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g} 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.

n

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 & 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 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 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.

I8l Sul nostro sito Web sono disponibili le istruzioni per l'uso in varie lingue: www.canterburyscientific.com nella sezione “"Products and Instructions for Use" (Prodotti e istruzioni per l'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 varias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "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 fertéz6 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 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 igermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distnilerek islem yapilmahdir.

@ MHCTpyKUMHTE 3a yoTpeba Ha PasIMYHU e3ULH MOKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yebeaiiT: Www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynoTpeba"). Moxere 1a ce crobueTe ¢ TeXHHUs XapTHEH BapuaHT 4pe3 dakc +64 3 3433342 wim na umeiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpXa MaTtepuanu OoT YOBELLKU UMK XXKMBOTUHCKU NMPpOoU3xXoad u cneapa 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 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.

w Brugsanvisninger er tilgeengelige pa flere sprog pa vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen “Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fis 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 16ytyy kdyttdohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttdohjeet”. Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamall sahkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltédad ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

g Odnyieg ypriong oe dipopeg YAmooeg eivar Swabéoueg oTov SikTvakd TOmo pag: Www.canterburyscientific.com oy evotnra «IIpoidvra kot 0dnyieg yprione». Eviomn popen propsi va
Medel pécw ag +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.
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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“. Papierova verziu je mozné ziskat'
faxom na Gisle +64 3 3433342 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
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 i instructiuni de
utilizare). Se poate obtine o versiune tiparita 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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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. CIi] Fér specifik applicering i en sarskild analys, se den
analysatorns anvandarmanual. Kontrollen ska inte anvandas som en Kkalibrator.

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 &r utanfor dessa granser
ska kontrollen kdras om och metodparametrar, miljéfaktorer och tekniken kontrolleras. Om, efter en andra
koérning av kontrollen, resultatet/resultaten fortsatter ligga utanfor de acceptabla grénserna, 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 6gonblickligt blodglukostest ger ingen bild av det allmanna 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 faststélla 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:

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

3 Del Specifik vardetilldelningskortet

Forsiktighetsatgarder/Varningar

VARNING

&) Potentiellt biologiskt riskmaterial

Humana rdda blodkroppar anvandes 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 fullstdndig
garanti att kontrollen som innehéller humana kallmaterial inte innehaller 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

LAS det har INFORMATIONSBLADET noggrant fore anvandning av kontrollmaterial.
FOR IN-VITRO-DIAGNOSTISK [IVD ANVANDNING.
SKYDDSKLADER (glaségon, 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 gdng.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 originalforpackningen.

i Ooppnad
Odoppnade kontrollflaskor av extendSURE™ Haemoglobin Alc i vatskeform ska forvaras uppratt
vid 2-8 °C. Kontrollerna kan anvéndas fram till den sista dagen i utgdngsmanaden = som stér
skrivet pa flaskan och de &r stabila i 30 manader fran tillverkningsdatumet.

‘e Oppnad
extendSURE™ Hemoglobin Alc vétska 6ppnade kontrollflaskor ska forvaras uppratt i 2-8 °C. Nar

kontrollerna har oppnats kan de anvandas inom 30 dagar om locket ar ordentligt paskruvat.
Kontrollerna far inte frysas och tinas.

Kontrollprocedur

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

Vardetilldelning, sparbarhetsuttalande och analysvarden

Kontrollmedelvirdets MEAN]| och omfangets RANGE| virden for Hemoglobin Alc pad AU och DxC kemisystem
finns sammanfattat pA 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. Pé varje kort finns ocksa ett virde
for total hemoglobin i enheter pa g/dL. och mmol/L.

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

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

|MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| anvénder instrument och
reagensloter vid tiden for analys och &r specifika for den har loten av hemoglobin Alc vatskekontroller.

Eftersom analysvérdena beror pa analysprocedurerna och éven 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 utanfor 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)
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In Vitro Diagnostic Medical Device
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
Dispositivo médico de diagnoéstico in
vitro

Dispositivo medico per diagnostica in
vitro

Medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

In vitro diagnosztikai orvosi eszk6z
Medicinsk anordning for in vitro
diagnostik

In Vitro Teshis Tibbi Cihazi
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In vitro diagnosticky zdravotnicky
prostredek

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

In vitro -diagnostinen laéketieteellinen
laite

In vitro SIayvVwaoTIKS 1IaTPOTEXVOAOYIKO

%ﬁlw’/‘liﬁlir 2atl
AR5V E2 b FAE A 27
MeavumHckoe ycTpoincTBO ANs
AuarHocTuky In Vitro

el g s paiill b e

Katalogové ¢islo

Beckman Coulter, AU, UniCel och DxC &r varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc. och &r registrerade i
USPTO (motsv. USA;s patent- och registreringsverk).

CANTERBURY

www.canterburyscientific.com

71 Whiteleigh Avenue, Christchurch 8011, NYA ZEELAND Tel. +64 3 343 3345 FAX +64 3 343 3342

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Nederlanderna

Sida5av5
IFU-018 SV

Revisionsdatum 2019-04
Versionsnummer: 9




