH/eri HycKayablKrap 6i31iH BeG-caiiTTa Ko xeriMai: Www.canterburyscientific.com caiireinna «OniMaep MeH naiizanany Hyckayiapb» ceniminze. Karas
HycKachIH +64 3 3433342 (akchl HeMece YIeKTPOH/IBIK MTONITa apKblkl anyFa Gomajsr:- info@canterburyscientific.com.

Byt eHiMzie anaM HeMece JKkaHyapliap Ke3JepiHeH allbIHFaH MaTepHaiaap 6ap skoHe OHbI JKYKITaiIbl 60ybl MYMKIiH el Kapay Kepek.
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Beskrivning och avsedd anvandning

extendSURE™ Hemoglobin Alc vétskekontroller prepareras fran humant blod och innehaller
normalt hemoglobin, konserveringsmedel och stabiliseringsmedel. Kontrollerna har formulerats att ge tkad
stabilitet. Niva 2-kontrollen produceras genom en process av kontrollerad in vitro-glykosylation av icke-
diabetiskt blod.

Kontrollerna ar utformade for anvandning som kvalitetskontrollmaterial for att 6vervaka noggrannheten och
precisionen pa testprocedurerna i laboratoriet for HbAlc-kvantifiering for foljande analystyper: jonbyte HPLC,
immunoanalys- och enzymatiska procedurer. CIiJ For specifik applicering i en sérskild analys, se den
analysatorns anvandarmanual. Kontrollen ska inte anvandas som en kalibrator.

God laboratoriepraxis foreskriver att ett kvalitetskontrollprogram faststélls i alla laboratorier. Detta program
bestar av rutinanalysen av dessa kontroller av utbildad laboratoriepersonal och utvardering av de
dokumenterade resultaten jamfort med laboratoriets acceptabla granser. Om resultaten dr utanfor dessa granser
ska kontrollen kdras om och metodparametrar, miljofaktorer och tekniken kontrolleras. Om, efter en andra
koérning av kontrollen, resultatet/resultaten fortsatter ligga utanfor de acceptabla gréanserna, kontaktas
tillverkaren av kontrollen for ytterligare hjalp med tolkning.

Ytterligare god laboratoriepraxis foreskriver att kontrollprover och resultat halls isolerade fran patientprover
och resultat.

Klinisk tillampning av Hemoglobin Alc matning

Matningen av HbAlc ar sarskilt vardefull for diabetespatienter. Blodglukosnivaerna gar upp och ner ganska
mycket och ett Ggonblickligt blodglukostest ger ingen bild av det allménna tillstandet. Bildning av HbAlc sker
sakta (cirka 0,05 %/dag) och fortsatter under de 120 dagar som den réda blodkroppen lever. Métningen av HbAlc
ar anvandbar for lakare som en langsiktig integral av blodglukoskoncentrationen och saledes som en méatning av
graden av kontroll eller sjalvadministrering av den diabetespatienten. Varje laboratorium ska dock faststalla ett
referensintervall som motsvarar karakteristiken hos den population som testas. Varje procentandel 6kning av
HbA1c-nivan motsvarar en 6kning av den genomsnittliga blodglukosnivan pa ca 30 mg/dL eller 1,7 mmol/L.
Som en allman regel representerar HbAlc-nivaer hogre an 10 % dalig diabetisk kontroll, medan varden pa mellan
6,5 % och 7,5 % god kontroll.

Kitets innehall

B12396

Beskrivning:

e 2 flaskor extendSURE™ Hemoglobin Alc vétskekontroll niva 1 av 1,0 mL fyllning.
e 2 flaskor extendSURE™ Hemoglobin Alc vétskekontroll niva 2 av 1,0 mL fyllning.
e 1 Informationsblad.

o 3 Del Specifik vardetilldelningskortet

Forsiktighetsatgarder/Varningar

VARNING

&) Potentiellt biologiskt riskmaterial

Humana réda blodkroppar anvéndes som ett kéllmaterial i tillverkningen av kontrollerna. Varje enhet
erholls fran blodgivare och testades av FDA enligt accepterade metoder och befanns vara icke reaktiva
for Hepatitis B ytantigen, Anti-HCV, Anti-HIV 1 & 2 och syfilis. Ingen testmetod kan ge en fullstandig
garanti att kontrollen som innehaller humana kallmaterial inte innehdller dessa eller andra smittsamma
amnen. God laboratoriepraxis foreskriver att allt humant kéllmaterial ska anses vara potentiellt smittsamt
och hanteras med samma forsiktighet som vid patientprover.
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A FORSIKTIGHET

e LASdet har INFORMATIONSBLADET noggrant fére anvandning av kontrollmaterial.

e FOR IN-VITRO-DIAGNOSTISK [IVD| ANVANDNING.

e SKYDDSKLADER (glasdgon, handskar och laboratorierock) REKOMMENDERAS vid
anvandning av dessa kontroller.

o Kasserade eller utspillda kontroller ska behandlas och avyttras enligt laboratoriets eller
lokala foreskrifter.

e Denna PRODUKT INNEHALLER en liten miangd KALIUMCYANID. FAR EJ
FORTARAS.

e ANVAND INTE KONTROLLER EFTER UTGANGSDATUM och endast en
kontrollsats per gang.Om det finns tecken pA MIKROBIELL KONTAMINATION eller
BRUN MISSFARGNING eller UTFALLNING i kontrollerna, ska flaskan kasseras.

Forvaring och hantering
Produkten maste forvaras skyddad fran ljus, helst i originalférpackningen.

l Odppnad
Odppnade kontrollflaskor av extendSURE™ Haemoglobin Alc i vatskeform ska forvaras uppratt
vid 2-8 °C. Kontrollerna kan anvéndas fram till den sista dagen i utgdngsménaden = som star
i/ skrivet pa flaskan och de &r stabila i 30 manader fran tillverkningsdatumet.
Oppnad
extendSURE™ Hemoglobin Alc vétska éppnade kontrollflaskor ska forvaras uppratt i 2-8 °C. Nér

kontrollerna har Gppnats kan de anvandas inom 30 dagar om locket &r ordentligt paskruvat.
Kontrollerna far inte frysas och tinas.

Kontrollprocedur

extendSURE™ Hemoglobin Alc vatskekontroller &r klara for anvandning och ska behandlas pa samma satt
som okanda patientprover och koras enligt tillverkarens instruktioner med respektive instrument/metod.
Kontrollerna uppvisar kolonnelueringsprofiler jamférbara med patientens helblodshemolysat.

Vardetilldelning, sparbarhetsuttalande och analysvarden
Kontrollmedelvirdets och omféngets virden for Hemoglobin Alc pd AU och DxC kemisystem

finns sammanfattat pd medfoljande extendSURE™ lotspecifika virdetilldelningskort

ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD) i enheter i % (NGSP Aligned NGSP ALIGNED]) och
mmol/mol (IFCC Aligned [FCC ALIGNED)) samt enheter av g/dL. och mmol/L. Pa varje kort finns ocksé ett virde
for total hemoglobin i enheter pa g/dL och mmol/L.

Virden for Niva 1-kontrollen finns utskrivet pa ena sidan av varje kort med virden for Niva 2-kontrollen

pa andra sidan.

Dessa analysvarden uppstod fran replikatanalyser och ar sparbara och specifika for tillverkarens
instrument/hemoglobulin Alc reagensanalys

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY]anvander instrument och
reagensloter vid tiden for analys och ar specifika for den héar loten av hemoglobin Alc vatskekontroller.

Eftersom analysvardena beror pa analysprocedurerna och dven andra faktorer och eftersom andra analyssystem
kan producera olika varden, rekommenderar vi att varje laboratorium faststéller sina egna dagliga
kontrollgranser for testerna. Alla resultat som ar utanfér granserna som faststallts av ditt laboratorium ska
undersokas.
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In-vitro diagnostiska direktiv (IVDD, 98/79/EC och I1SO 15223-1:2016)

symboler
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Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter les documents joints
Achtung, Begleitdokumente beachten
Precaucion, consulte la documentacion
adjunta
Attenzione, consultare i documenti allegati
Let op, raadpleeg de begeleidende
documenten
Cuidado: consultar os documentos anexos
Vigyazat! Olvassa el a kisér6
dokumentumokat.
Forsiktighet, konsultera medféljande
dokument
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin
BHumaHune, KoHcynTupaiTe ce ¢
npuapyxasaLmTe AOKYMEHTH
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi
dokumenty
Vigtigt, se vedlagte dokumenter
Démesio! Zr. pridétus dokumentus
Huomio, katso oheisasiakirjat
Mpoooxr, CUPBOUAEUBEITE Ta CUVOSEUTIKG
yypaga
IR, SREMIA
BE HROXEEZSR
MpepocTepexeHe, ceepbTECH C
COMpOBOANTENbHLIMI AOKYMEHTaMN

88 jall Slattsall aly e
Upozornenie, pozrite sprievodn( dokumentéciu
Than trong, tham khao cac tai liéu di kem
Hasap aynapbiHpl3, inecne kyxatrapmeH
TaHbIChIHbI3

Biological Risks
Risques
biologiques
Biogefahrlich
Riesgos
biolégicos
Rischi biologici
Biologische
risico's
Riscos biol6égicos
Biol6giai veszély!
Biologiska risker
Biyolojik Riskler
Buonoruyxmn
puckoBe
Biologicka rizika
Biologisk fare
Biologiniai
pavojai
Biologiset vaarat
BioAoyikoi
Kivduvol
EEERE
EMFEYRY
Buonoruyeckas
onacHoCTb
Lasladl Sl
Biologické rizika
Rui ro Sinh hoc
Buonorusanbik
Kkayintep

Temperature limitation

Température limite

Zulassiger

Temperaturenbereich

Limitacién de temperatura

Limitazione della temperatura

Temperatuurgrens

Limites de temperatura

Hoémérséklet-korlatozas

Temperaturgrans

Sicaklik siniri

OrpaHuyeHve Ha

TemnepaTypaTa

Teplotni rozmezi

Temperaturbegraensning

Temperatiros ribos

Lampétilarajoitus

Meplopiopdg Beppokpaciog

R IRY

REEHIR

TemnepaTypHble OrpaHuyeHust
3all Cla )y dgas

Teplotné obmedzenie

Gioi han nhiét d6

Temnepatypa Lweri

Consult Instructions for Use
Consulter la notice d’emploi
Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones de
uso

Consultare le istruzioni per
l'uso

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
Consultar as Instrugdes de
Utilizagao

Olvassa el a Hasznalati
utasitast.

Las bruksanvisningen
Kullanma Talimatlarina Bakin
KoHcyntupaiite ce ¢
MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpe6a
Viz Navod k pouZziti

Se brugsanvisningen

Zr. naudojimo instrukcijas
Katso kayttdohje
ZupBouAeuBEiTe TIG 0dnyieg

xprong
SRR RS
ERRAEE SR
CBepbTech C MHCTPYKUME no
aKcnnyaTaumm

AaSI) L) pal,
Pozrite pokyny na pouzitie
Tham kh&o Huéng dan St
dung
Manpanany xeHiHaeri
HYCKaynbIKMEH TaHbIChIHbI3

Control
Controle
Kontrolle
Control
Controllo
Controle
Controlo
Kontroll
Kontroll
Kontrol
KoHTponeH
matepuvan
Kontrola
Kontrol
Kontrole
Kontrolli
‘EAeyxog
BRiEd
avhka—L
KoHTtponb
Sl Jil
Kontrola
Chét kiém chuén
Bakbinay

Batch Code (Lot)
Code de lot (Lot)
Chargencode (Chargenbezeichnung)
Cédigo de lote (Lote)
Codice batch (lotto)
Batchcode (partij)
Cadigo de Lote (Lote)
Sarzskéd (sarzs)
Batchkod (lot)
Kiime Kodu (Grup)
Kopa Ha cepus (napTuaa)
Koéd davky (Sarze)
Batchkode (lot)
Partijos kodas (serija)
Erakoodi (era)
Kwdikog mapTtidag (Maptida)
#S GRHS)
Oy ka—Fk
Kopa cepuu (naptusi)

(do 5l ALl o S
Kod sarze
Ma 16 s&n xuét (S6 16)
MapTuna koabl (NoT)

e

g USE BY

C€
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Authorized Representative in the European
Community
Représentant agréé pour la C.E.E.
Autorisierte EG-Vertretung
Representante autorizado en la UE
Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de
Europese Gemeenschap
Representante Autorizado na Comunidade
Europeia
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben
Auktoriserad representant i EG
Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci
YNbNHOMOLLIEH NpefcTaBUTeN B
EBponeiickaTta o6LiHocT
Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi
Repreesentant i EU
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Beckman Coulter, AU, UniCel och DxC ar varumérken som tillhér Beckman Coulter, Inc. och &r registrerade i
USPTO (motsv. USA;s patent- och registreringsverk).
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