QuikRead go® HbA1c Control Set

Intended use

QuikRead go® HbA1c Control Set includes controls with quantita-
tive assigned values for monitoring the performance of quantitative
QuikRead go® HbA1c assay used with the automated QuikRead
go® instrument. The control set is intended to be used by trained
healthcare professionals in clinical laboratories and near-patient
testing (NPT) settings.

For in vitro diagnostic use.

Principles of the procedure
Use the controls in the same way as unknown blood specimen
would be used, following the instructions for the assay procedure.

Reagents

The QuikRead go HbA1c Control Set features two HbA1c controls
with different HbA1c consentrations: QuikRead go HbA1c Control
and QuikRead go HbA1c Control High. The control is human-based
material. It should be handled in the same way as patient samples.
The control is stable for 5 minutes in the cuvette with a closed cap.

Content of the kit:

-1 x 0.5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0.5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Instructions for use

Preparation

The control is ready-to-use. Mix well. Do not shake or turn upside
down to avoid contact with the rubber stopper. Keep the rubber
stopper closed during the storage.

Storage

Stable until the expiry date when stored at 2...8°C.

Opened vial: Stable for 50 days at 2...8°C. Do not use any vial that
has visible evidence of microbial growth.

Expected values

The individual results for the Control and Control High should be
within the range indicated on the label of the control package for
each control respectively. The target values and accetable range for
the controls are reported in mmol/mol HbA1c (aligned to the IFCC
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Anwendung

Das QuikRead go® HbA1c Control Set beinhaltet Kontrolllésungen
mit quantitativ festgelegten Werten. Anhand dieser Losungen kann
Uberpriift werden, ob der quantitative QuikRead go® HbA1c Test
ordnungsgemal mit dem QuikRead go®-Instrument funktioniert.
Die Kontrolle ist fur die Verwendung durch geschulte medizinische
Fachkrafte in klinischen Laboren und in der patientennahen Sofort-
diagnostik (als Schnelltest) vorgesehen.

Nur fiir in vitro Diagnostik.

Testprinzip
Die Kontrolle wird unter der Berticksichtigung der Gebrauchs-an-
weisung wie eine unbekannte Vollblutprobe verwendet.

Reagenzien

Das QuikRead go HbA1c Control Set enthalt zwei HbA1c-Kon-
trolliésungen mit verschiedenen HbA1c-Konzentrationen: QuikRead
go HbA1c Control und QuikRead go HbA1c Control High. Bei dem
Kontrollmaterial handelt es sich um human-basiertes Material. Sie
soll genauso behandelt werden, wie eine Patientenprobe. Die Kon-
trolllésung ist in der verschlossenen Kiivette 5 Minuten lang stabil.
Inhalt des Kits

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High

- Bedienungsanleitung

Vorbereitung

Die Kontrolle ist gebrauchsfertig. Gut mischen, nicht schiitteln
oder auf den Kopf drehen, um den Kontakt mit dem Gummistopfen
zu vermeiden. Bitte lassen Sie den Gummistopfen immer auf der
Flasche wahrend der Lagerung.

Lagerung

Bei 2...8°C ist die Kontrolle bis zu dem auf der Packung Angege-
benen Verfalldatum stabil.

Der Inhalt des gedffneten Flaschchen ist bei 2...8°C fiir 50 Tage stabil.
Keine Flaschchen mit sichtbarer mikrobieller Bewachsung
verwenden.

Erwartete Werte

Die Ergebnisse fiir die Kontrolllésungen Control und Control High
sollten sich jeweils innerhalb, des auf dem Etikett der entsprechen-
den Kontrollldsungspackung angegebenen Bereichs befinden. Die
Zielwerte und der akzeptable Bereich der Kontrollldsungen sind in
mmol/mol HbA1c angegeben (nach dem IFCC-Referenzverfah-
ren'2) und in % HbA1c (nach der DCCT-Studie, auch bekannt als
ANGSP-HbA1c"34)
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Utilisation

Le kit de contréle QuikRead go® HbA1c Control Set est paramétré
avec des valeurs quantitatives assignées pour surveiller les
performances du test quantitatif QuikRead go® HbA1c utilisé avec
I'appareil QuikRead go® automatisé. Le kit de controle est destiné
a des professionnels de la santé formés en laboratoire clinique
et aux paramétres du dispositif de diagnostic prés du patient, («
near-patient testing, NPT » en anglais). Pour diagnostic in vitro.

Principe d’utilisation
Utiliser le controle de la méme fagon que les échantillons de sang
total a tester en suivant le mode d’emploi.

Réactifs

Le kit de contréle QuikRead go HbA1c Control Set comprend deux
solutions HbA1c avec différentes concentrations de HbA1c : la
QuikRead go HbA1c Control (la solution standard) et la QuikRead
go HbA1c Control High (la solution concentrée). Le contrdle est
réalisé sur la base de prélévements humains. Il doit étre manipulé
de la méme fagon que I'échantillon du patient. La solution reste
stable pendant 5 minutes lorsque le bouchon est fermé.

Contenu du coffret

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control
-1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Mode d’emploi

Préparation
Le contréle est prét a 'emploi. Bien mélanger. Ne pas secouer et
ne pas retourner le flacon pour éviter tout contact avec le bouchon
en caoutchouc. Garder le bouchon en caoutchouc fermé pendant
le stockage.

Conservation

A 2...8°C jusqu'a la date d’expiration inscrite sur la boite.
Flacon ouvert: Stable pendant 50 jours & 2...8°C.

Ne pas utiliser un flacon montrant une croissance microbienne.

Valeurs attendues

Les résultats individuels pour la solution standard et la solution
concentrée doivent étre compris dans la plage indiquée sur
I'étiquette de I'emballage, pour chaque solution respectivement.
Les valeurs cibles et la plage acceptable pour les solutions sont
indiquées en mmol/mol de HbA1c (conformément a la procédure
de référence IFCC'?) et en pourcentage de HbA1c (conformément
au test DCCT, également connu sous le nom de NGSP-HbA1c>#.
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Uso recomendado

El QuikRead go® HbA1c Control Set contiene controles con valores
cuantitativos asignados para monitorizar el rendimiento del analisis
QuikRead go® HbA1c que se utiliza en el instrumento automatico
QuikRead go®. El juego de control esta pensado para que o usen
profesionales sanitarios formados en los laboratorios clinicos y en
entornos de analisis proximos al paciente (NPT).

Para uso diagnéstico in vitro.

Principio del procedimiento

Utilizar el control de la misma forma que las muestras de sangre
total desconocida, siguiendo las instrucciones del procedimiento
del ensayo.

Reactivos

El QuikRead go HbA1c Control Set ofrece dos controles de HbA1c
con concentraciones distintas de HbA1c: QuikRead go HbA1c
Control y QuikRead go HbA1c High Control. El control es material
humano. Debe ser manejado con las mismas precauciones que
una muestra de paciente. El control permanece estable durante 5
minutos en la cubeta con el tapén cerrado.

Contenido del kit

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Instrucciones de uso

Preparacion

El control esta listo para el uso. Mezclar bien. No lo agite ni lo
voltee boca abajo para evitar el contacto con el tapén de goma.
Mantenga el tapon de goma cerrado durante el almacenamiento.

Conservacion
El control es estable hasta la fecha de caducidad conservado
2..8°C

a2.8°C.
Vial abierto: Estable durante 50 dias conservado a 2...8°C.
Desechar cualquier vial con signos de crecimiento microbiano.

Valores esperados

Los resultados individuales del control y el control alto deben en-
contrarse dentro del intervalo indicado en la etiqueta del envase de
cada control. Los valores objetivo y el intervalo aceptable para los
controles se indican en mmol/mol HbA1c (conforme al Procedimien-
to de referencia de la IFCC'?) y en % HbA1c (conforme al analisis
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Scopo del test

QuikRead go® HbA1c Control Set include i controlli con valori quan-
titativi assegnati per il monitoraggio delle prestazioni del dosaggio
HbA1c QuikRead go® utilizzato con lo strumento automatizzato
QuikRead go®. Il set di controlli & destinato all'uso da parte di
operatori sanitari qualificati nei laboratori clinici e in ambienti NPT
(near-patient testing).

Per uso diagnostico in vitro.

Principio della procedura

Utilizzare il controllo nello stesso modo in cui andrebbe usato un
campione qualsiasi di sangue intero, seguendo le istruzioni della
procedura del test.

Reagenti
QuikRead go HbA1c Control Set & composto da due controlli HbA1c
con diverse concentrazioni di HbA1c: QuikRead go HbA1c Control
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Reference Procedure’?) and in % HbA1c (aligned to the DCCT
study assay, also known as NGSP-HbA1c*#). Each laboratory
should establish its own mean and precision data.

The values are traceable to IFCC Reference Measurement Method'.

Warnings and precautions

« Reagent contains <0.1% tetrachloroethylene, which is not con-
sidered a harmful concentration. Tetrachloroethylene may cause
eye irritation and slight skin irritation. In the case of contact with
eyes, rinse immediately with plenty of water for 15 minutes and
seek medical attention. If contact with skin, wash off with soap
and plenty of water. Consult a physician. Thermal decomposition
of tetrachloroethylene can lead to release of irritating/toxic gases
and vapors. Tetrachloroethylene reacts with strong oxidizers and
chemically active metals such as barium, lithium, and beryllium.

« Avoid using the last drops of control because opening of the vial
many times may result in evaporation, which may bias the results.
If the control is not in the acceptable range, take a new vial.

« Do not use the product after the expiry date marked on the

outer package.

Do not exceed the stability periods for opened reagents.

The control material is sensitive to temperature. Avoid unneces-

sary storage outside 2...8°C.

The control contains material of human origin. All blood donors

have been tested and found negative by FDA approved methods

for HbsAG, HIV-1, HIV-2 and HCV. As a precaution, handle the

control as if capable of transmitting infectious agents.

Disposal
« Disposal of contents according to national and local law.
* Materials of the components
Paper: Instructions for use
Cardboard: Outer box
Glass: Control vials
Plastic: Vial caps
Rubber: Stopper
+ When used in accordance with Good Laboratory Practice, good
occupational hygiene and the instructions for use, the reagents
supplied should not present a hazard to health.
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Dariiberhinaus sollte jedes Labor eigene Mittelwerte und Standard-
abweichungen dokumentieren.

Die Werte sind entsprechend der IFCC-Referenzmessmethode’
standardisiert.

Warn- und Entsorgungshinweis

« Das Reagenz enthalt < 0,1 % Tetrachlorethylen. Diese Konzen-
tration gilt als unschadlich. Tetrachlorethylen kann zu Augenre-
izungen und leichten Hautreizungen fiihren. Bei Kontakt mit den
Augen sofort mit viel Wasser 15 Minuten lang ausspiilen und
umgehend einen Arzt aufsuchen. Bei Hautkontakt mit viel Wasser
und Seife abwaschen. Suchen Sie einen Arzt auf. Die thermische
Zersetzung von Tetrachlorethylen kann zur Freisetzung reizen-
der/toxischer Gase und Dampfe fiihren. Tetrachlorethylen reagiert
mit starken Oxidationsmitteln und chemisch aktiven Metallen, wie
etwa Barium, Lithium und Beryllium.

Vermeiden Sie es die letzten Tropfen der Kontrollflissigkeit
zu verwenden, da mehrfaches Offnen zu Verdunstung fiihrt
welches Einfluss auf das Messergebnis haben kann. Bei
einem Ergebnis auBerhalb der angegebenen Range ein neues
Flaschchen benutzen.

Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum, welches auf der
aulBeren Verpackung zu finden ist, verwenden.

Die Stabilitatszeit fiir gedffnete Reagenzien nicht tiberschreiten.
Die Kontrollldsung ist temperaturempfindlich. Vermeiden Sie
unnotige Lagerungen auferhalb des Temperaturbereichs von
2..8°C.

Die Kontrollldsung enthélt Material humanen Ursprungs. Alle
Blutspender wurden untersucht und gemaR FDA-zugelassenen
Methoden negativ auf HbsAG, HIV-1, HIV-2 und HCV getestet.
Aus Sicherheitsgriinden die Kontrolle als mdglichen Ubertrager
von Infektionskrankheiten behandeln.

Entsorgung

« Der Inhalt der Kontrollen ist nach lokalem und nationalem Recht
zu entsorgen.

« Materialien der Komponenten
Papier: Gebrauchsanweisungen
Karton: Umkarton
Glas: Kontrollflaschchen
Kunststoff: Flaschchenstopfen
Gummi: Stopfen

« Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Laboratory
Practice, unter guten Hygienebedingungen und nach den An-
weisungen dieser Gebrauchsinformation verwendet, stellen die
Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.
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Chaque laboratoire doit établir ses propres données de moyenne
et d’'exactitude. Les valeurs sont tragables selon la méthode de
mesure de référence IFCC'.

Précautions d’emploi

« Le réactif contient <0,1 % de tétrachloroéthyléne, ce qui n'est pas
considéré comme une concentration nocive. Le tétrachloroéthy-
Iéne peut provoquer une irritation des yeux et une légeére irritation
cutanée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
et abondamment a I'eau pendant 15 minutes et consulter un
médecin. En cas de contact avec la peau, laver avec du savon
et beaucoup d'eau. Consulter un médecin. La décomposition
thermique du tétrachloroéthylene peut entrainer la libération de
gaz et de vapeurs irritants/toxiques. Le tétrachloroéthyléne réagit
avec des oxydants puissants et des métaux chimiquement actifs
tels que le baryum, le lithium et le béryllium.

Eviter d'utiliser les derniéres prises d’essais du flacon de contréle,
ce dernier peut potentiellement suite @ une évaporation du
liquide, présenter un résultat biaisé. Si le résultat du contréle
est hors limite, prendre un nouveau flacon de contréle pour
refaire le controle.

Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption
figurant sur I'emballage.

Ne pas dépasser la période de stabilité des réactifs ouverts.
Les réactifs de controle sont sensibles a la température. Eviter
tout stockage en dehors des températures de 2...8°C.

La solution contient du matériel d'origine humaine. Tous les
donneurs de sang ont été testés et déclarés négatifs par des
méthodes approuvées par la FDA pour le HbsAG, le VIH-1, le
VIH-2 etle VHC. Par mesure de précaution, manipuler le contréle
comme s'il était potentiellement infectieux.

Dectruction

« Eliminer le contenu conformément aux réglementations natio-

nales et locales en vigueur.

Matériaux des composants

Papier: Mode d’emploi

Carton: Boite extérieure

Verre: Flacons de contréle

Plastique: Bouchons des flacons

Caoutchouc: Butée

« S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, avec
une bonne hygiéne du plan de travail et suivant la notice d’utili-
sation, les réactifs ne représentent pas un danger pour la santé.
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del estudio DCCT, también conocido como NGSP-HbA1c*#). Cada
laboratorio debe establecer su propia media y datos de precision.
Los valores son trazables al método de medicién de referencia
de la IFCC'.

Advertencias y Precauciones

« Elreactivo contiene tetracloroetileno en una concentracion <0,1 %,
la cual no se considera perjudicial. El tetracloroetileno puede
provocar irritacion ocular y una ligera irritacion cutanea. En caso
de contacto con los ojos, enjuagar inmediata y abundantemente
con agua durante 15 minutos y consultar a un médico. En caso de
contacto con la piel, lavar con abundante agua y jabén. Consultar
a un médico. La descomposicién térmica del tetracloroetileno
puede dar lugar a la emisién de gases y vapores irritantes o
toxicos. El tetracloroetileno reacciona con oxidantes fuertes y
metales quimicamente activos como bario, litio y berilio.

Evite usar las Ultimas gotas del control debido a que la apertura
del vial varias veces podria provocar evaporacion, que podria
desviar los resultados. Si el control no esta en el rango de
validacion, coja un nuevo vial.

+ No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada
en el envase exterior.

No superar los periodos de estabilidad de los reactivos abiertos.
El material de control es sensible a la temperatura. Evite el
almacenamiento innecesario fuera de 2... 8°C.

El control contiene material de origen humano. Todos los donan-
tes de sangre se han sometido a pruebas y han dado negativo
mediante métodos aprobados por la FDA para HbsAG, HIV-1,
HIV-2y HCV. Por precaucion, manipule el control como si pudiera
transmitir agentes infecciosos.

Eliminacién

« Eliminar el contenido en de acuerdo con la legislacién nacional
y local.

Materiales de los componentes

Papel: Instrucciones de uso

Cartén: Caja exterior

Vidrio: Viales de control

Plastico: Tapones de los viales

Goma: Tope

Utilizados de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
una higiene laboral correcta y estas instrucciones de uso, los re-
activos suministrados no deben suponer un peligro para la salud.

Cat. N.
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e QuikRead go HbA1c Control High. Il controllo & un materiale di
origine umana. Utilizzarlo con la stessa cura richiesta per il cam-
pione di un paziente. Il controllo rimane stabile per 5 minuti nella
bottiglietta chiusa con tappo.

Contenuto del kit

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Istruzioni per l'uso

Preparazione

Il controllo & pronto per l'uso. Miscelare bene. Non agitare o
capovolgere per evitare il contatto con il tappo di gomma. Tenere
chiuso il tappo di gomma durante lo stoccaggio.

Conservazione
Il controllo & stabile fino alla data di scadenza se conservato a
2..8°C.
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A flacone aperto & stabile 50 giorni 2...8°C.
In caso di segni evidenti di crescita microbica eliminare il flacone.

Valori attesi

| risultati individuali dei due controlli (Control e Control High)
devono rientrare nell'intervallo indicato sulle rispettive etichette. |
valori target e I'intervallo accettabile per i controlli sono riportati in
mmol/mol di HbA1c (allineati alla procedura di riferimento IFCC'?)
e in % di HbA1c (allineati al dosaggio di studio DCCT, noto anche
come NGSP-HbA1c?*4. Ogni laboratorio dovrebbe avere i propri
valori medi e di precisione.

I valori sono riconducibili al metodo di misura di riferimento IFCC'.

Avvertimenti e precauzioni

« Il reagente contiene < 0,1% di tetracloroetilene, che non & da
considerarsi una concentrazione nociva. Il tetracloroetilene pud
causare irritazione agli occhi e lieve irritazione della pelle. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua per 15 minuti e consultare un medico. In
caso di contatto con la pelle, lavare con sapone e abbondante
acqua. Consultare un medico. La decomposizione termica del
tetracloroetilene puo portare al rilascio di gas e vapori irritanti/
tossici. Il tetracloroetilene reagisce con forti ossidanti e metalli
chimicamente attivi come bario, litio e berillio.

« Evitare di utilizzare I'ultima goccia di controllo, I'apertura ripetuta
del flacone pud causare I'evaporazione del liquido e falsare i
risultati. Se il controllo da un risultato fuori dal range relativo,
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Uréeny ucel pouziti

Sada QuikRead go® HbA1c Control Set obsahuje kontroly, které
poskytuji kvantitativni vysledky a jsou uréeny ke kontrole kvality
testu QuikRead go® HbA1c pfi pouZiti pfistroje QuikRead go®.
Kontrolni sada je ur¢ena k pouziti Skolenymi zdravotnickymi
pracovniky v podminkach klinickych laboratofich a a pro testovani
v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta.

Pro diagnostické poutziti in vitro.

Princip metody
S kontrolami by mélo byt zachazeno stejnym zplGsobem jako s
neznamym vzorkem krve. Dodrzujte navod k pouziti.

Reagencie

Sada QuikRead go HbA1c Control Set obsahuje dvé kontroly
HbA1c s rlznymi koncentracemi HbA1c: QuikRead go HbA1c
Control a QuikRead go HbA1c Control High. Kontrola je material
lidského pavodu. Mélo by s ni byt zachazeno stejnym zpusobem
jako s pacientskym vzorkem. V uzaviené kyveté je kontrola stabilni
po dobu 5 minut.

Obsah sady

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Navod k pouziti

Pfiprava

Kontrola je pfipravena k okamzitému pouZziti. Dobfe promichejte.
Netfepejte ani neotacejte dnem vzhiru aby nedoslo ke kontaktu
s gumovou zatkou. Béhem skladovani méjte lahvicku uzavienou
gumovou zatkou.

Skladovani

Kontrola je stabilni do data expirace, pokud je skladovana pfi
teploté 2...8°C.

Oteviend lahvicka je stabilni 50 dni pfi teploté 2...8°C.
Nepouzivejte Zadnou lahvi¢ku se zjevnymi znamkami mikrobial-
niho ristu.

Ocekavané hodnoty

Ziskané hodnoty QuikRead go HbA1c Control a QuikRead go
HbA1c Control High by se mély nachazet v rozmezi uvedeném na
Stitku lahvicky pfislusné kontroly.

Cilové hodnoty a pfijatelné rozmezi pro kontroly jsou udavany
v mmol/mol HbA1c (v souladu s referenénim procesem IFCC'?)
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Alkalmazasi cél

AQuikRead go® HbA1c Control Set hozzarendelt kvantitativ mutatok-
kal rendelkezé kontrollanyagokat tartalmaz, amelyekkel ellendrizhetd
az automata QuikRead go® késziilékkel végzett kvantitativ QuikRead
go® HbA1c-vizsgalat teljesitménye. A kontroll készletet tigy tervezték,
hogy képzett egészségligyi személyzet képes legyen hasznalni
laboratériumokban és beteg kozeli vizsgalatok (NPT) soran.

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Az eljaras alapelve
Hasznalja a kontrollanyagot hasonlé moédon, mint az ismeretlen
teliesvér-mintat, a hasznalati utasitdsoknak megfeleléen.

Reagens

A QuikRead go HbA1c Control Set két, eltéré HbA1c-koncent-
raciéju HbA1c-kontrollt tartalmaz: QuikRead go HbA1c Control
és QuikRead go HbA1c Control High. A kontroll human eredeti
anyagot tartalmaz hasonlé médon kell alkalmazni, mint a betegté!
vett mintat. A kontrollanyag a kiivettaban zart kupak mellett 5
percig stabil marad.

Tartalom

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High

- Hasznélati utasitas

Elékészités

A kontrollanyag hasznalatra kész. Alaposan keverje meg, razas
nélkiil a gumidugéval vald érintkezés elkeriilése érdekében ne
rézza fel és ne forditsa fejjel lefelé a kivettat. A tarolas ideje alatt
tartsa zarva a gumidugot.

Tarolas

Akontrollanyag bontatlan allapotban, 2...8°C fokon tarolva, a cso-
magolason feltiintett idSpontig stabil.

Bontast kdvetéen 50 nap stabil marad, 2...8°C fokon tarolva.
Eszlelhetd mikrobiologiai fertézottség esetén tilos a kontrollt
felhasznalni, ebben az esetben dobja ki.

Varhato értékek
A kontrollra, illetve a nagy koncentracioju kontrollra kapott ered-
meényeknek az adott kontroll csomagolasanak cimkéjén feltiintetett
tartomanyon bellil kell lenniiik. A kontrollokra vonatkozo célértékek
és az elfogadhaté tartomany mmol/mol HbA1c-ben (6sszhangban
az IFCC referenseljarasaval'?), illetve % HbA1c-ben (6sszhangban
a DCCT vizsgalattal, amely NGSP-HbA1c néven is ismert*#) van
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Przeznaczenie

QuikRead go® HbA1c Set zawiera kontrole, ktore podajg ilosciowe
wyniki i stuzg do kontroli jakosci testu QuikRead go® HbA1c przepro-
wadzanej za pomocg urzadzenia QuikRead go®. Zestaw kontrolny
jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolony personel
medyczny w laboratoriach klinicznych a do badan przytézkowych.
Do stosowania in vitro.

Zasada metody
Z materiatem kontrolnym nalezy sie obchodzi¢ tak samo, jak z
nieznang probka krwi. Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi.

Odczynniki

QuikRead go HbA1c Control Set obejmuje dwie kontrole HbA1c o
roznych stezeniach HbA1c: QuikRead go HbA1c Control i QuikRead
go HbA1c Control High. Kontrola jest materiatem pochodzenia
ludzkiego. Nalezy sie z nig obchodzi¢ tak samo, jak z probkg
pacjenta. Kontrola w zamknietej kuwecie jest stabilna przez 5 minut.

Sktadniki zestawu

-1 x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control
-1x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Instrukcja obstugi

Przygotowanie

Kontrola jest dostarczana w formie gotowej do uzycia. Dobrze
zamieszac. Nie wstrzgsaj ani nie odwracaj do géry dnem, aby nie
doszto do kontaktu z gumowym korkiem. Fiolka podczas przecho-
wywania powinna by¢ zamknieta gumowym korkiem.

Przechowywanie

Kontrola przechowywana w temperaturze 2...8°C jest stabilna do
uptywu daty waznosci.

Otwarta fiolka jest stabilna przez 50 dni w temperaturze 2...8°C.
Nie uzywaj fiolek wykazujacych widoczne objawy wzrostu mikro-
organizmow.

Oczekiwane wartosci

Uzyskane wyniki QuikRead go HbA1c Control i QuikRead go
HbA1c Control High powinny si¢ miesci¢ w zakresie wskazanym na
etykiecie fiolki wiasciwej kontroli. Wartosci docelowe i dopuszczalny
zakres kontroli sa podane w mmol/mol HbA1c (zgodnie z metodg
referencyjng IFCC'2) oraz w % HbA1c (zgodnie badaniem DCCT,
znanym réwniez jako NGSP-HbA1c?#). Kazde laboratorium powinno
ustali¢ wiasng $rednig i doktadne dane.

| Set

QuikRead go® HbA1c Co

Uréeny ucel pouzitia

Sada QuikRead go® HbA1c Control Set obsahuje kontroly, ktoré
poskytuju kvantitativne vysledky a st uréené na kontrolu kvality
testu QuikRead go® HbA1c pri pouZiti pristroja QuikRead go®.
Kontrolna sada je uréena na pouzitie $kolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi v podmienkach klinickych laboratérii a v delokalizo-
vanej diagnostike.

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Princip metody
S kontrolami by malo byt zaobchadzané rovnako ako s neznamou
vzorkou krvi. DodrZujte navod na pouZitie.

Reagencie

Sada QuikRead go HbA1c Control Set obsahuje dve kontroly HbA1c
s réznymi koncentraciami HbA1c: QuikRead go HbA1c Control a
QuikRead go HbA1c Control High. Kontrola je material ludského
pdvodu. Malo by sa s fiou zaobchadzat rovnako ako s pacientskou
vzorkou. V uzavretej kyvete je kontrola stabilna po dobu 5 minut.

Obsah sady:

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

-1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Navod na pouZzitie

Priprava

Kontrola je pripravena na okamzité pouZzitie. Dobre premie$ajte.
Netrepte ani neotacajte dnom nahor, aby nedo$lo ku kontaktu s
gumovou zatkou. Pocas skladovania majte flasticku uzatvorenu
gumovou zatkou.

Skladovanie
Kontrola je stabilna do datumu exspiracie, ak je skladovana pri

Otvorena flasticka je stabilna 50 dni pri teplote 2...8°C.
Nepouzivajte Ziadnu ffasticku so zjavnymi znamkami mikrobial-
neho rastu.

Ocakavané hodnoty

Ziskané hodnoty QuikRead go HbA1c Control a QuikRead go
HbA1c Control High by sa mali nachadzat v rozmedzi uvedenom
na $titku frasticky prislusnej kontroly. Ciefové hodnoty a prijatelné
rozmedzie pre kontroly sl udavané v mmol/mol HbA1c (v stlade s
referenénym procesom IFCC'?) a v % HbA1c (v stlade s analyzou
DCCT, tiez znamu ako NGSP-HbA1c*#). Kazdé laboratérium by si

utilizzare un nuovo flacone.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata
sull'esterno della confezione.

Non superare i periodi di stabilita dei reagenti aperti.

|l materiale di controllo & sensibile alla temperatura di conserva-
zione. Evitare di conservare senza motivo il prodotto al di fuori
della temperatura di 2...8°C.

Il controllo contiene materiale di origine umana. Tutti i donatori di
sangue sono stati sottoposti a test e sono risultati negativi con i
metodi approvati dalla FDA per HbsAG, HIV-1, HIV-2 e HCV. In
via precauzionale, manipolare il controllo prestando la massima
attenzione poiché potenzialmente infettivo.

Smaltimento

+ Smaltire il prodotto in in conformita alla regolamentazione
nazionale e locale.

+ Materiali dei componenti

Carta: Istruzioni per 'uso

Cartone: Scatola del kit

Vetro: Fiala del controllo

Plastica: Tappi della fiala

Gomma: Tappo

| reagenti forniti, se utilizzati conformemente alle norme della

Buona Pratica di Laboratorio, nonché nel rispetto delle norme

igieniche e delle istruzioni per I'uso, non dovrebbero presenta-

re rischi per la salute.

Cesky

a v% HbA1c (v souladu s analyzou DCCT, také znadmou jako
NGSP-HbA1c?*).

Kazda laboratorf by si méla vytvofit vlastni praimér a pfesna data.
Hodnoty maji ndvaznost na referenéni metodu méfeni IFCC'.

Upozornéni a varovani
+ Reagencie obsahuje <0,1% tetrachloroethylenu, coZ se nepo-
vazuje za Skodlivou koncentraci. Tetrachloroethylen muze zpt-
sobovat podrazdéni o¢i a mirné podrazdéni kze. Pi zasazeni
oci je ihned vymyvejte velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut
a vyhledejte lékafskou pomoc. Pfi styku s kuzi misto omyjte
mydlem a velkym mnoZstvim vody. Poradte se s Iékafem. Tepelny
rozklad tetrachlorethylenu mize vést k uvolfiovani drazdivych /
toxickych plynd a vyparl. Tetrachlorethylen reaguje se silnymi
oxidaénimi €inidly a chemicky aktivnimi kovy, jako je baryum,
lithium a berylium.

Nepouzivejte nékolik poslednich kapek kontrolniho materialu,

protoZe pfi Castém otevirani lahvicky mize dojit k odpareni

tekutiny, coz muze zpUsobit zkresleni vysledki. Pokud neni
vysledek pfi pouziti takovéto kontroly v odpovidajicim rozmezi,
pouzijte novou lahvicku.

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na

vnéjsim obalu.

« Neprekracujte dobu, po kterou je zarucena stabilita pro oteviené
reagencie.

« Kontrolni materidl je citlivy na teplotu. Viyvarujte se zbyte¢ného
skladovani mimo 2... 8°C.

« Kontrola obsahuje materidl lidského pGvodu. VSichni darci
krve byli testovani metodami schvalenymi FDA na pfitomnost
HbsAG, HIV-1, HIV-2 a HCV a byli shledani negativnimi. V ramci
bezpecnostnich opatfeni je s kontrolou nutné manipulovat jako
s materidlem potencialné schopnym pfenaset infekéni agens.

Likvidace

+ Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

+ Materialy komponentu

Papir: Navod k pouZziti

Karton: Vnéjsi obal

Sklo: Lahvicky s kontrolnim roztokem

Plast: Vicka lahvicek

Guma: Zatka

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laborator-
nimi postupy, dodrzuje se provozni hygiena a navod k pouZiti,
dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.

megadva. Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat
jellemzd atlagértékeit, valamint pontossagi értékeit. Az értékek
visszavezetheték az IFCC referensmérési modszerére'.

Figy ések és ovil

« A reagens <0,1% tetrakloretilént tartalmaz, ami nem mingsiil
karos koncentracionak. A tetrakloretilén irritalhatja a szemet és
enyhén a bért is. Ha az anyag a szembe kertil, azonnal kezdje
el ébliteni b6 vizzel, folytassa az 6blitést 15 percen keresztl,
és kérjen orvosi segitséget. A bérrel vald érintkezés esetén
mossa le szappannal és b6 vizzel. Forduljon orvoshoz. Amikor
a tetrakloretilén h6 hatasara lebomlik, irritdlé/mérgez6é gazok
és g6zok szabadulhatnak fel. A tetrakloretilén reakcioba lép az
erds oxidalészerekkel és a kémiailag aktiv fémekkel (példaul a
bariummal, a litummal és a berilliummal).

« Kerlilie a kontrollanyag utolsé par cseppjének felhasznalasat,
mivel az livegcse tobbszori felnyitasa a folyadék elparolgasa-
hoz vezethet, ami befolyasolhatja az eredményt. Amennyiben
az eredmény értéke nincs az elfogadhaté tartomanyon beliil,
hasznaljon Uj kontrollanyagot.

« Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltiintetett
felhasznalhatosagi ido lejarta utan.

« A felbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi
id6szakanak letelte utan.

« Akontroll anyag érzékeny a h6mérsékletre. Keriilje a felesleges
tarolasat 2...8°C on kiviil.

« Akontroll human eredet(i anyagot tartalmaz. Az 6sszes vérdonor
esetében végeztek az FDA altal jovahagyott HbsAG-, HIV-1-,
HIV-2- és HCV-sziirést, és ezek negativ eredménnyel zarultak.
Ovintézkedésként a kontrollanyagot fertéz6 betegségek atvitelére
alkalmasnak kell tekinteni.

Likvidalas

« A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi
eléirasoknak megfeleléen.

« Az 6sszetevékben taldlhaté anyagok
Papir: Hasznalati utasitas
Karton: Kiils6 doboz
Uveg: Kontrollanyagot tartalmazé ivegek
Muanyag: Uvegek kupakjai
Gumi: Gumidugé

« Amennyiben betartja a laboratériumi tevékenység szabalyait
(Good Laboratory Practice), valamint a munkahigiéniai szaba-
lyokat, és kdveti a hasznalati utasitasban leirtakat, a reagensek
nem veszélyeztethetik az egészséget.

Nr kat.
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Warto$ci sg identyfikowalne wzgledem metody referencyjnej IFCC'.

Uwagi i ostrzezenia

+ Odczynnik zawiera <0,1% tetrachloroetylenu, co nie jest uwazane

za szkodliwe stgzenie. Tetrachloroetylen moze powodowaé

podraznienie oczu i lekkie podraznienie skory. W przypadku
kontaktu z oczami nalezy je natychmiast ptuka¢ przez 15 minut
duzg iloscig wody i skontaktowac sig z lekarzem. W przypadku
kontaktu ze skorg nalezy jg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

Skonsultuj sig z lekarzem. Podczas rozktadu termicznego

tetrachloroetylenu moze doj$¢ do uwalniania draznigcych/

toksycznych gazéw i oparéw. Tetrachloroetylen reaguje z

silnymi utleniaczami i aktywnie chemicznymi metalami, takimi

jak bar, lit i beryl.

Nie uzywaj kilku ostatnich kropel materiatu kontrolnego, poniewaz

czeste otwieranie fiolki moze spowodowaé odparowanie ptynu,

co moze mie¢ wplyw na wyniki. Jesli wynik kontroli nie miesci
sie w dopuszczalnym zakresie, uzyj nowej fiolki.

« Nie uzywaj produktu po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu zewnetrznym.

+ Nie przekraczaj okresu, w ktdrym jest zapewniona stabilno$¢
otwartego odczynnika.

« Materiat kontrolny jest wrazliwy na temperature. Unika¢ zbednego
przechowywania poza 2...8°C.

« Kontrola zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Wszyscy
dawcy krwi zostali przebadani na obecno$¢ HbsAG oraz HIV-1,
HIV-2 i HCV zgodnie z metodami zatwierdzonymi przez FDA i
uzyskali negatywne wyniki. Dla zachowania bezpieczenstwa z
kontrolg nalezy pracowac jak z materiatem zdolnym do przeno-
szenia czynnikéw zakaznych.

Utylizacja
+ Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.
* Materiaty sktadnikow
Papier: Instrukcja uzycia
Karton: Opakowanie zewnetrzne
Szkito: Fiolki z roztworem kontroli
Plastik: Wieczka fiolek
Guma: Korek
« Jesli system jest stosowany zgodnie ze standardami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP), zasadami higieny pracy oraz
instrukcjg uzycia, dostarczane odczynniki nie powinny stanowi¢
zagrozenia dla zdrowia.

at 154520

Slovensky

malo vytvorit' vlastny priemer a presné data.
Hodnoty maju nadvaznost na referenénti metdédu merania IFCC'.

a bezpec p: i

+ Reagencia obsahuje <0,1% tetrachloroethylenu, ¢o sa nepovazu-
je za Skodlivi koncentraciu. Tetrachloroethylen méze sposobovat’
podrazdenie o¢i a mierne podrazdenie koze. Pri zasiahnuti o¢i
ich ihned vymyvajte velkym mnoZstvom vody po dobu 15 minut
a vyhladaijte lekarsku pomoc. Pri styku s pokoZkou miesto umyte
mydlom a velkym mnozstvom vody. Poradte sa s lekarom.
Tepelny rozklad tetrachléretylénu méze viest k uvoltiovaniu
drazdivych/toxickych plynov a vyparov. Tetrachléretylén reaguje
so silnymi okysli¢ovadlami a chemicky aktivnymi kovmi, ako je
barium, litium a berylium.

« Nepouzivajte niekolko poslednych kvapiek kontrolného materia-

lu, pretoZe pri €astom otvarani fladticky méze dojst k odpareniu

tekutiny, o mdze sposobit’ skreslenie vysledkov. Pokial nie je

vysledok pri pouZiti takejto kontroly v zodpovedajlicom rozmedzi,

pouzite novu flasticku.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na

vonkaj$om obale.

Neprekracujte dobu, po ktoru je zarucena stabilita pre otvorené

reagencie.

Kontrolny material je citlivy na teplotu. Vyvarujte sa zbyto¢nému

skladovaniu mimo 2...8°C.

Kontrola obsahuje material ludského pévodu. VSetci darcovia

krvi boli testovani metédami schvalenymi FDA na pritomnost

HBsAg, HIV-1, HIV-2 a HCV a boli uznani ako negativni. V ramci

bezpecnostnych opatreni je s kontrolou nutné zaobchadzat ako

s materidlom schopnym prenasat infekéné agens.

Likvidacia
« Odstrarite obsah podfa narodnych a miestnych zakonov.
« Materidly komponentov
Papier: Navod na pouZzitie
Kartén: Vonkaj$i obal
Sklo: Frasticky s kontrolnym roztokom
Plast: Viecka flasticiek
Guma: Zatka
« Ak sa systém pouziva v stlade so spravnymi laboratérnymi
postupmi, dodrZuje sa pracovna hygiena a navod na poutzitie,
dodavané ¢inidla by nemali predstavovat' zdravotné riziko.



QuikRead go® HbA1c C | Set

Beoogd gebruik

De QuikRead go® HbA1c Control Set bevat controlevioeistoffen met
kwantitatieve toegewezen waarden voor het controleren van de
prestaties van kwantitatieve QuikRead go® HbA1c-tests die worden
uitgevoerd met het geautomatiseerde QuikRead go®-instrument.
De controleset is bedoeld voor gebruik door daartoe opgeleide

Cat. Nr. 154520 Nederlands
(in overeenstemming met de IFCC-referentieprocedure’?) en in %
HbA1c (in overeenstemming met de test van het DCCT-onderzoek,
ook bekend als NGSP-HbA1c*#). Elk laboratorium kan zijn eigen
gemiddelde en precisiegegevens bepalen.

De waarden kunnen worden herleid naar IFCC-referentiemeet-
methode’.

lerna rapporteras i mmol/mol HbA1c (i linje med IFCC-referenspro-
ceduren'?) och i procent HbA1c (i linje med DCCT-studieanalysen,
aven kallad NGSP-HbA1c*#). Varje laboratorium skall uppratta sitt
eget medelvarde och tillaten avvikelse.

Vardena kan sparas till IFCC-referensmatmetoden’.

Att tinka pa
+ Reagenset innehaller < 0,1 % tetrakloretylen, vilket inte anses
vara en skadlig koncentration. Tetrakloretylen kan orsaka

« Overskrid inte hallbarhetstiden for 8ppnat reagens.

« Kontrollmaterialet ar temperaturkénsligt. Undvik onddig forvaring
utanfor 2...8°C.

« Kontrollen innehaller material av humant ursprung. Alla blod-
givare har testats med FDA-godkadnda metoder och befunnits
vara negativa fér HbsAG, HIV-1, HIV-2 och HCV. Som en
forsiktighetsatgard ska kontrollen hanteras som om den vore
ett smittférande material.

. . A . ogonirritation och latt hudirritation. Vid kontakt med égonen, Bortskaffande
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg in klinische laboratoria " K N s . .. . . . .
en seﬁings waarbij op Iocagtie wordt getes?(Near—F’atient Testing Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen spola genast med rikligt med vattgn i 15 minuter och uppsok « Innehallet lamnas till kassering enligt nationell och lokal
! « Reagens bevat < 0,1% tetrachloorethyleen, wat niet wordt aan- lakare. Tvétta omedelbart med tval och rikligt med vatten om lagstiftning.

NPT). Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Principes van de procedure

Gebruik de controle op dezelfde manier als een onbekend bloed-
monstermonster gebruikt zou worden, volgens de instructies van
een normale testprocedure.

Reagentia

De QuikRead go HbA1c Control Set bestaat uit twee HbA1c-con-
trolevloeistoffen met verschillende concentraties HbA1c: QuikRead
go HbA1c Control en QuikRead go HbA1c Control High. De con-
trolevloeistof bestaat uit materiaal van menselijke origine waaraan.
Het moet op dezelfde manier worden behandeld als een patiénten
monster. De controlevloeistof is in de cuvet met een gesloten dop
stabiel gedurende 5 minuten.

Inhoud van de kit

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control
-1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Werkinstructie

Voorbereiding

Meng het controle materiaal goed voor gebruik door het kantelen
van de flacon. Niet schudden of omkeren om contact met de rub-
beren stop te voorkomen. Verwijder de rubberen stop niet tijdens
de opslagperiode.

Opslag

Stabiel tot de vervaldatum, indien bewaard bij 2...8°C.

Geopende flacon: stabiel gedurende 50 dagen bij 2...8°C.
Gebruik geen flacon met zichtbaar bewijs van vervuiling of micro-
biologische groei.

Verwachte waarden

De afzonderlijke resultaten voor de controlevloeistof en de controle-
vioeistof met hoge concentratie moeten binnen het bereik vallen dat
is aangegeven op het etiket van de verpakking van de desbetreffen-
de controlevloeistof. De doelwaarden en het aanvaardbare bereik
voor de controlevloeistoffen worden vermeld in mmol/mol HbA1c

QuikRead go® HbA1c Control Set

Kasutusala
QuikRead go® HbA1c Control Set hdlmab kvantitatiivsete maaratud

gemerkt als een schadelijke concentratie. Tetrachloorethyleen
kan irritatie van de ogen en lichte irritatie van de huid veroor-
zaken. Spoel de ogen bij aanraking onmiddellijk met veel water
uit gedurende 15 minuten en raadpleeg een arts. Was de huid
bij aanraking met zeep en overvioedig water. Raadpleeg een
arts. Thermische ontleding van tetrachloorethyleen kan leiden
tot het vrijkomen van irriterende/toxische gassen en dampen.
Tetrachloorethyleen reageert met krachtige oxidatiemiddelen
en chemisch actieve metalen zoals barium, lithium en beryllium.
Vermijd het gebruik van de laatste druppeltjes controle materiaal.
Dit omdat het vaak openen van de flacon verdamping tot gevolg
kan hebben, wat de resultaten kan beinvioeden. Als de controle
zich niet in het acceptabele bereik bevindt, neem dan voor
controle en meer zekerheid een nieuwe verpakking.

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die staat
vermeld op de buitenverpakking.

Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.
Het controle materiaal is gevoelig voor temperatuur. Vermijd
daarom onnodige opslag buiten de 2 tot 8°C.

De controlevloeistof bevat materiaal van menselijke herkomst.
Alle bloeddonoren zijn getest en negatief bevonden met behulp
van door de FDA goedgekeurde methoden voor HbsAG, HIV-1,
HIV-2 en HCV. Behandel het controlemiddel uit voorzorg als een
stof die infectieuze agentia kan overdragen.

Beschikking

« Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.

* Materialen van de gebruikte componenten

Papier: Gebruiksaanwijzing

Karton: Buitenste doos

Glas: Controleflacons

Plastic: Dopjes van flacons

Rubberen: Stop

Bij gebruik volgens goede laboratoriumvoorschriften, goede
arbeidshygiéne en de gebruiksaanwijzing, mogen de geleverde
reagentia geen gevaar voor de gezondheid opleveren.

Kat. nr. 154520

esti

ning % HbA1c (joondatud DCCT uuringu analiiiisiga, mida tuntakse
ka nimega NGSP-HbA1c3*). Iga laboratoorium peab jargima nende

kontakt med hud uppstar. Kontakta l&kare. Termisk nedbrytning
av tetrakloretylen kan medfora att irriterande/giftiga gaser och
angor frigors. Tetrakloretylen reagerar med starka oxidatorer
och kemiskt aktiva metaller som barium, litium och beryllium.

« Undvik att anvénda de senaste kontrolldropparna eftersom
Oppningen av flaskan manga ganger kan resultera i avdunstning,
vilket kan férspanda resultaten. Om kontrollen inte &r i acceptabelt
omréde, ta en ny flaska.

+ Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa
den yttre férpackningen.

| Set

uikRead go® HbA1c C

Bruksomrade

QuikRead go® HbA1c Control Set med kvantitative tilordnede
verdier for overvakning av ytelsen til den kvantitative QuikRead
go® HbA1c-testen som brukes med det automatiserte QuikRead
go®-instrumentet. Kontrollsettet er tiltenkt for bruk av trent helseper-
sonell i kliniske laboratorier og i primeerhelsetjenesten til pasientnaer
analysering (PNA).

For in vitro diagnostisk bruk.

Prosedyre
Bruk kontrollen pa samme mate som en fullblodpreve. Folg bruks-
anvisningen for prgveprosedyren.

Reagenser

QuikRead go HbA1c Control Set har to HbA1c-kontroller med ulike
HbA1c-konsentrasjoner: QuikRead go HbA1c Control og QuikRead
go HbA1c Control High. Kontrollen er humantbasert materiale. Den
skal behandles pa samme mate som pasientpraver. Kontrollen er
stabil i kyvetten i 5 minutter med kork.

Innhold i kitet

-1 x 0.5 ml QuikRead go HbA1c Control

-1 x 0.5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Pakningsvedlegg

Forberedelser

Kontrollen er klar til bruk. Bland godt. Skal ikke ristes eller snus
oppned for & unnga kontakt med gummikorken. Hold gummikorken
lukket under oppbevaring.

+ Material i komponenterna
Papper: Bruksanvisning
Kartong: Yttre lada
Glas: Kontrollflaskor
Plast: Lock till flaskor
Gummi: Propp
« Vid anvandning enligt god laboratoriepraktik, god arbetshygien
och dessa anvandningsinstruktioner bér reagensen inte utgéra
nagon halsofara.

t. nr. 1545 Norsk

(tilpasset DCCT-studietesten, ogsa kjent som NGSP-HbA1c34).
Hvert laboratorium bgr etablere sin egen gjennomsnittsverdi og
presisjonsdata

Verdiene er sporbare i henhold til IFCC-referansemalingsmetoden’.

Advarsler og forholdsregler

+ Reagensen inneholder < 0,1 % tetrakloretylen, noe som ikke an-
ses som en skadelig konsentrasjon. Tetrakloretylen kan forarsake
pyeirritasjon og lett hudirritasjon. Ved kontakt med gynene: Skyll
umiddelbart med rikelige mengder vann i 15 minutter og kontakt
lege. Ved hudkontakt: Vask av med sape og rikelige mengder
vann. Kontakt lege. Termisk nedbrytning av tetrakloretylen kan
fore til utslipp av irriterende/giftige gasser og damper. Tetraklo-
retylen reagerer med sterke oksidasjonsmidler og kjemisk aktive
metaller som barium, litium og beryllium.

+ Unnga & bruke de siste drapene av kontrollvaesken, da apning av
flasken gjentatte ganger kan fere til fordamping som kan pavirke
resultatet. Hvis kontrollen viser resultater utenfor resultatomradet,
benytt en ny flaske.

Produktet skal ikke brukes etter utlspsdatoen som er oppfart
pa emballasjen.

Ikke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.
Kontrollmaterialet er falsomt for temperaturer utenfor anbefalt
lagringstemperatur. Unnga ungdvendig lagring utenfor 2...8°C.
Kontrollen inneholder materiale av human opprinnelse. Alle
blodgivere har blitt testet og funnet negative, med FDA-godkjente
metoder, for HbsAG, HIV-1, HIV-2 og HCV. Som en forholdsregel:
Handter kontrollene som om de inneholder smittestoffer.

véaartustega kontroll-lahuseid kvantitatiivse automaatse QuikRead poolt kehtestatud keskmisi ja tApsusvaartusi. Oppbevarin Avhending _ .
go®instrumendiga kasutatava analiitisi QuikRead go® HbA1c toime Vaartused on jalgitavad IFCC viitemdotmise meetodiga’. PP 9 L . « Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal
jalgimiseks. Kontroll-lahuste komplekt on mdeldud kasutamiseks . . - Kontrollen er stabil inntil utiepsdato nar den er oppbevart ved lovgivning.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud 8°C.

koolitatud tervishoiutddtajatele kliinilistes laborites ja patsiendi
vahetus ldheduses testimise (NPT) tingimustes.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikumina.

Protseduuri to6pohimotted
Kasuta kontrolli sarnaselt nagu tundmatu taisveri proovi puhul,
jargides testi labiviimise kasutusjuhendit.

Reagendid

Kontroll-lahuse komplektil QuikRead go HbA1c Control Set on kaks
HbA1c¢ kontroll-lahust, millel on erinevad HbA1c kontsentratsioonid:
QuikRead go HbA1c Control ja QuikRead go HbA1c Control High.
Kontrollmaterjal on inimp&hine materjal. Seda tuleb kasitleda
sarnaselt patsiendi proovile. Kontroll-lahus on suletud korgiga
kiivetis stabiilne 5 minutit.

Komplekt sisaldab

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Kasutusjuhend

Ettevalmistus

Kontrolimaterjal on kasutamiseks valmis. Segage hasti. Arge ra-
putage pudelit ega keerake seda tagurpidi valtimaks kokkupuudet
kummikorgiga. Hoidke pudelit ladustamise kaigus kummikorgiga
suletuna.

Siilit amine

Stabiilne kuni karbil margitud kuup&evani, kui seda hoitakse
temperatuuril 2 ... 8°C.

Avatud viaal: stabiilne temperatuuril 2 ... 8°C kuni 50 péaeva.
Arge kasutage néhtavate bakterikasvudega viaale.

Oodatavad vaartused

use ja korge kontroll-lahuse individuaalsed tulemused
ma iga kontroll-lahuse pakendi sildil toodud vahemikku.
Sihtvaartused ja kontroll-lahuste aktsepteeritav vahemik on toodud
Uihikutes mmol/mol HbA1c (joondatud IFCC viiteprotseduuriga’?)

Paskirtis

,QuikRead go® HbA1c Control Set‘ sudaro kontroliniai tirpalai su
jiems priskirtomis kiekybinémis vertémis, skirtomis ,QuikRead go®™
HbA1c kiekybinio tyrimo, naudojamo su automatizuotu ,QuikRead
go®™ prietaisu, veiksmingumui stebéti. Kontroliniy tirpaly rinkinys
skirtas naudoti apmokytiems sveikatos priezitros specialistams
klinikinéje laboratorijoje ir tyrimy prie paciento lovos (TpPL) vietoje.
In vitro diagnostikos reikméms.

Procediiros principai
Naudokite kontrole tokiu paciu badu, kaip ir nezinoma kraujo méginj,
laikantis tyrimo procedaros instrukcijy.

Reagentai

,QuikRead go HbA1c Control Set* yra du HbA1c kontroliniai tirpalai
su skirtingomis HbA1c koncentracijomis: ,QuikRead go HbA1c Con-
trol“ir ,QuikRead go HbA1c Control High“. Kontrolé yra pagaminta
Zmogaus kilmés medziagy pagrindu. Kontrolinis tirpalas stabilus 5
min. dangteliu uzdengtoje kiuvetéje.

Rinkinio turinys

-1x0,5ml QuikRead go HbA1c Control

-1x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High

- Naudojimo nurodymai

ParuoS$imas

Kontrolé yra paruo$ta naudoti. Gerai iSmai$yti. Nepurtykite ir ne-
apverskite, kad kontrolinis tirpalas nesiliesty su guminiu stabdikliu.
Laikant guminis stabdiklis turi bati laikomas uzdarytas.

« Reagent sisaldab < 0,1% tetrakloroetiileeni, mida ei peeta kah-
julikuks kontsentratsiooniks. Tetrakloroetileen voib pohjustada
silmade arritust ja moningast nahaérritust. Kui lahus puutub
silmadega kokku, loputage silmi viivitamatult 15 minutit rohke
veega ja pédrduge arsti poole. Nahaga kokkupuute korral peske
lahus seebi ja rohke veega maha. Pé6rduge arsti poole. Tetraklo-
roetiileeni termaalne lagunemine v&ib pdhjustada arritavate/miir-
giste gaaside ja aurude vabanemist. Tetrakloroetiileen reageerib
tugevate oksudeerijate ja keemiliselt aktiivsete metallidega, nagu
baarium, liitium ning berdllium.

+ Hoiduge kasutamast viaalis oleva kontrolllahuse viimaseid tilku,
kuna viaali mitmekordne avamine v&ib pdhjustada aurustumist,
mis voib kaasa tuua tulemuste hajumise. Juhul kui kontroll ei
anna aktsepteeritavat véaértust, vétke uus viaal.

« Arge kasutage toodet, mille pakendil méargitud sailivusaeg on
tletatud.

« Arge Uletage kasutusaega parast viaali avamist.

Kontrollmaterjal on tundlik temperatuuri suhtes. Hoidu mit-

tevajalikust sailitamisest temperatuuridel, mis on valjaspool

piirkonda 2...8 °C.

Kontroll-lahus sisaldab inimparitolu materjali. K&iki veredoonoreid

on testitud ning nende testitulemused on FDA heakskiidetud mee-

todite kohaselt HbsAG, HIV-1, HIV-2 ja HCV suhtes negatiivsed..

Ettevaatusabinduna késitlege kontrolimaterjali kui véimalikku

haigustekitajate edasiandjat.

Utiliseerimine
« Utiliseeri vastavalt kohalikule seadusandlusele.
+ Komponentide materjalid
Paber: Kasutusjuhend
Kartong: Valine karp
Klaas: Kontrollide viaalid
Plastmass: Viaali korgid
Kumm: Stopper
« Juhul kui kasutatakse head laboritava, téohugieeni ja kasutusju-
hendit jérgides, ei ole reagendid tervisele kahjulikud.

Lietuviskai

giavus pagal DCCT tyrima, taip pat Zinoma kaip NGSP-HbA1c3#).
Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo vidurkj ir tikslius
duomenis.

Vertés atsekamos pagal IFCC nuorodiniy matavimy metoda'.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

+ Reagento sudétyje yra <0,1 % tetrachloretileno, tai nelaikoma
kenksminga koncentracija. Tetrachloretilenas gali sukelti akiy
dirginimg ir nestipry odos dirginima. Jei medziagos pateko j akis,
i$ karto skalaukite dideliu kiekiu vandens 15 minuciy ir kreipkités
i gydytoja. Jei pateko ant odos, nuplaukite muilu ir dideliu kiekiu
vandens. Kreipkités j gydytojg. Siluminio tetrachloretileno skilimo
metu gali i$siskirti dirginantys / toksiski garai ir dujos. Tetrachlo-
retilenas reaguoja su stipriais oksidantais ir chemiskai aktyviais
metalais, tokiais kaip baris, litis ir berilis.

Venkite naudoti paskutinius kontrolés laus, nes dél daugybés bu-
teliuko atidarymo gali jvykti garavimas, dél kurio rezultatai gali bati
netinkami. Jei kontrolé néra priimtina, pasiimkite naujg buteliuka.
+ Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam
iSorinéje pakuotéje.

Nevirsykite atidaryty reagenty stabilumo laikotarpiy.

Kontroliné medziaga yra jautri temperatrai. Venkite nereikalingo
laikymo ne 2...8°C temperatdroje.

Kontroliniame tirpale yra Zmogaus kilmés medziagos. Visi
kraujo donorai buvo patikrinti, taikant FDA patvirtintus metodus
buvo nustatyta, kad HbsAG, HIV-1, HIV-2 ir HCV rezultatai yra
neigiami. Saugumo sumetimais su kontrole elkités taip, kaip
galin¢ia perduoti infekcijos sukéléjus.

Apnet flaske: Stabil i 50 dager ved 2...8°C.
Ikke bruk kontrollen hvis den viser tydelig tegn pa mikrobiologisk
vekst.

Forventede verdier

Resultatene for vanlig kontroll og hgy kontroll skal ligge innenfor
verdiene som er angitt pa pakningen for hver enkelt kontroll. Mal-
verdier og akseptable omrader for kontrollene er oppgitt i mmol/
mol HbA1c (tilpasset IFCC-referanseprosedyren’?) og i % HbA1c

QuikRead go® HbA1c C | Set

Patankt anvendelse

QuikRead go® HbA1c Control Set omfatter kontroller med kvan-
titativt tildelte veerdier til monitorering af ydeevnen for kvantitativ
QuikRead go® HbA1c-analyse, der anvendes med det automatiske
QuikRead go®-instrument. Kontrolszettet er beregnet til brug af
uddannet sundhedspersonale i kliniske laboratorier og lokaliteter
til test neer patienten (NPT).

Til in vitro diagnostisk brug.

Testprocedure
Anvend kontrollen pa samme made som en ukendt fuld-blodsprave,
ved at falge vejledningen for testproceduren.

Reagenser

QuikRead go HbA1c Control Set har to HbA1c-kontroller med
forskellige HbA1c-koncentrationer: QuikRead go HbA1c Control
og QuikRead go HbA1c Control High. Kontrollen er humanbaseret
materiale og skal behandles p4 samme made som en patientpragve.
Kontrollen er stabil i 5 minutter i kuvetten med en lukket heette.
lukket reagenslag.

Kit indhold

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Brugsvejledning

Forholdsregler

Kontrollen er klar-til-brug. Blandes grundigt, undlad at ryste den
eller vende den med hovedet nedad for at undga kontakt med
gummistopklodsen. Gummistopklodsen skal forblive lukket under
opbevaringen.

Opbevaring

Holdbar indtil udigbsdatoen, hvis den opbevares ved 2...8°C.
Anbrudt flaske: Holdbar i 50 dage ved 2...8°C.Anvend aldrig en
kontrol, som har tydelig tegn pa mikrobiel vaekst.

Forventede vaerdier

De individuelle resultater for kontrol og kontrol hgj skal vaere inden
for omradet angivet pa kontrolpakkens meerkat for hver kontrol. Mal-
vaerdierne og det acceptable omrade for kontrollerne rapporteres
i mmol/mol HbA1c (pa linje med IFCC-referenceprocedure’?) og i
% HbA1c (pa linje med DCCT-undersagelsesanalyse, ogsa kendt

QuikRead go® HbA1c Control Set

Kayttotarkoitus

QuikRead go® HbA1c Control Set on tarkoitettu kvantitatiivisen
QuikRead go® HbA1c -testin suorituskyvyn seurantaan. Se sisaltaa
kvantitatiivisesti arvomaaritetyt kontrollit ja sita kaytetdan automaat-
tisella QuikRead go® -laitteella QuikRead go HbA1c -testin kanssa.
Kontrollit ovat tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammatti-

+ Materialer i komponentene
Papir: Pakningsvedlegg
Papp: Utsiden av esken
Glass: Kontrollflasker
Plast: Korker pa flasker
Gummi: Sperre
« Nar testen utfores i samsvar med god laboratoriepraksis, god
hygiene og pakningsvedlegget, skal reagensene som falger med
i pakken, ikke representere noen helsefare.

Varenummer 154520 Dansk

som NGSP-HbA1c?4). Hvert laboratorium ber etablere deres eget
referenceomrade for kontrollen.
Veerdierne er sporbare til IFCC-referencemalemetode’.

Advarsler og forholdsregler

« Reagens indeholder <0,1 % tetraklorethylen, hvilket ikke betrag-
tes som en skadelig koncentration. Tetraklorethylen kan forarsage
gjenirritation og mild hudirritation. Kommer stoffet i gjnene, skyl-
les straks grundigt med vand i 15 minutter og lzege kontaktes.
Kommer stoffet pa huden, vaskes straks af med saebe og rigeligt
vand. Kontakt en lzege. Termisk nedbrydning af tetraklorethylen
kan frigive irriterende/giftige gasser og dampe. Tetraklorethylen
reagerer med steerke oxidationsmidler og kemisk aktive metaller
som barium, lithium og beryllium.

Undgé at bruge de sidste draber af kontrollen, da de mange
abninger af heetteglasset kan resultere i fordampning, hvilket
kan forstyrre resultaterne. Hvis kontrollen ikke er indenfor det
acceptable omrade, bedes en ny kontrol tages i brug.
Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt
pa den ydre emballage.

Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabilitetsperioden.
Kontrolmaterialet er falsomt over for temperatur. Undgé uned-
vendig opbevaring udenfor 2...8°C.

Kontrollen indeholder materiale af human oprindelse. Alle
bloddonorer er testet negative ved hjeelp af FDA-godkendte
metoder til HbsAG, HIV-1, HIV-2 og HCV. Kontrollen skal som
en sikkerhedsforanstaltning handteres, som om den kan veere
smittebaerende.

Bortskaffelse

« Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
nationale og lokale bestemmelser.

« Materiale i komponenterne

Papir: Brugsanvisning

Karton: Ydre zeske

Glas: Kontrolhzetteglas

Plastik: Lag til heetteglas

Gummi: Prop

Hvis god laboratoriepraksis, gode hygiejnestandarder og brugs-

vejledningen falges, ber de medfelgende reagenser ikke udgere

en sundhedsrisiko.

Tuoten 45, Suomi

telmaan, tunnettu myos nimella NGDP-HbA1¢3#). On suositeltavaa,

etta kukin laboratorio maarittaisi omat keskiarvo- ja tavoiterajansa.
Arvot ovat jaljitettavissa IFCC-referenssimenetelmaan.

Varoitukset
+ Reagenssi siséltdd < 0,1 % tetrakloorieteenia, mita ei pideta
haitallisena pitoisuutena. Tetrakloorietyleeni voi aiheuttaa silméan

laisten kayttoon seka kliinisiin laboratorioihin, etta vieri ikseen.
In vitro -diagnostiikkaan.

Maaritysperiaate

arsytysta ja lievaa ihon arsytysta. Jos reagenssia paasee silmiin,
huuhtele valittdmasti runsaalla vedelld 15 minuuttia ja hakeudu
laakarin hoitoon. Jos reagenssia paasee iholle, pese saippualla

Laikymas Pasalinimas o Kontrolleja kéytetaan kuten tuntematonta kokoverta ja testi suori- ja runsaalla vedelld. Konsultoi 1a4karia. Lampohajotessaan
Stabilus iki tinkamumo laiko pabaigos, kai laikomas 2...8°C * ISmeskite turinj pagal nacionalinius ir vietos jstatymus. tetaan reagenssipakkauksen ohjeiden mukaisesti. tetrakloorieteeni voi vapauttaa arsyttavia/myrkyllisia kaasuja
temperatiroje. + Komponenty medziagos ja héyryja. Tetrakloorieteeni voi reagoida vahvojen hapettimien

Atidarytas buteliukas: stabilus 50 dieny 2...8°C temperatroje.
Nenaudokite buteliuky su matomais mikroby augimo pozymiais.

Numatomos vertés

Individualts kontrolinio tirpalo ir didelés koncentracijos kontrolinio
tirpalo rezultatai turi atitikti diapazono, nurodyto ant kiekvienos
kontrolinio tirpalo pakuotés etiketés, ribas. Tikslinés vertés ir
priimtini kontroliniy tirpaly diapazonai pateikiami mmol/mol HbA1c
(i8lygiavus pagal IFCC nuoroding procediirg'?) ir % HbA1c (i8ly-

QuikRead go® HbA1c Control Set

Avsedd anvéandning

QuikRead go® HbA1c Control Set innefattar kontroller med kvan-
titativt tilldelade véarden for prestandadvervakning av kvantitativ
QuikRead go® HbA1c-analys som anvands med det automatiserade
QuikRead go®-instrumentet. Kontrollsetet &r avsett att anvandas
av utbildad vardpersonal i kliniska laboratorier och miljéer for
patientnéra testning. For in vitro diagnostik.

Testprincip
Anvand kontrollen pa samma séatt som ett oként helblodsprov,
genom att samma analysprincip foljs.

Reagens

QuikRead go HbA1c Control Set innehaller tva HbA1c-kontroller
med olika HbA1c-koncentrationer: QuikRead go HbA1c Control
och QuikRead go HbA1c Control High. Kontrollen &r humanbaserat
material. Det skall behandlas pa samma satt som ett patient prov.
Kontrollen &r stabil i 5 minuter i kyvetten med locket pa.

Popierius: Naudojimo instrukcijos

Kartonas: ISoriné dézuté

Stiklas: Kontroliniai buteliukai

Plastikas: Buteliuky dangteliai

Guma: Kamstis

Laikantis Geros Laboratorinés Praktikos, geros profesinés
higienos ir naudojimo instrukcijy, tiekiami reagentai neturéty
kelti pavojaus sveikatai.

Art. Nr. 1545

Svenska

Innehallet i kitet

-1 x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control

- 1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Bruksanvisning

Forberedelse

Kontrollen &r fardig att anvénda. Blanda val. Skaka inte flaskan eller
vand upp och ned da kontakt med gummiproppen ska undvikas.
Se till att gummiproppen sitter i under férvaring.

Forvaring

Reagenset ar hallbart till utgangsdatum vid férvaring vid 2...8°C.
Oppnad flaska: Hallbar i 50 dagar vid 2...8°C.

Anvand ej kontrollen om den har missténkt/synlig bakterie vaxt.

Forvéntade virden

De enskilda resultaten for kontrollen och hégkontrollen ska ligga
inom det intervall som anges pa kontrollférpackningens etikett for
respektive kontroll. Malvarden och godtagbart intervall fér kont;ol-

Reagenssit

QuikRead go HbA1c Control Set sisaltaa kaksi HbA1c kontrollia
kahdella eri HbA1c tasolla: QuikRead go Control ja QuikRead go
HbA1c Control High.

Kontrolli on humaaniperaista materiaalia. Sita tulee kéasitella kuten
mita tahansa potilasnaytetta. Kontrolli sailyy korkilla suljetussa
kyvetissa kayttkelpoisena 5 minuuttia.

Pakkauksen sisélto:

-1x 0,5 ml QuikRead go HbA1c Control
-1x0,5 ml QuikRead go HbA1c Control High
- Kayttoohje

Esivalmistelut

Kontrolli on kayttévalmista. Sekoita hyvin. Al4 ravista tai kdanna
ylésalaisin valttadksesi kontrollin kontaktin kumitulpan kanssa. Pida
kumitulppa suljettuna sailytyksen ajan.

Sailytys

Kontrolli sailyy avaamattomana 2...8°C:ssa pakkaukseen mer-
kittyyn vanhenemispaivam: n saakka.

Avattu pullo sailyy 50 pai akaapissa (2...8°C).

Ala kayta kontrollia, jossa on havaittavissa mikrobikasvua.

Viitearvot

Kontrollin ja korkean kontrollin tulokset tulisi olla alueella, joka on
ilmoitettu pakkauksen etiketissa kullekin kontrollille. Tavoitearvot ja
hyvaksytyt vaihteluvélit ovat ilmoitettu mmol/mol -yksikkéina (jalji-
tettdvissa IFCC:n HbA1c-maaritysten referenssimenetelmaan '2) ja
%-yksikkoina (jaljitettavissd DCCT-tutkimuksen mukaiseen mene-

ja kemikaalisesti aktiivisten metallien, kuten barium, litium ja

berylliumin, kanssa.
« Valta viimeisten kontrollipisaroiden kayttamista, koska pullon
avaaminen useaan kertaan voi aiheuttaa haihtumista, joka
saattaa vaaristaa tulosta. Jos tulos ei ole hyvaksyttavalla alueella,
ota kayttdén uusi pullo.

kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayt-

ilkeen.
kayta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.
« Kontrolli on herkka lampétilalle. Valta tarpeetonta sailytysta 2...8
°C:n ulkopuolella.
Kontrolli sisaltaa ihmisperaistd materiaalia. Kaikki verenluovut-
tajat on testattu ja todettu negatiiviseksi FDA:n hyvaksymilla
menetelmilld ihmisen immuunikatoviruksen vasta-aineille (HIV-
1- tai HIV-2-vasta-aine), hepatiitti C -viruksen vasta-aineille
(HCV-vasta-aine) seké hepatiitti B:n pinta-antigeenille (HBsAg).
Kasittele kontrollia kuitenkin varoen ja tartuntavaarallisen
aineen tavoin.

Havittaminen
« Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten mu
+ Osien materiaalit
Paperi: Kayttoohje
Pahvi: Ulkopakkaus
Lasi: Kontrollipullot
Muovi: Pullojen korkit
Kumi: Tulppa
« Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellisté haittaa, jos sita
kaytetaan kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa tyéhygie-
niaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita (GLP = Good
Laboratory Practice).
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