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Gebruiksinformatie

Hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 1 en 2

Let op: houd rekening met de wijziging in de eisen voor het bewaren en hanteren
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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 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 enthélt Ausgangsstoffe menschlichen und tierischen Ursprungs und muss als potenziell infektios 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 l'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, poderéa encontrar Instrucdes de Utilizacdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "Produtos e Instrugdes de Utilizag&o". Podera obter uma
versao 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 verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) Utjan szerezhetd be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazo anyagokat tartalmaz, és potencidlisan 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.

Tl Bircok dilde Kullanim Talimatlar1 Web sitemizde meveuttur: “Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlar1) bsliimii altimda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili siiriim faks +64 3 3433342 veya e-posta ile saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

a

Bu Urlin insan veya hayvan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulagici oldugu disunulerek islem yapilmahdir.

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

Tosu NPOAYKT CbAbpiKa Matepuanu OT YOBELUKU UK XXUBOTUHCKU NMpon3Xo4 U crnegBa aa ce TpeTupa KaTto noteHunanHo 3apé3eH.

Névod k pouziti v nekolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankéch: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Vyrobky a navod k pouziti*. Tisténou 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 svetainégje 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 kdyttoohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttdohjeet". Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamall sahkdpostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltaa ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kéasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a 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 TTPOIdV TTEPIEXEI UNIKG avBpwTTIvnG 1) {WIKAG TTPOEAEUCNG KAl TIPETTEI VA AVTIMETWTTICETAI WG BUVNTIKA HOAUGATIKO.
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FrERSEAREIRENME, RIERDBEEREMRIXS.
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AHBIZIFTE FRXEBYHEOFERHNEEN TS0, BEEDAREEAHDHENDE LTERMYFEN IS,

VIHCTPYKIMH 110 SKCIUTyaTallii Ha PAa3HbIX A3bIKaX HMEIOTCS Ha HAllleM HHTepHeT-caiite: www.canterburyscientific.com B pasnene Products and Instructions for Use (ITpoaykuus u
MHCTPYKIMH TIO SKCIUTYaTaIii). ByMaKHyro BepCHIO MOXKHO TOTYdHTh 110 (akcy: +64 3 3433342 wmn snexrponroii moure: info@canterburyscientific.com.

[aHHbI NpenapaT coaepXuT maTepuarbl YeNOBEYECKOrO UM XUBOTHOTO NMPOUCXOXAEHNS U JOJIKEH paccMaTpyBaTbCS Kak NoTeHumuanbHo
MHULUMPOBAHHbIN.
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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 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 fludského 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 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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Beschrijving en beoogd gebruik

De extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistoffen zijn gemaakt van humaan bloed en
bevatten normale hemoglobine, conserveringsmiddelen en stabilisatoren. De controles zijn geformuleerd voor
betere stabiliteit. De niveau 2-controle wordt geproduceerd middels het proces van gecontroleerde in vitro
glycatie van niet-diabetisch bloed.

De controles zijn bestemd voor gebruik als kwaliteitsbeheersmaterialen voor het bewaken van de
nauwkeurigheid en precisie van laboratoriumtestprocedures voor HbAlc-kwantificering voor de volgende
typen assays: ionenuitwisseling HPLC, immuno-assay en enzymatische procedures. It Raadpleeg de
bedieningshandleiding van de analysator voor specifieke toepassingen bij bepaalde assays. De controle dient
niet te worden gebruikt als ijkmateriaal.

Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor dat in alle laboratoria een kwaliteitshewakingsprogramma dient te
worden ingesteld. Dit programma bestaat uit het routinematig testen van deze controles door geschoold
laboratoriumpersoneel en beoordeling van de gedocumenteerde resultaten aan de hand van voor het
laboratorium aanvaardbare grenzen. Indien de resultaten buiten deze grenzen vallen, voert u de controle
opnieuw uit en stelt een onderzoek in naar de parameters van de gebruikte methode, de omgevingsfactoren en
de technieken. Indien de resultaten, nadat de controle opnieuw is uitgevoerd, nog steeds buiten de aanvaardbare
grenzen vallen, neemt u contact op met de fabrikant van de controle voor verdere ondersteuning bij het
interpreteren van de controle.

Voorts schrijven goede laboratoriumpraktijken voor dat controlemonsters en -resultaten moeten worden
geisoleerd van patiéntmonsters en -resultaten.

Klinische toepassing van de hemoglobine Alc-bepaling

De bepaling van HbA1c is met name nuttig voor de diabetische patiént. Bloedglucosespiegels fluctueren sterk
en snelle bloedglucosetests geven geen beeld van de gemiddelde situatie. De vorming van HbAlc verloopt
traag (circa 0,05%/dag) en onafgebroken tijdens de 120 dagen durende levenscyclus van de rode bloedcel. VVoor
artsen is de bepaling van HbAlc praktisch als langetermijnintegraal van de bloedglucoseconcentratie en
daarmee een indicatie van de mate van controle of beheersing door de diabetische patiént zelf. EIk laboratorium
dient echter een referentie-interval te bepalen dat overeenkomt met de kenmerken van de geteste populatie.
Elke procentpunt verhoging van het HbAlc-gehalte komt overeen met een verhoging van het gemiddelde
bloedglucosegehalte van circa 30 mg/dl of 1,7 mmol/l. Een algemene regel is dat HbAlc-gehaltes boven de
10% betekenen dat de diabetes onvoldoende onder controle wordt gehouden, terwijl waarden tussen 6,5% en
7,5% duiden op een goede diabetesbeheersing.

Inhoud van de kit

B12397

Beschrijving:

e 12 flacons extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 1 met een inhoud van 1,0
ml.

e 12 flacons extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistof niveau 2 met een inhoud van 1,0
ml.

e 1 informatieblad.

o 3 Veel specifieke waarde opdrachtkaart

Voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen

WAARSCHUWING

@) Potentieel biologisch gevaarlijk materiaal

Als bronmateriaal bij het produceren van de controles zijn humane rode bloedcellen gebruikt. Elke
eenheid werd verkregen van bloeddonoren, getest volgens door de Amerikaanse FDA geaccepteerde
methoden en niet-reactief bevonden voor hepatitis-B-oppervlakteantigeen, anti-HCV, anti-HIV 1 en 2
en syfilis. Geen testmethode kan volledig garanderen dat de controle met materialen van menselijke
oorsprong geen van deze en andere infectiekiemen bevat. Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor
dat alle materialen van menselijke oorsprong moeten worden beschouwd als mogelijk infectieus en dat
hiervoor dezelfde voorzorgsmaatregelen dienen te worden gehanteerd als voor patiéntmonsters.
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A LET OP

LEES dit INFORMATIEBLAD zorgvuldig door voordat u het controlemateriaal gaat
gebruiken.

e VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH -GEBRUIK.

e VEILIGHEIDSKLEDING (bril, handschoenen en laboratoriumjas) wordt
AANBEVOLEN bij het gebruik van deze controles.

o Weggegooide of gemorste controles dienen te worden behandeld en afgevoerd volgens
de veiligheidsrichtlijnen van uw laboratorium of volgens plaatselijke verordeningen.

o Dit PRODUCT BEVAT een kleine hoeveelheid KALIUMCYANIDE. NIET INNEMEN.

e GEBRUIK  CONTROLEVLOEISTOFFEN NIET NA DE UITERSTE
GEBRUIKSDATUM en gebruik slechts één controlehoeveelheid tegelijk.

e De flacon weggooien bij tekenen van MICROBIELE CONTAMINATIE, BRUINE
VERKLEURING of BEZINKSEL in de controles.

Opslag en hantering
Het product moet beschermd tegen licht worden bewaard, bij voorkeur in de originele verpakking.

"YOngeopend
Ongeopende controleflacons extendSURE™ hemoglobine Alc-vloeistof moeten rechtop staand
worden bewaard bij een temperatuur van 2 - 8 °C. Controlevloeistof kan worden gebruikt tot de
laatste dag van houdbaarheidsmaand = zoals op het flesje is vermeld. De vloeistof blijft tot 30
maanden na fabricagedatum stabiel..

"i/ Geopend

Geopende flacons met de extendSURE™ hemoglobine Alc-vloeistof dienen rechtop te worden
opgeslagen bij 2-8 °C. Zodra de controles worden geopend, kunnen ze gedurende 30 dagen
worden gebruikt indien ze stevig afgedopt worden opgeslagen. De controles mogen niet worden
ingevroren en ontdooid.

Controleprocedure

De extendSURE™ hemoglobine Alc-controlevloeistoffen zijn gebruiksklaar. Ze moeten op dezelfde manier
worden behandeld als onbekende patiéntmonsters en worden verwerkt in overeenstemming met de instructies
van de fabrikant bij het respectieve instrument/ de respectieve methode. De controles vertonen
kolomelutieprofielen die vergelijkbaar zijn met hemolysaten van het volbloed van patiénten.

Waardetoekenning, traceerbaarheidsverklaring en assaywaarden

Het controlegemiddelde en de bereikwaarden voor hemoglobine Alc op de AU- en DxC-
chemiesystemen worden uitgebreid toegelicht op de bijgesloten extend SURE™ partijspecifieke
waardetoekenningskaart

ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD) in eenheden van % (in lijn met NGSP ALIGNED]) en
mmol/mol (in lijn met [FCC [[FCC ALIGNED)) en in eenheden van g/dl en mmol/l. Ook bevat elke kaart een waarde
voor de totale hemoglobine in de eenheden g/dl en mmol/Il.

De waarden voor de niveau 1-controle zijn aan een zijde van elke kaart gedrukt, de waarden voor de niveau

2-controle aan de andere kant.

Deze assaywaarden zijn afgeleid van herhaalde analyses en zijn traceerbaar en specifiek voor het instrument
van de fabrikant/hemoglobine Alc-reagensassay

|MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| met behulp van
instrumenten en partijen reagentia die beschikbaar zijn ten tijde van de assay en zijn specifiek voor deze partij
hemoglobine Alc-controlevloeistoffen.

Aangezien de assaywaarden afhankelijk zijn van de gebruikte assayprocedures en van verschillende andere
factoren en omdat andere assaysystemen andere waarden kunnen opleveren, verdient het aanbeveling dat elk
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laboratorium zijn eigen controlegrenzen vaststelt voor het dagelijkse gebruik van de test. Alle resultaten die
buiten de door uw laboratorium vastgestelde grenzen vallen, moeten worden onderzocht.

Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (I\VDD,
98/79/EG en 1SO 15223-1:2016) - symbolen

/N

&

i

ICONTROL|

LOT

Caution, consult accompanying Biological Temperature limitation Consult Instructions for Control Batch Code (Lot)
documents Risks Température limite Contréle Code de lot (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risques Zulassiger Consulter la notice Kontrolle Chargencode
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Temperaturenbereich d’emploi Control (Chargenbezeichnung)
Precaucién, consulte la documentacién Biogefahrlich Limitacion de temperatura Gebrauchsanweisung Controllo Cadigo de lote (Lote)
adjunta Riesgos Limitazione della temperatura beachten Controle Codice batch (lotto)
Attenzione, consultare i documenti biolégicos Temperatuurgrens Consulte las instrucciones Controlo Batchcode (partij)
allegati Rischi biologici Limites de temperatura de uso Kontroll Cadigo de Lote (Lote)
Let op, raadpleeg de begeleidende Biologische Hémérséklet-korlatozas Consultare le istruzioni Kontroll Sarzskéd (sarzs)
documenten risico's Temperaturgrans per l'uso Kontrol Batchkod (lot)
Cuidado: consultar os documentos Riscos Sicaklik sinir Raadpleeg de KoHTponeH Kiime Kodu (Grup)
anexos biolégicos OrpaHuyeHune Ha gebruiksaanwijzing maTepwuan Kop Ha cepus (napTtuaa)
Vigyazat! Olvassa el a kisérd Bioldgiai TemnepaTtypaTa Consultar as Instrugdes Kontrola Kéd davky (Sarze)
dokumentumokat. veszély! Teplotni rozmezi de Utilizagcdo Kontrol Batchkode (lot)
Forsiktighet, konsultera medféljande Biologiska Temperaturbegraensning Olvassa el a Hasznalati Kontrolé Partijos kodas (serija)
dokument risker Temperatiros ribos utasitast. Kontrolli Erékoodi (era)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biyolojik Lampatilarajoitus Las bruksanvisningen E)\svéog Kwdikd m:(pﬂﬁag (MapTida)
BHUMaHwe, KoHCynTUpaiiTe ce ¢ Riskler Mepiopiodg Beppokpaciag Kullanma Talimatlarina RIZ S Giox
npuapyxasalluTe JOKyMEeHTH Buonornynn BEH E Bakin arvko—L Oy ka— I~
Upozornéni: Seznamte se s puckose im [ ] KoncynTuparite ce ¢ KoHTpons Kop cepuu (napTusi)
doprovodnymi dokumenty Biologicka TemnepaTypHble orpaHuyeHns MHCTPYKUMNTE 3a I Jil (sl Al oS
Vigtigt, se vedlagte dokumenter rizika sl allcla pass | ynoTpeba Kontrola Koéd sarze
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologisk fare Teplotné obmedzenie Viz Navod k pouziti
Huomio, katso oheisasiakirjat Biologiniai Se brugsanvisningen
Mpoooxn, oupBou)\suechs Ta pavojai Zr. naudojimo instrukcijas
OUVOJEUTIKA av Biologiset Katso kayttdohje
/IE , %Iﬁl‘@ giﬂé vaarat ZupBOUAEUBEITE TIg
z25. " BioAoyikoi odnyie fnon
I'Ipe/:LOCTepe»(eHme cseprer c Kivduvol ﬁlﬂﬁgﬁé’{;ﬁﬁﬂé
COMPOBOANTENBHBIMU AOKyMEHTaMU EMEERK SAEESHR
3 ) i) gy s | AR R Cseprer c
Upozornenie, pozrite sprievodnd 9 MHCTpYKUMen no
dokumentaciu Buonornyecka aKcnnyaTauum
1 ONacHoOCTb ALY Sl ) aa
A sdonll hlaall Pozrite pokyny na pouzitie
Biologické
riziké
o | <usEBY 3 (]
Authorized Representative in the Manufacturer Use by YYYY-MM European Conformity Catalog number In Vitro Diagnostic Medical Device
European Communlty Fabricant A utiliser avant AAAA-MM Conformité Européenne Numéro Dispositif médical de diagnostic in
Représentant agréé pour la C.E.E. Hersteller Verwendbar bis JJJJ-MM Europaische catalogue vitro
Autorisierte EG-Vertretung Fabricante Utilizar antes de MM-YYYY Ubereinstimmung Bestellnummer Medizinisches In-vitro-
Representante autorizado en la UE Produttore Utilizzare entro AAAA-MM Conformidad Europea Namero de Diagnostikum
Rappresentante autorizzato nella Fabrikant Te gebruiken véor JJJJ-MM Conformita europea catalogo Dispositivo médico de diagnéstico
Comunita europea Fabricante Utilizar até AAAA-MM, Europese conformiteit Catalogusnum in vitro
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de Gyarto Felhasznalhat6: EEEE-HH Conformidade com as mer Dispositivo medico per diagnostica
Europese Gemeenschap Tillverkare Anvénds fore -MM normas europeias Numero di in vitro
Representante Autorizado na Uretici YYYY-AAile Kullanim Eurépai megfeleléség catalogo Medisch hulpmiddel voor in-
Comunidade Europeia Mpoussoaunten [a ce nanonsea go INMTT-MM Europeisk Numero de vitrodiagnostiek
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Vyrobce Pouzitelné do RRRR-MM Overensstammelse catalogo Dispositivo médico para
Kozosségben Fabrikant Udlgbsdato AAAA-MM Avrupa Uygunlugu Katalégusszam diagnéstico
Auktoriserad representant i EG Gamintojas Tinka iki MMMM-mm Esponeiicko Katalognummer in vitro
Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci Valmistaja Viimeinen kayttopaivamaara CbOTBETCTBUE Katalog In vitro diagnosztikai orvosi eszk6z
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Beckman Coulter, AU, UniCel en DxC zijn handelsmerken van Beckman Coulter, Inc en zijn geregistreerd bij
het USPTO (Octrooi- en handelsmerkenbureau V.S.).
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