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Informatii de utilizare

Control lichid pentru hemoglobina A1C, nivelurile 1 si 2
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a 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.

—
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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 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 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 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 vérias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "Produtos e Instrucdes de Utilizagdo". Podera obter uma versdo em papel pelo fax +64
33433342 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 szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazoé 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 Talimatlar1 Web sitemizde mevcuttur: "Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlarr) bliimii 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 bulasici oldugu disunulerek islem yapilmahdir.

@ HWHerpykuuute 3a ynorpeGa Ha pasinyHU €3ULH MOXKETE a HAMEPHUTE Ha Hamus yeGcaiit: www.canterburyscientific.com s paszen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayktn 1 HHCTpyKLmH 3a ynotpeba').
Moskere j1a ce crobueTe ¢ TEXHUs XapTHEeH BapuaHT 4pes (akce +64 3 3433342 wm na umeiiin: info@canterburyscientific.com.

Tosu NPOAYKT CbAbpKa Matepuanu OT YOoBELUKM UK XXUBOTUHCKM NMpousxoa 1 crnegsa fa ce TpeTupa Kato noteHuymnanHo 3apéaeH.

Navod 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.

Brugsanvisninger er tilgangelige pé 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 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 versijg galima gauti faksu +64 3 3433342
arba el. pastu info@canterburyscientific.com.

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

Sivustoltamme 10ytyy kayttoohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttoohjeet”. 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 kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

Odnyieg xpiong oe Siipopeg Yhdooeg eivan Stabéoueg otov SikTvakd Tomo pag: Www.canterburyscientific.com oty evotnra «Ilpoidva kot odnyieg xpriong». Eviumn popen pmopet va Anebei péow gag +64 3
3433342 1y e--mail: info@canterburyscientific.com.

AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI UNIKG avBpwTTIivng 1) {WIKAG TTPOEAEUCNG KAl TIPETTEI VA AVTIMETWTTICETAI WG BUVNTIKA HOAUGUATIKO.

MIHCTPYKLHH 110 9KCIUTyaTalii HA Pa3HBIX sA3bIKAX HMEIOTCS HA HAallleM HHTepHeT-caiite: www.canterburyscientific.com B pasnesne Products and Instructions for Use (ITpoayKiyust 1 HHCTPYKLIMH [0 SKCILTyaTaLuK ).
BymakHyr0 BepCHIO MOXKHO TONy4HTh 1O akcy: +64 3 3433342 wmm snekTponHoit moute: info@canterburyscientific.com.

[aHHblii NpenapaT coaepKUT MaTepuarbl YeNIOBEYECKOTO UMW XXMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS 1 [OIKEH PACCMaTPUBATLCS KaK MOTEHLMANbHO MHPULIMPOBAHHDIN.
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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 s dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v Casti ,,Produkty a pokyny na pouZitie*. Papierovii 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 materialom.

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 tipdritd 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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Hudng dan st dung biang nhidu ngon ngix c6 sin trén trang web cua ching toi: www.canterburyscientific.com, trong phan “San phim va Huéng dan Sir dung”. Ban c6 thé nhan ban in qua fax theo sb: +64 3 3433342
hoac qua e-mail: info@canterburyscientific.com.

San phadm nay chira nguyén liéu c6 ngudn géc tir con nguwdi hodc dong vat, do d6, nén duoc x& ly nhw sdn pham cé thé lay nhiém.
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Descriere si domeniu de utilizare

Materialele de control lichid pentru Hemoglobina Alc extendSURE™ sunt preparate din singe uman si
contin niveluri normale de hemoglobina, conservanti si stabilizatori. Materialele de control sunt preparate astfel incat sa
asigure un nivel ridicat de stabilitate.

Materialul de control de Nivel 2 este rezultatul unui proces de glicare controlata in vitro a sdngelui non-diabetic.

Aceste controale sunt concepute spre a fi folosite ca materiale de control al calitatii, pentru a monitoriza acuratetea si
precizia procedurilor de testare de laborator in ceea ce priveste stabilirea cantitatii de HbAlc pentru urmatoarele tipuri
de testare: Cromatografie lichida de inalta performanta prin schimb ionic, teste imunologice si proceduri enzimatice. Ui
Pentru a verifica aplicabilitatea in cadrul unui test anume, consultati manualul de utilizare al analizorului. Materialul de
control nu va fi utilizat ca standard de calibrare.

Bunele practici de laborator impun stabilirea unui program de control al calitatii in toate laboratoarele. Programul consta
ntr-o analizd de rutind a acestor materiale de control, efectuatd de personal specializat in munca de laborator, si, ulterior,
in evaluarea rezultatelor documentate in functie de limitele acceptabile in laborator. Daca rezultatele obtinute se situeaza
in afara acestor limite, materialul de control va fi supus unei noi analize si se vor verifica parametrii metodei, factorii de
mediu si tehnicile. Dacd si dupa re-evaluarea materialului de control rezultatele raman in afara limitelor acceptabile, va fi
contactat producatorul materialului de control, pentru asistenta suplimentara in ceea ce priveste interpretarea rezultatelor.
Alte prevederi ale bunelor practici de laborator impun ca esantioanele de material de control si rezultatele

obtinute sa fie izolate de probele si rezultatele pacientilor.

Utilizarea clinica a masuratorilor hemoglobinei Alc

Masuratorile concentratiilor de hemoglobini Alc sunt utile in mod special in cazul pacientilor cu diabet. Nivelurile de
glucoza din sange variaza considerabil, iar testele instantanee ale nivelurilor glicemiei din sange nu reflectd media.
Formarea HbA 1c este un proces lent (aprox. 0,05% pe zi), care continud pe toatd durata celor 120 de zile de viata ale
unei globule rosii. Masurarea valorii HbAlc este utild pentru medici ca sistem de testare pe termen lung a concentratiei
de glucoza in sangele integral si, astfel, ca metoda de monitorizare a nivelului de control sau autocontrol glicemic la
pacientul cu diabet. Cu toate acestea, fiecare laborator va stabili un interval de referinta care sd corespunda
caracteristicilor populatiei testate. Fiecare punct procentual de crestere a nivelului HbA1c corespunde unei cresteri a
nivelului mediu de glucoza din sange de cca. 30mg/dl sau 1,7 mmol/l. Ca regula generald, valorile HbAlc de peste 10%
indica un control diabetic nesatisfacator, in timp ce valorile cuprinse intre 6,5% si 7,5% indica un nivel de control
acceptabil.

Continutul trusei
B12397

Descriere:

e 12 fiole de extendSURE™ - control lichid pentru hemoglobina Alc, nivelul 1, dozi de 1,0 ml.
e 12 fiole de extendSURE™ - control lichid pentru hemoglobina Alc, nivelul 2, doza de 1,0 ml.
e 1 fisa informativa.

o 3 fise de atribuire valoare, in functie de lot

Masuri de precautie/Avertismente
AVERTISMENT:

& Material cu potential biotoxic

Globule rosii umane au fost folosite ca material-sursa pentru fabricarea materialelor de control. Fiecare unitate a fost
obtinuta de la donatori de sange, a fost testata in conformitate cu metodele aprobate de FDA, constatandu-se ca nu
este reactiva la antigenul de suprafata al hepatitei B, la Anti-HCV, Anti- HIV 1 si 2 si sifilis. Nici o metoda de
testare nu poate oferi garantii complete potrivit cirora materialele de control ce contin material de provenienta
umana vor fi lipsite de astfel de agenti infectiosi. Bunele practici de laborator prevad cé toate materialele de
provenientd umana vor fi considerate potential infectioase si, prin urmare, vor trebui manevrate cu respectarea
acelorasi masuri de precautie ca in cazul probelor provenite de la pacienti.
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/\ ATENTIE

e Virugim si CITITI in intregime aceasti FISA INFORMATIVA, inainte de a utiliza materialele
de control.

e PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO

e IMBRACAMINTEA DE PROTECTIE (ochelari, minusi si halat de laborator) este
RECOMANDATA la utilizarea acestor materiale de control.

e Materialele de control aruncate sau virsate vor fi tratate si eliminate in conformitate cu
instructiunile specifice privind protectia muncii sau cu normele valabile la nivel local.

e Acest PRODUS CONTINE o cantitate mici de CTANURA DE POTASIU. NU iINGHITITL

e NU UTILIZATI CONTROALELE DINCOLO DE DATA EXPIRARII si utilizati un singur lot de
controale pe rand.

e Daci apar semne de CONTAMINARE MICROBIANA sau daci observati PETE MARONII sau
DEPUNERI PRIN PRECIPITARE in materialele de control, aruncati fiola.

Depozitare si manevrare
Produsul trebuie depozitat intr-un loc ferit de lumina, de preferat in cutia originala.

‘o Fiole sigilate

Fiolele de control extendSURE ™ hemoglobinad Alc in forma lichida nedeschise trebuie depozitate in pozitie
verticala, la 2-8 °C. Controalele pot fi folosite pana in ultima zi a lunii = de expirare indicatd pe flacon si sunt
stabile timp de 30 de luni de la data fabricatiei.

l Fiole deschise

Fiolele sigilate de control lichid pentru hemoglobina A lc extendSURE ™ vor fi depozitate in pozitie verticala,
la temperatura de 2-

8°C. Odata deschise, ele pot fi utilizate Intr-un interval de 30 de zile, daca sunt depozitate inchise etans.
Materialele de control nu vor fi congelate pentru a fi dezghetate ulterior.

Procedura de control

Materialele de control lichid pentru hemoglobina Alc extendSURE™ sunt gata de utilizare si vor fi tratate in acelasi fel ca
probele prelevate de la pacienti necunoscuti, urméand a fi manevrate in conformitate cu instructiunile producitorului,
instructiuni care Insotesc respectivele instrumente/metode. Materialele de control prezintd profiluri de coloane de elutie
comparabile cu hemolizatele de sange integral ale pacientului.

Atribuire valoare, Declaratie de trasabilitate si Valori de evaluare

Valorile medii si intervalul de valoare pentru materialul de control pentru hemoglobina Alc in sistemele
clinice de analizi chimicd AU si DxC sunt detaliate pe Fisa de atribuire valoare specifica lotului extendSURE ™ inclusi in
pachet LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD)in Unitati de % (conform NGSP [NGSP ALIGNED)) si
mmol/mol (conform IFCC [IFCC ALIGNED)), dar si in unitati de g/dl si mmol/l. De asemenea, pentru fiecare fisa in parte, apare
detaliatd valoarea Hemoglobinei totale, in unitati de g/dl si mmol/I.

Valorile pentru Materialul de control de Nivel 1 |Level 1] sunt tiparite pe una din fetele fiecarui card, in timp ce valorile pentru
Materialul de control de Nivel 2 |Level 2| sunt tiparite pe cealalta fata.

Aceste valori de evaluare sunt derivate din analizele repetate, sunt specifice Instrumentului Producatorului/ Testului cu
reactiv Hemoglobina glicata Alc, provenienta lor putind fi ugor detectata

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] folosind instrumente si loturi de
agenti reactivi disponibile la momentul evaluarii, si sunt specifice acestui lot de materiale de control lichid pentru
HemoglobinaAlc.

Pentru cd aceste valori de evaluare depind in mare masura de procedurile de evaluare, precum si de multi alti factori, si
pentru ca alte sisteme de evaluare pot conduce la rezultate diferite, este recomandat ca fiecare laborator sa-si stabileasca
propriile limite de control, in urma experientei de utilizare zilnica a testului. Orice rezultat care se situeaza in afara limitelor
stabilite in prealabil de laboratorul dumneavoastra va fi supus unei analize detaliate.
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Simboluri folosite Tn Directiva privind Diagnosticarea In vitro (IVDD, 98/79/CE si 1SO 15223/1:2016)

N\

&

i

ICONTROL|

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter les documents joints
Achtung, Begleitdokumente beachten
Precaucién, consulte la documentacion
adjunta
Attenzione, consultare i documenti allegati
Let op, raadpleeg de begeleidende
documenten
Cuidado: consultar os documentos anexos
Vigyéazat! Olvassa el a kiséré
dokumentumokat.
Forsiktighet, konsultera medféljande
dokument
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin
BHuMaHue, KOHCynTupaiite ce ¢
npuapyxasawmte JOKYMEHTN
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi
dokumenty
Vigtigt, se vedlagte dokumenter
Démesio! Zr. pridétus dokumentus
Huomio, katso oheisasiakirjat
Mpoooxr|, cUPBOUAEUBEITE Ta CUVOBEUTIKA
£yypaga
AR, SEREMIRASY
25 ROXEZSR
MpepocTepexerue, cBepbTeCh C
ConpoBOAUTENbHbIMU AOKYMEHTaMMU

38 jal) latiasall gl capis
Upozornenie, pozrite sprievodn( dokumentaciu
Than trong, tham khao cac tai liéu di kéem

Biological Risks
Risques
biologiques
Biogefahrlich
Riesgos
biol6gicos
Rischi biologici
Biologische
risico's
Riscos
biol6gicos
Biolégiai
veszély!
Biologiska risker
Biyolojik Riskler
Buonornyxmn
puckoBe
Biologicka rizika
Biologisk fare
Biologiniai
pavojai
Biologiset vaarat
BioAoyikoi
KivBuvol
EEERKE
EMEH Y RY
Buonoruyeckas
ornacHoCTb
Laslall Jhladl
Biologické rizika
RUi ro Sinh hoc

Temperature limitation
Température limite

Zulassiger Temperaturenbereich

Limitacién de temperatura
Limitazione della temperatura
Temperatuurgrens

Limites de temperatura
Hémeérséklet-korlatozas
Temperaturgrans

Sicaklik siniri

OrpaHnyeHmne Ha TemnepaTypaTta

Teplotni rozmezi
Temperaturbegraensning
Temperataros ribos
Lampdtilarajoitus
Meplopiop6g Beppokpaciag
M PR

SREEHIPR

TemnepaTypHble orpaH1yeHus

5l all s s a0

Teplotné obmedzenie
Gi6i han nhiét do

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 Instrucées de
Utilizagédo

Olvassa el a Hasznalati
utasitast.

Lé&s bruksanvisningen
Kullanma Talimatlarina
Bakin

KoHcyntupaiite ce ¢
MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba
Viz Navod k pouZziti

Se brugsanvisningen

Zr. naudojimo instrukcijas
Katso kayttoohje
ZupBouAeubeire TIg 0dnyieg

xpone R
SIERAS
ERRAEESR
CBepbTech C UHCTPYKUMEN
no akcnnyartauum

plaiull il ) aal )
Pozrite pokyny na pouzitie
Tham khao Hwéng dan St

Control Batch Code (Lot)

Controle Code de lot (Lot)

Kontrolle Chargencode (Chargenbezeichnung)

Control Codigo de lote (Lote)

Controllo Codice batch (lotto)

Controle Batchcode (partij)

Controlo Coédigo de Lote (Lote)

Kontroll Sarzskadd (sarzs)

Kontroll Batchkod (lot)

Kontrol Kume Kodu (Grup)

KoHTponeH Kop Ha cepus (naptuaa)

maTtepuan Kaéd davky (Sarze)

Kontrola Batchkode (lot)

Kontrol Partijos kodas (serija)

Kontrolé Erékoodi (erd)

Kontrolli Kwdikog TrapTidag (Maptida)

"EAeyX0G IS GibR4s)

iR Oy ka—F

avhka—jL Koa cepwu (naptusi)

KoHTponb (a5l Al 58
sl Bl | Kod sarze

Kontrola Ma 16 san xuat (S0 16)

Chét kiém chuan

e

g USE BY

€
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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
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Beckman Coulter, AU, UniCel si DxC sunt marci inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. si sunt inregistrate la USPTO . (United States Patent
& Trademark Office - Oficiul pentru Brevete si Marci din Statele Unite ale Americii.)
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