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Intended purpose/Intended use
Eurotrol Plasma/Low Hb Control is an assayed hematology control intended for
professional use in the verification of the precision and accuracy of the
HemoCue® Plasma/Low Hb System.

IVD Medical Device

The Eurotrol Plasma/Low Hb Control complies with the IVD Medical Device
Directive 98/79/EC and carries the CE mark. Eurotrol Plasma/Low Hb Control is
for in vitro diagnostic use only.

Summary

Eurotrol Plasma/Low Hb Control is a quality control material with a known
hemoglobin concentration. Eurotrol Plasma/Low Hb Control may be used in the
periodic verification of the precision and accuracy of the HemoCue Plasma/Low
Hb system. Please refer to local guidelines for recommended frequency of use.

Reagents
Eurotrol Plasma/Low Hb Control is produced at three physiologically relevant
levels. Each vial containing 1.0 mL of purified bovine hemolysate.

Storage and stability

Eurotrol Plasma/Low Hb Control should be stored unopened in the refrigerator at
2-8 °C (36-46 °F). Stored unopened at this temperature it is guaranteed stable as
indicated until the expiration date on the outer box. After opening the vial, it is
stable for 30 days when properly recapped and stored at 2-8°C (36-46 °F) or at
room temperature 15-30 °C (59-86 °F).

Procedures/instructions for use

1. Allow the vial to stand for 15 minutes at room temperature 15-30 °C (59-86 °F).

2. Gently mix the vial 8-10 times or untl a homogeneous solution is
attained, before sampling.

. Do not fill the cuvette from the vial. Dispense a drop of the control material
onto a hydrophobic surface, for example a plastic film. Fill the cuvette
according to the manufacturer's instructions. Place the filled cuvette in the
instrument for analysis within 60 seconds after filling.

. Wipe any excess material from the vial and the cap with a clean tissue. Recap
the vial tightly.

. If the control does not perform as expected, review the instructions for use of
the instrument to see if the test was performed correctly. Check the expiration
date and storage conditions for the control and the cuvettes. Repeat the test. If
the control still does not perform as expected, contact technical assistance.

Precautions

1. For in vitro diagnostic use only.

2. Caution: Eurotrol Plasma/Low Hb Control is an Animal Blood Product. Bovine
based materials do not carry biohazards for man, such as Hepatitis B Surface
Antigen (HBsAg), Hepatitis C Virus (HCV) and Human Immunodeficiency Virus
(HIV-1/HIV-2). This product is free from TSE.

. It is good laboratory practice to follow the same precautions as with patient
samples when handling or disposing vials.

. This product should not be disposed of in general waste. Consult local
environmental authorities for proper disposal.

. Eurotrol Plasma/Low Hb Control is not to be used as a calibrator.

Expected results

The mean assay value provided on the enclosed assay sheet is derived from
replicate analyses on factory calibrated HemoCue Plasma/Low Hb systems. The
values are only valid on the HemoCue Plasma/Low Hb system. Results obtained
should fall within the expected range specified for the control.
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For further information or technical assistance, please contact Eurotrol B.V.:
Phone +31 318695 777

Fax +31 318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, The Netherlands
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Toepassing

Eurotrol Plasma/Low Hb Control is een beproefd hemoglobine controlemateriaal,
voor gebruik bij het controleren van de nauwkeurigheid en de precisie van het
HemoCue® Plasma/Low Hb systeem.

IVD Medische Instrumenten

Eurotrol Plasma/Low Hb Control voldoet aan de IVD Richtlijn Medische
Instrumenten 98/79/EG en draagt het CE keurmerk. Eurotrol Plasma/Low Hb
Control is uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.

Samenvatting

Eurotrol Plasma/Low Hb Control is een kwaliteitscontrole materiaal met een
bekende hemoglobineconcentratie. Eurotrol Plasma/Low Hb Control is bedoeld
voor de periodieke controle van de precisie en de nauwkeurigheid van het
HemoCue Plasma/Low Hb systeem. Raadpleeg de plaatselijk geldende richtlijnen
voor de aanbevolen gebruiksfrequentie.

Reagentia
Eurotrol Plasma/Low Hb Control is beschikbaar in drie fysiologisch relevante
niveaus, elk flesje bevat 1.0 mL gezuiverd runder hemolysaat.

Bewaren en stabiliteit

Eurotrol Plasma/Low Hb Control dient ongeopend te worden bewaard in de
koelkast bij 2-8 °C. Ongeopend bewaard bij deze temperatuur, is het
gegarandeerd stabiel tot de houdbaarheidsdatum,aangegeven op de
buitenverpakking. Na het openen van het flesje is het gedurende 30 dagen
stabiel, mits bewaard bij 2-8 °C of bij kamertemperatuur (15-30 °C).

Procedures

1. Laat de verpakking 15 minuten staan om op kamertemperatuur te komen.

2. Meng de verpakking voorzichtig 8 tot 10 keer voor gebruik.

3. Vul de cuvette niet rechtstreeks uit het flesje. Breng een druppel
controlevloeistof aan op een hydrofoob opperviak, bijv. plasticfolie. Vul de
cuvette volgens de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Plaats de cuvette binnen 60 seconden in het instrument ter analyze.

. Veeg met een schone tissue overtollige vioeistof van de verpakking en de dop.
Vervolgens de verpakking stevig sluiten.

. Indien de uitslag van de controle test niet volgens verwachting is, raadpleeg
dan de gebruiksaanwijzing om te zien of de test correct is uitgevoerd.
Controleer de van de contr en de cuvetten.
Herhaal de test. Neem contact op met de plaatselijke leverancier, indien de
controle test wederom niet volgens verwachting is.
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Voorzorgsmaatregelen

. Uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.

. Waarschuwing: product op basis van runderbloed. Het bevat voor de
mensgeen schadelijke stoffen zoals HBsAg, Hepatitus C virus (HCV) en HIV-
1/HIV-2. Dit product is vrij van TSE.

3. Het is een goed gebruik in laboratoria om dezelfde voorzorgsmaatregelen in

acht te nemen bij het werken met of afvoeren van controlemateriaal, als bij

patiénten-materiaal.

Voorkom dat dit product in het algemene afvalcircuit terecht komt. Volg de ter

plaatse geldende regels voor verantwoorde afvalverwerking.

. Eurotrol Plasma/Low Hb Control kan niet worden gebruikt voor kalibratie.

Verwachte resultaten

De gemiddelde testwaarde zoals vermeld op de ingesloten bijlagen is gebaseerd
op replicatieonderzoek van in de fabriek gekalibreerde HemoCue Plasma/Low Hb
systemen. De testwaarden zijn alleen valide met betrekking tot het HemoCue
Plasma/Low Hb systeem. De verkregen resultaten dienen binnen de te
verwachten opgegeven waarden van de controlevloeistof te liggen.

Neem voor meer informatie contact op met Eurotrol B.V.:
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Tel +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nederland
KWALITEITSCONTROLE MATERIALEN VOOR
IN VITRO DIAGNOSTIEK

Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Zweckbestimmung

Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist eine gepriifte Hamoglobin-Kontrolle zum
professionellen Gebrauch fiir die Uberpriifung der Richtigkeit und Prazision des
HemoCue® Plasma/Low Hb Systems.

IVD Medizingeréate

Eurotrol Plasma/Low Hb Control erfilllt die IVD Medizingerate Richtlinie 98/79/EC
und tragt das CE-Zeichen. Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist ausschlieBlich fir
In-Vitro Diagnostik zu verwenden.

Zusammenfassung

Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist eine Qualitatskontrolimaterial mit bekannter
Hamoglobin-konzentration. ~ Eurotrol ~ Plasma/Low Hb  Contril  wird zur
regelmaRigen Uberpriifung der Richtigkeit und Prézision des HemoCue
Plasma/Low Hb Systems eingesetzt. Bitte halten Sie sich an die lokalen
Richtlinien bezuglich der Haufigkeit der Durchfiihrung.

Reagenzien
Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist in drei relevanten B

Opbevaring og holdbarhed

Eurotrol Plasma/Low Hb Control skal opbevares udbnet i kaleskab ved 2-8 °C.
Ved opbevaring i kaleskab er ikke anbrudte flasker holdbare indtil udigbsdatoen,
der er patrykt pakningen. Efter anbrud er kontrollen holdbar 30 dage, nar den er
forsvarligt lukket og opbevares i kgleskab ved 2-8 °C eller ved stuetemperatur 15-

Brugsanvisning

1. Lad 1 sté ved st Ir i 15 minutter.

. Vend forsigtigt drabeflasken 8-10 gange fer brug.

. Fyld aldrig kuvetten direkte fra drabeflasken. Afseet en dr&be af kontrollen p&
en ikke sugende overflade, f.eks. plastfilm. Fyld kuvetten, som beskrevet i
brugsanvisningen for det anvendte instrument. Placér kuvetten i instrumentet
inden for 60 sekunder for analyse.

Fjern eventuelt kydende materiale fra

ren serviet. Seet heetten godit fast p& heetteglasset igen.
Hvis kontrollen ikke giver det forventede resultat, se instrumentets
brugsanvisning for at sikre, at analysen blev udfert korrekt. Kontrollér
udlgbsdato og opbevaring for kontrollen og kuvetten. Gentag analysen.Hvis
kontrollen stadig ikke giver det forventede resultat, kontakt Eurotrol.

Forholdsregler

1. M4 kun anvendes til in vitro diagnostik.

. Bemeerk: Eurotrol Plasma/Low Hb Control er et animalsk blodprodukt. Bovint

er ikke for mennesker, f.eks. Hepatitis B surface

Antigen (HBsAg), Hepatitis C Virus (HCV) og Human Immunedeficiency Virus
(HIV-1/HIV-2). Dette produkt er TSE-fri.

. Det er god laboratoriepraksis at tage samme forholdsregler ved handtering

eller bor af ne som ved er.

Kontrollen skal handteres som smittefarligt materiale. Fglg lokale regler for

bortskaffelse af miljgfarligt materiale.

Eurotrol Plasma/Low Hb Control mé ikke anvendes som kalibrator.

Forventede veerdier

Kontrollens fastsatte veerdi, der er anfert i det vedlagte skema, er opndet ved
analyser pa i HemoCue Plasma/Low Hb systemer.

Veerdierne er kun geeldende for HemoCue Plasma/Low Hb systemet. Opnéede

resultater skal ligge inden for det forventede omrade specificeret for kontrollen.
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For yderligere information eller assistance kontakt Eurotrol B.V.:
T +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holland
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lieferbar. Jede Flasche enthalt 1,0 mL gereinigtes Rinderhamolysat.

Lagerung und Stabilitat

Eurotrol Plasma/Low Hb Control sollte ungeéffnet im Kihischrank bei 2-8 °C
gelagert werden. Bei dieser Lagertemperatur wird die Stabilitat der
ungedffneten Kontrolle bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum garantiert. Nach Offnen der Flasche ist die Kontrolle bei 2-8 °C
oder bei Raumtemperatur (15-30 °C) fiir 30 Tage stabil.

Vorgehensweise

1. Flasche 15 Minuten bei Raumtemperatur (15-30° C) stehen lassen.

2. Flasche vor der Probenentnahme vorsichtig 8-10 mal mischen.

3. Kiivette nicht direkt aus der Flasche befiillen. Geben Sie einen Tropfen der
Kontrolle auf eine hydrophobe Oberflache, z.B. einen Plastikfilm. Befiillen Sie
die Kuvette wie in der zugehorigen HemoCue Bedienungsanleitung
beschrieben. Legen Sie die Kivette innerhalb von 60 Sekunden nach der
Befiillung in den Analyzer ein.

4. Entfernen Sie jegliches tberschussige Material mit einem sauberen Tuch vom
Flaschchen und vom Deckel. VerschlieRBen Sie das Flaschchen wieder fest.

5. Falls die Kontrolle nicht wie erwartet ausfallt die Bedienungsanleitung erneut
lesen, um zu (Uberprifen ob sie korrekt ausgefiihrt wurde. Das
; i und die L \gungen der Kontrolle und der
Kuvetten tiberpriifen. Den Test wiederholen. Falls die Kontrolle weiterhin nicht
wie erwartet ausfallt den technischen Kundendienst kontaktieren.

Hinweise

1. Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

2. Achtung: Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist ein Tierblutprodukt. Auf
Rinderblut basierende Materialien tragen keine biologischen Gefahren fiir den
Menschen wie z.B. Hepatitis B Oberflachenantigen (HbAsg), Hepatitis C Virus
(HCV) und menschlichem Immunschwéche Virus (HIV-1/HIV-2). Dieses
Produkt ist frei von TSE.

3. Es gehort zu guter Labortatigkeit die gleichen VorsichtsmaRnahmen bei der
Handhabung und Entsorgung der Flaschen zu beachten wie bei
Patientenproben auch.

4. Dieses Produkt darf nicht tber den allgemeinen Abfall entsorgt werden.
Wenden Sie sich zur ordnungsgemaRen Entsorgung an die zustandige lokale
Behdrde. Eurotrol Plasma/Low Hb Control ist nicht als Kalibrator geeignet.

Erwartete Ergebnisse

Der Mittelwert, der auf dem beigefiigten Beipackzettel angegeben ist, wurde
durch wiederholte Analysen mit herstellerseits kalibrierten HemoCue Plasma/Low
Hb Systemen ermittelt. Die Ergebnisse sind nur fir das HemoCue Plasma/Low
Hb System giiltig. Testergebnisse sollten innerhalb des erwarteten Bereiches
liegen, der fir die Kontrolle angegeben ist.

Fur weiterfiihrende Informationen oder technischer Hilfe kontaktieren Sie

Eurotrol B.V.:

Tel +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Niederlande.
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Anvendelsesomrade
Eurotrol Plasma/Low Hb Control er en haematologikontrol med fastsat veerdi
beregnet til brug ved verificering af praecision og nejagtighed af HemoCue®
Plasma/Low Hb systemet.

IVD Medical Device

Eurotrol Plasma/Low Hb Control er i overensstemmelse med IVD Medical Device
Directive 98/79/EC og er CE maerket. EuroTrol Plasma/Low Hb Control ma kun
anvendes til in vitro diagnostik.

Sammenfatning

Eurotrol Plasma/Low Hb Control bestér af kvalitetskontrolmateriale med kendt
hemoglobinkoncentration. Eurotrol Plasma/Low Hb Control er beregnet til
periodisk verificering af preecision og ngjagtighed af HemoCue Plasma/Low Hb
systemet. Fglg lokale retningslinier for kontrol af systemet.

Reagenser
Eurotrol Plasma/Low Hb Control produceres i tre relevante niveauer. Hver flaske
indeholder 1.0 mL oprenset bovint haeemolysat.

Avsett andamal

Eurotrol Plasma/Low Hb Control &r en hemoglobinkontroll for professionellt bruk
som & avsedd att verifiera precision och noggrannhet for HemoCue®
Plasma/Low Hb-systemet.

Direktiv for in-vitro diagnostik, IVD

Eurotrol Plasma/Low Hb Control uppfyller direktiv 98/79/EC om medicintekniska
produkter for in-vitro diagnostik och ar CE-mérkt. Eurotrol Plasma/Low Hb Control
skall endast anvéandas for in-vitro diagnostik.

Sammanfattning

Eurotrol  Plasma/Llow Hb Control &r en kvalitetskontroll med kand
hemoglobinkoncentration. Den ar avsedd att anvandas for regelbunden verifiering
av precision och noggrannhet fér HemoCue Plasma/Low Hb-systemet. Folj lokala
riktlinjer angaende frekvensen av kontroller.

Reagens
Eurotrol Plasma/Low Hb Control finns i tre nivaer. Varje flaska innehaller 1.0 mL
renat hemolysat av bovint ursprung.

Forvaring och héllbarhet

Eurotrol Plasma/Low Hb Control skall forvaras i kylsk&p vid 2-8 °C. Oéppnad
flaska, forvarad i kylskdp, & hallbar till utgdngsdatum angivet p&
ytterforpackningen. Oppnad flaska, val férsluten, ar hallbar i 30 dagar vid
férvaring i kylskap (2-8 °C) eller i rumstemperatur (15-30 °C).

Bruksanvisning

. L&t kontrollen st& i rumstemperatur (15-30 °C) i 15 minuter.

. Blanda genom att vanda flaskan forsiktigt 8-10

. Fyll inte kuvetten direkt fran droppflaskan. Tryck ut en droppe av kontrollen pa
en hydrofob yta, tex. en plastfilm. Fyll kuvetten enligt tillverkarens
bruksanvisning. Placera kuvetten i instrumentet for analys inom 60 sekunder
efter fylning.

Torka bort allt restmaterial fran behallaren och locket med en ren trasa. Forsiut
noggrant behallaren igen.

Om kontrollen inte ger forvantat varde, var vanlig l&s bruksanvisningen for
instrumentet ang&ende hanteringen.  Kontrollera utgdngsdatum  och
forvaringsférhallande for kontroll och kuvetter. Gor en ny maétning. Om
kontrollen fortfarande ger ett avvikande varde, kontakta lokal distributér.

Varning

. Endast fér anvandning in-vitro.

. OBS! Eurotrol Plasma/Low Hb Control ar en blodprodukt med animalt
ursprung. Bovint material innehdller inte nagra smittfarliga amnen for
manniskor, sdsom Hepatit B ytantigen (HBsAg), Hepatit C virus (HCV) eller
Humant immunbristvirus (HIV-1/HIV-2). Denna produkt & fri frdn animal
spongiform encefalopati (TSE).

Det ar god laboratoriesed att iaktta samma forsiktighet vid hantering av
droppflaskorna som vid patientprover.

Kontrollen skall hanteras som riskavfall. Folj lokala foreskrifter for korrekt
avfallshantering.

Eurotrol Plasma/Low Hb Control skall inte anvéndas som kalibrator.

Forvéntade resultat

Kontrollens &satta vérden, vilka anges i bifogat analysblad, & medelvarden av
upprepade analyser pa ett flertal fabrikskalibrerade HemoCue Plasma/Low Hb
system. Vardena galler endast for HemoCue Plasma/Low Hb systemet. Det
erhdlina resultatet skall ligga inom det forvantade méatomrédet.

For mer information kontakta Eurotrol B.V.:

Telefon +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

e-post office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
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Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holland.
KONTROLL MED ASATT VARDE, ENDAST FOR
IN-VITRO DIAGNOSTISKT BRUK
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Bruksomréade

Eurotrol Plasma/Low Hb Control er beregnet for professionelt bruk for kontroll av
presisjon og ngyaktigheten til HemoCue® Plasma/Low Hb system.

IVD Medical Device

Eurotrol Plasma/Low Hb Control er produsert i henhold til IVD Medical Device
Directive 98/79/EC, og er merket med CE.

Sammendrag

Eurotrol Plasma/Low Hb Control er en kvalitetskontroll med en kontroll materiale
med en kjent hemoglobinkonsentrasjon. Eurotrol Plasma/Low Hb Control brukes
til regelmessig kontroll av presisjon og ngyaktigheten av HemoCue Plasma/low
Hb system. Falg lokale retningslinjer hvor ofte kontrollen skal utferes.

Reagenser
Eurotrol Plasma/Low Hb Control er tilgjengelig i tre fysiologisk relevante nivaer
hvor hver flaske inneholder 1,0 mL renset bovint hemolysat.

Oppbevaring og holdbarhet

Eurotrol Plasma/Low Hb Control oppbevares uépnet i kjsleskap ved 2-8 °C.
Lesningen er garantert holdbar til utlgpsdatoen angitt pd pakningen nar den
oppbevares uépnet ved denne temperaturen. Etter &pning er innholdet i flasken
holdbart i 30 dager ved oppbevaring ved 2-8 °C eller i romtemperatur (under 30
°C).

Bruksanvisning

1. Lakontrollen oppevares i romtemperatur i 15 minutter. 15-30 °C.

2. Bland forsiktig innholdet i flasken.

3. Fyll ikke kyvetten direkte fra flasken. Trykk ut en drdpe pa et hydrofobt
underlag, f. eks en plastfilm. Fyll kyvetten i henhold til instruksene i
bruksanvisningen for aktuelt instrument fra Hemocue. Legg kyvetten i
instrumentet for analyse innen 60 sekunder.

4. Tork av eventuelle rester p& ampullen og lokket med et rent papirhandkle. Sett
lokket godt pé plass igjen.

5. Ders om kontrollen ikke viser forventet svar, ga igiennom bruksanvisningen for

& kontrollere at bruken er gjort korrekt. Sjekk utlgpsdato og oppbevaring p&
kontroll og kyvetter. Gjenta testen. Ved forsatt feil, ta kontakt med
kundeservice.

Forsiktighetsregler

1. Kun til in-vitro diagnostikk.

2. Forsiktig: Animalsk blodprodukt. Materiale av bovint opphav medferer ingen
helsefare for mennesker, verken Hepatit B Surface Antigen (HbsAg), Hepatit C
virus (HCV) eller HIV-1/HIV2. Dette produktet er fritt for TSE.

3. Det er god laberatorie praksis & felge samme forsiktighet som ved
pasientpraver ved handtering av kontroller.

4. Kontrollen skal handteres som risikoavfall. Felg lokale forskrifter for korrekt
avfallshandtering.

5. Eurotrol Plasma/Low Hb Control skal ikke brukes som kalibrator.

Forventede resultater

Middelverdien som er angitt i pakningsvedlegget er beregnet ut i fra gjentatte
analyser pa fabrikkalibrerte HemoCue Plasma/Low Hb system. Verdiene er kun
gyldige for HemoCue Plasma/Low Hb system. Resultat som foreligger skal ligge
innenfor det omré&de som er spesifisert for kontrollen.

For i ir eller teknisk vennligst kontakt
Eurotrol B.V.:

Tel +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holland
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Kayttotarkoitus

Eurotrol Plasma/Low Hb Control on ammattimaiseen kayttoon tarkoitettu
hematologinen kontrolliliuos, jonka avulla voidaan tarkistaa HemoCue®
Plasma/Low Hb -jarjestelman tarkkuus ja toistettavuus.

IVD Medical Device

Eurotrol Plasma/Low Hb Control on IVD Medical Device Directive 98/79/EC
-direktiivin mukainen ja silla on CE-merkki. Eurotrol Plasma/Low Hb Control
on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttéon.

Yhteenveto

Eurotrol Plasma/Low Hb Control on laadunvarmistukseen tarkoitettu liuos, jonka
hemoglobiinipitoisuus on tunnettu. Eurotrol Plasma/Low Hb Control on tarkoitettu
kaytettavaksi HemoCue Plasma/low Hb -jarjestelman tarkkuuden ja
toistettavuuden ittai: i i Noudata isia ohjeita siita,
kuinka usein laadunvarmistus tulee suorittaa.

Reagenssit

Eurotrol Plasma/Low Hb Control -liuosta on saatavana kolmea eri tasoa.
Jokaisessa kontrolliliuospullossa on 1.0 mL puhdistettua naudan hemolysaattia.
Sailytys ja sailyvyys

Avaamaton Eurotrol Plasma/Low Hb Control tulee sallyttaa Jaakaaplssa 2-8 °C.
Avaamattomana tassa lampdétilassa sail a vinen
rasiassa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Kun pullo on avattu, liuos
on kayttokelpoinen 30 paivan ajan 2-8 °C lampétilassa tai huoneenlammossa 15-
30 °C sailytettyna.

Kayttoohje

1. Anna kontrollin mukautua 15 minuutin ajan huoneenlampétilaan 15-30 °C.

2. Sekoita pulloa varovasti kaannellen 8-10 kertaa.

3. Ala tayta kyvettia suoraan pullosta. Tipauta yksi tippa kontrolliliuosta
vettdhylkivalle pinnalle, esim. muovikalvolle. Tayta kyvetti valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti. Aseta téytetty kyvetti laitteeseen analyysia
varten 60 sekunnin sisalla tayttamisesta.

4. Pyyhi ylimaarainen materiaali pullosta ja korkista puhtaalla liinalla. Sulje pullo
tiukasti korkilla.

5. Jos kontrollila ei saada toivotunlaisia tuloksia, katso laitteen kayttohjeesta,

suoritettiinko testi oikein. Tarkista kontrollin ja kyvettien viimeinen kayttopaiva
ja sailytysolosuhteet. Toista testi. Jos kontrollilla ei vielakaan saada
tavoitearvojen mukaisia tuloksia, ota yhteys tekniseen neuvontaan.

Varoitukset

1. Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttoon.

2. Varoitus: Eurotrol Plasma/Llow Hb Control on eldinperdinen verituote.
Nautaperéiset materiaalit eivat sisalla ihmiselle vaarallisia ainesosia, kuten
esim. Hepatiitti B pinta-antigeenia (HBsAg), Hepatiitti C -virusta (HCV) eika
HIV-1/HIV-2 viruksia (Human Immunodeficiency Virus). Tama tuote ei sisalla
TSE-taudin aiheuttajia.

Kontrolliliuosten kasittelyssa ja havittamisessa tulee noudattaa samoja hyvan
laboratoriokdytannén  mukaisia  varotoimenpiteita  kuin  kasiteltaessa
potilasnaytteita.

Tata tuotetta ei saa hévittaa tavallisen jatteen mukana. Noudata paikallisia
saannoksia oikeasta jatteenkasittelysta.

Eurotrol Plasma/Low Hb Control -liuosta ei tule kayttaa kalibraattorina.
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Tavoitearvot
Oheisessa liitteessa annetut keskiarvot on saatu useilla

Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Precauciones
Usar 6 in vitro.

Domaine d'application

Eurotrol Plasma/Low Hb Control est une solution de contrdle d’hémoglobine
calibrée permettant aux professionnels de vérifier I'exactitude et la précision du
systéme HemoCue® Plasma/Low Hb.

Dispositifs médicaux de Diagnostic In Vitro (IVD)

Eurotrol Plasma/Low Hb Control est conforme aux directives sur les instruments
médicaux de Diagnostic In Vitro 98/79/EC et porte le marquage CE. Eurotrol
Plasma/Low Hb Control ne s'utilise que pour du Diagnostic In Vitro.

Résumé

Eurotrol Plasma/Low Hb Control est une solution de contréle qualité avec une
concentration d’hémoglobine connue. Eurotrol Plasma/Low Hb Control permet la
vérification périodique de la précision et de I'exactitude du systtme HemoCue
Plasma/Low Hb. Veuillez vous référer aux directives locales pour connaitre la
fréquence d'utilisation recommandée.

Réactifs
Eurotrol  Plasma/Llow Hb Control est disponible sur trois niveaux
physiologiquement pertinents. Chaque flacon contient 1,0 ml d’hémolysine bovine
purifiée.

Conservation et stabilité

Eurotrol Plasma/Low Hb Control doit &tre conservé fermé dans un réfrigérateur a

une température de 2-8 °C (36-46 °F). Conservé hermétiquement fermé a cette

température, la stabilité de la solution est garantie jusqu'a la date d'expiration

indiquée sur I'emballage. Aprés l'ouverture, le produit reste stable pendant un

délai de 30 jours si le flacon est bien refermé et stocké a une température de 2-8

°C (36-46 °F) ou & une température ambiante de 15-30 °C (59-86 °F).

Procédures

. Laisser reposer le flacon pendant 15 minutes a une température ambiante
entre 15-30 °C (59-86 °F).

. Agiter doucement le flacon, 8 a 10 fois avant I'utilisation.

. Ne pas remplir la cuvette directement a partir du flacon. Laisser s'égoutter le

matériau de contréle sur une surface hydrophobe, par exemple un film en

plastique. Remplir la cuvette conformément aux instructions données dans le

manuel HemoCue correspondant. Placer la cuvette dans linstrument pour

analyse dans un délai de 60 secondes.

Essuyer tout excédent de matériau sur le flacon et sur le bouchon avec un

chiffon propre. Reboucher soigneusement le flacon.

Si le contrdle ne donne pas les résultats attendus, revoir le manuel d'utilisation

pour vérifier si le test a été correctement réalisé. Vérifier les dates de

péremption et les conditions de stockage des solutions de contréle et des

microcuvettes. Refaire le test. Si le résultat n'est toujours pas conforme,

contacter le service technique.

Mesures de précaution

. Destiné uniquement au Diagnostic In Vitro.

. Avertissement : Eurotrol Plasma/Low Hb Control est un produit sanguin

animal. Les matériaux d'origine bovine ne présentent pas de risque pour I'étre

humain, tels que HbAsg, le virus de I'hépatite C (HVC) et le virus HIV (HIV-

1/HIV-2). Ce produit ne contient pas de TSE.

Les bonnes pratiques de Iaboralolre recommandent les mémes précautions de
qu'avec des de sang humain.

Ce produit ne doit pas étre mis en décharge publique. Veuillez consulter les

autorités locales en charge de I'environnement pour une élimination adéquate

des produits.

Eurotrol Plasma/Low Hb Control ne doit pas étre utilisé comme calibreur.

Résultats escomptés

La valeur d'essai minimale présentée sur I'emballage repose sur des analyses
d'échantillonnage de systémes HemoCue Plasma/Low Hb calibrés en usine. Les
valeurs obtenues ne sont validées que pour les systémes HemoCue Plasma/Low
Hb. Les résultats doivent étre compris dans les valeurs spécifiques a chaque
niveau de contréle.
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Pour un complément d'information ou une assistance technique, veuillez
consulter: Eurotrol B.V.

Tél +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Pays-Bas.
SOLUTIONS DE CONTROLE POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Finalidad

Eurotrol Plasma/Low Hb Control es un control de hematologia validado para el
uso profesional en la verificacion de la precision y exactitud del sistema
HemoCue® Plasma/Low Hb.

IVD Producto médico

Eurotrol Plasma/Low Hb Control cumple con las disposiciones de la Directiva
98/79/EC relativa a productos médicos IVD y cumple con la marca CE.Eurotrol
Plasma/Low Hb Control esta destinado sélo para su uso en diagnéstico in vitro.

Resumen

Eurotrol Plasma/Low Hb Control es un material de control de calidad con una
concentracion de hemoglobina conocida. Eurotrol Plasma/Low Hb Control esta
destinado para la verificacion periodica de la precision y exactitud del sistema
HemoCue Plasma/Low Hb. Por favor, consulte las directrices locales en cuanto a
la frecuencia de empleo recomendada.

Reactivo
Eurotrol Plasma/Low Hb Control proporciona tres niveles fisiolégicamente
relevantes. Cada vial contiene 1.0 mL de hemolizado de bovino purificado.

Almacenaje y estabilidad

Eurotrol Plasma/Low Hb Control debe conservarse sin abrir en un refrigerador a
una temperatura entre 2-8 °C. Si se guarda sin abrir a esta temperatura, se
garantiza su estabilidad hasta la fecha de caducidad indicada en la caja exterior.
Una vez abierto el vial, éste es estable por 30 dias si ha sido debidamente
cerrado y aimacenado a 2-8 °C o a temperatura ambiente 15-30 °C.

Modo de empleo

1. Dejar el vial 15 minutos a temperatura ambiente 15-30 °C.

2. Agitar el vial del 8 a 10 veces con suavidad.

3. No llenar la cubeta directamente del vial. Poner una gota del material de
control en una superficie hidrofébica, por ejemplo una pieza de plastico. Llenar
la cubeta siguiendo las instrucciones del fabricante. Colocar la cubeta en el
analizador en 1 minuto después del llenado.

4. Limpiar el material sobrante del vial y del tapén con un tejido limpio. Cerrar
con el tapén bien apretado.

5. Si el control no da el valor esperado, revisar las instrucciones de uso para

comprobar si el test se ha realizado correctamente. Comprobar la fecha de

joissa on kaytetty tehdaskalibroituja HemoCue Plasma/Low Hb -jarjestelmia.
Annetut arvot on tarkoitettu ainoastaan HemoCue Plasma/Low Hb -jérjestelmaa
varten. Saatujen tulosten tulee olla kontrollille maéritettyjen tavoitearvojen sisalla.
Lisatietoa ja teknista neuvontaa antaa Eurotrol B.V.:

uh +31 318 695 777

+31 318 695 770

Sa‘hképosn office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Alankomaat.

MAARITETYT KONTROLLIT DIAGNOSTISEEN
IN VITRO-KAYTTOON

y las condiciones de almacenaje del control y las cubetas. Repetir
el test. Si el control ain no da el valor esperado, por favor contacte con el
servicio técnico.

par
Precaucion: Eumlm\ Plasma/Low Hb Control es un producto de sangre
animal. Los materiales de base bovina no comportan peligro bioldgico para el
ser humano, como el Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Virus
de la Hepatitis C (HCV) y Virus de la Inmunodeficiencia Humana (Virus HIV-
1/HIV-2). Este producto esta libre de EET (Encefalitis Espongiforme
Transmisible).
Es una buena préctica de laboratorio seguir las mismas precauciones que se
emplean con las muestras de pacientes cuando se manejan o desechan
viales.
Este producto no debe desecharse en la basura comin. Consultar con la
autoridad medioambiental local en cuanto a la forma adecuada de desecho.
Eurotrol Plasma/Low Hb Control no debe utilizarse como calibrador.

Resultados previstos

El valor medio del ensayo proporcionado en la hoja de ensayos adjunta es el
resultado de andlisis repetidos realizados en sistemas HemoCue Plasma/Low Hb
calibrados en fabrica. Los valores obtenidos son solamente validos para el
sistema HemoCue Plasma/Low Hb. Los resultados obtenidos deben situarse
dentro del rango especificado para el control.

Para mas informacion o asistencia técnica, por favor contacte con Eurotrol B.V.:
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Téléfono +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holanda.
CONTROLES ENSAYADOS PARA USAR EN DIAGNOSTICO IN VITRO

Utilizag&o Prevista

O Eurotrol Plasma/Low Hb Control é um controlo ensaiado de hematologia
destinado para utilizag@o profissional na verificagdo da precis@o e exactiddo do
sistema HemoCue® Plasma/Low Hb.

Dispositivo medico para Diagndstico In Vitro (IVD)

O Eurotrol Plasma/Low Hb Control esta em conformidade com a Directiva de
Dispositivos Médicos IVD 98/79/EC e tem a marca CE. O Eurotrol Plasma/Low
Hb Control destina-se ao uso em diagnéstico in vitro.

Resumo

O Eurotrol Plasma/Low Hb Control ¢ um material para controlo de qualidade com
uma concentragdo conhecida de hemoglobina. O Eurotrol Plasma/Low Hb
Control pode ser utilizado na verificagdo periddica da precisao e exactidao dos
sistemas HemoCue Plasma/Low Hb. Consulte as normas locais acerca da
frequéncia de utilizagao recomendada.

Reagentes
O Eurotrol Plasma/Low Hb Control é produzido em trés niveis fisiologicamente
relevantes, cada recipiente contendo 1.0 mL de hemolisado bovino purificado.

Armazenamento e estabilidade

O Eurotrol Plasma/Low Hb Control deve ser armazenado selado no frigorifico
entre 2-8 °C. Se for armazenado com o selo intacto a essa temperatura, garante-
se a sua estabilidade conforme indicado no prazo impresso na embalagem.
Depois de aberto o recipiente, este manter-se-a estavel durante 30 dias se for
bem fechado e armazenado entre 2-8 °C ou & temperatura ambiente entre 15-30

Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Procedimentos/Instru¢des de Utilizagdo

1. Deixe o recipiente estabilizar & temperatura ambiente entre 15-30 °C, durante
15 minutos.

2. Misture o recipiente suavemente, 8-10 vezes antes de usar.

3. Néo encha a cuvete a partir do recipiente. Coloque uma gota do material de
controlo numa superficie hidréfobica, por exemplo uma pelicula de plastico.
Encha a cuvete conforme as instrugdes do fabricante. Coloque a cuvete cheia
no aparelho para ser analisada no espaco de 60 segundos, a seguir a té-la
enchido.

4. Limpe todos os restos de material fora do recipiente e na tampa, com um pano
limpo. Feche bem o recipiente.

5. Se o controlo ndo tiver o desempenho esperado, reveja as instrugdes de
utilizacdo do instrumento, para averiguar se o teste foi correctamente
realizado. Verifique o prazo de validade e as condi¢des de armazenamento
para o controlo e para as cuvetes. Repita o teste. Se o controlo persistir em
nao apresentar o desempenho esperado, contacte a assisténcia técnica.

Precaugdes

1. Apenas para uso em diagndstico in vitro.

2. Cuidado: O Eurotrol Plasma/Low Hb Control € um produto de Sangue Animal.
Materiais com origem bovina ndo acarretam riscos biolégicos para os seres
humanos, tais como Antigénio de superficie da hepatite BAgHBs, virus da
hepatite C- HCV e virus da imunodeficiéncia humana-HIV1/2. Este produto é
isento de TSE.

3. Faz parte das BPL seguir as mesmas precaugoes utilizadas nas amostras
humanas, na ou doder

4. ste produto ndo deve ser eliminado com o lixo normal. Consulte as
autoridades ambientais locais para gestao adequada dos residuos.

5. O Eurotrol Plasma/Low Hb Control néo deve ser usado como calibrador.

Resultados esperados

O valor médio do ensaio fornecido no folheto informativo deriva de andlises em
replicado efectuadas nos sistemas HemoCue Plasma/Low Hb calibrados na
fabrica de origem. Os valores da andlise s6 sao validos nos sistemas HemoCue
Plasma/Low Hb. Os resultados obtidos devem situar-se no intervalo esperado
especificado para o controlo.

Para mais informagdes e assisténcia técnica, queira contactar Eurotrol B.V.:
Tel +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

Correio electronico office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Paises Baixos.
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To Trapdv Trpoidv dev Ba TTPETTE va ATTOPPITITETaI Padi PE YEVIKG aTToppippara.

Destinazione d'uso
Eurotrol Plasma/Low Hb Control & un controllo titolato di emoglobina per la
verifica della precisione del sistema HemoCue® Plasma/Low Hb.

Direttiva sui dispositivi medici per la diagnostica in vitro
Eurotrol Plasma/Low Hb Control & conforme alla direttiva 98/79/EC relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro ed & munito del marchio CE.

Sommario

Eurotrol Plasma/Low Hb Control & un materiale di controllo di alta qualita
disponibile in tre livelli, ciascuno con una concentrazione di emoglobina nota.
Eurotrol Plasma/Low Hb Control & destinato alla verifica periodica della recisione
ed accuratezza del sistema HemoCue Plasma/Low Hb. Fare riferimento alle
normative locali per la frequenza d'uso raccomandata.

Reagenti
Eurotrol Plasma/Low Hb Control fornisce tre livelli fisiologicamente rilevanti.
Ciascuna fiala contiene 1.0 mL di emolizzato bovino purificato.

Stoccaggio e stabilita

Eurotrol Plasma/Low Hb Control, non aperto, deve essere conservato in

frigorifero a 2-8 °C. Se conservato non aperto a tale temperatura, & garantito

stabile fino alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna. Dopo
l'apertura della fiala, & stabile per 30 giorni a 2-8 °C o a temperatura ambiente

(sotto 30 °C).

Procedure

. Lasciare la fiala per 15 minuti 1. a temperatura ambiente.

. Mescolarla delicatamente.

. Non riempire la cuvetta dalla fiala. Versare una goccia del materiale di
controllo su una superficie idrofobica, ad esempio un vetrino. Riempire la
cuvetta seguendo le istruzioni riportate sul relativo manuale d'uso HemoCue.
Inserire la cuvetta nello strumento ed eseguire I'analisi entro 60 secondi.

. Rimuovere ogni eccesso di materiale dalla fiala e dal coperchio con una garza
pulita. Richiudere con cura la fiala.

. Se il controllo non da gli esiti corretti, rivedere le istruzioni per I'uso per
accertarsi che il test sia stato eseguito correttamente.Controllare la data di
scadenza e di stabilita dei controlli e dei reagenti.Ripetere il test.Se il controllo
continua a dare esiti negativi, si prega contattare il servizio di assistenza
tecnica.
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Precauzioni

1. Prodotto destinato esclusivamente alla diagnostica in vitro.

2. Attenzione: Eurotrol Plasma/Low Hb Control & un preparato derivato da
sangue animale. | materiali a base di sangue bovino non presentano rischi
biologici per 'uomo, e sono negativi per HbAsg, HCV e HIV (HIV-1/HIV-2).1l
prodotto non presenta TSE.

. E' buona pratica di laboratorio seguire le stesse precauzioni per i campioni
biologici nel maneggiare o smaltire le cuvettes.

. I prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti ordinari. Per il corretto
smaltimento, osservare le locali normative ambientali.

. Eurotrol Plasma/Low Hb Control non deve essere usato come calibratore.

Valori attesi

| valori medi illustrati nel foglietto allegato derivano da valori relicati su sistemi

calibrati in fabbrica HemoCue. | valori di titolazione sono validi solo per i sistemi

HemoCue Plasma/Low Hb.

Per ulteriori informazioni, si prega di prendere contatto con Eurotrol B.V.:
Tel 5777
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| +31 318 69!
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Olanda.
CONTROLLI TITOLATI PER DIAGNOSTICA IN VITRO

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Emdiwkopevog oTéX0g

O eheykrrig Plasma/Low Hb tng Eurotrol eival évag SOKILAOUEVOG QIHATOAOYIKOG
€AeyKTAiG TIOU TTPOOpIgeETal yia ETTayYEAUATIKY Xprion oTov éAeyxo NG akpiBeiag
Tou ouoTrpatog Plasma/Llow Hb (xaunArg aipoo@aipivng TAdoparog) Tng
HemoCue®.

laTpikég Zuokeuég yia IVD

O eAeykrig Plasma/Low Hb tng Eurotrol cuppop@wvetar pe Tnv Odnyia 98/79/EE
g Eupwraikrig ‘Evwong Trepi latpikiv Zuokeuwv VD, @éper 8¢ To ofjpa CE. O
eheykTig Plasma/Low Hb Tng Eurotrol rpoopigeTai povo yia SiayvwoTikr Xpran in
vitro.

MepiAnyn

To uhik6 TroloTikoU eAéyxou Plasma/Low Hb Tng Eurotrol éxel ek Twv TIpOTEpWV
YVWOTH ouykévTpwon aipoogaipivig. O eAeykrig Plasma/Low Hb tng Eurotrol 8a
TIPETIEI VO XPNOIUOTIOIEITAI yIa TOV TIEPIODIKG €AEyXO TNG OKPIBEIOG Twv
ouotnpatwy Plasma/Llow Hb g HemoCue. MapakaAoUpe avaTpégte oTg
TOTTIKEG OBNYIES VIO TNV OUVIOTWHEVN OUXVOTNTA XPHONG.

AvridpaoTipia

O eAeykTrig Plasma/Low Hb Tng Eurotrol Trapdyetal o€ Tpia QUOIOAOYIKG OXETIKG
emimeda .KaBe @iaAidio mepiéxer 1.0 mL kexaBappévou Boeiou TTAGOPATOG pE
aipoogaipivn (hemolysate).

ATtroBrikeuon ka1 oTaBepOTNTA

O eheykmig Plasma/Low Hb tng Eurotrol 6a Tpémel va amobnkeleral 0To Yuyeio,
ot Beppokpaoia 2-8 °C. Av i €vog o€ auTr TN i
Slao@aAileTal n OTABEPOTNTE TOU PEXPI TNV T ia Afjgng Tou apeTal

Zu} iTe TIG TOTTKEG TIEPIBAANOVTIKEG APXEG VI TNV KATAAANAN TTépPIYR
Tou.
. To Plasma/Low Hb tng Eurotrol dev 6a TIpETIEI va XPNOILOTIOIEITAI WG
Babpovopntrg.
Avapevopeva amoteAéopata
H péon miur SokipAg TTou avaypd@eTal OTo EGWTEPIKG EVIUTIO SOKIUWY, ATTOPPEE!
amméd eTavaAnTITIKEG PETPRATEIG OTA EPYOOTAOIOKWS Baduovopnpéva yAukodng Tng
HemoCue. Or Tipég 1oxUouv pévo yia Toug avaiutég HemoCue Plasma/Low
Hb. Ta AapBavopeva amoteAéopata Ba TIPETTEN VA EPTTITITOUV €VTOG TOU
QAVOPEVOUEVOU EUPOUG TIHWV TToU KaBopigovTal aTré Tov EAEYKTH.
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Ma TEPICOBTEPEG TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVACTE e TNV Eurotrol B.V.:

TnA. +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, The Netherlands.
AOKIMAZMENOI EAEFKTEZ A IN VITRO
AIATNQETIKH XPHZH

Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Zastosowanie i przeznaczenie

Eurotrol Plasma/Low Hb Control jest hematologicznym roztworem wzorcowym,
przeznaczonym do kontroli doktadnos$ci i precyzji oznaczen dokonywanych za
pomoca urzadzenia HemoCue® Plasma/Low Hb.

Rozporzadzenie dotyczace sprzetu medycznego stuzacego do
badan in vitro (IVD)

Preparat wzorcowy Eurotrol Plasma/Low Hb Control odpowiada wymogom
rozporzadzenia dotyczacego sprzetu medycznego stuzacego do badan in vitro -
Dyrektywa nr 98/79/EC oraz posiada oznaczenie CE.

Podsumowanie

Eurotrol Plasma/Low Hb Control jest wysokiej jako$ci materiatem wzorcowym, o
znanym stezeniu hemoglobiny. Preparat powinien by¢ uzywany do okresowego
sprawdzania doktadnosci i precyzji pomiaréw dokonywanych za pomoca
urzadzenia HemoCue Plasma/Low Hb. Dla wiasciwej czestotliwosci uzycia
prosze odnie$¢ sie do lokalnych wytycznych.

Sktad chemiczny

Kazda fiolka preparatu Eurotrol Plasma/low Hb Control zawiera 1,0 mL
oczyszczonego hemolizatu wotu, o jednym z trzech fizjologicznie istotnych
zakresach stezenia hemoglobiny.

P y i i preparatu

Preparat wzorcowy Eurotrol Plasma/Low Hb Control w nie otwartej fiolce
powinien by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C. W tych
warunkach gwarantowana jest stabilno$¢ chemiczna preparatu az do uptywu
terminu waznosci podanego na opakowaniu. Po otwarciu fiolki, preparat
zachowuje stabilno$¢ chemiczng przez 30 dni, jedli jest przechowywany w
temperaturze od 2 do 8 °C lub w temperaturze pokojowej 15-30 °C.

Procedura pomiaru kontrolnego
1. Pozostawic fiolke z preparatem na 15 minut w

Skladovani a stabilita

Eurotrol Plasma/Low Hb Control by mél byt skladovan neotevieny v lednici pfi

teploté 2-8 °C. Skladovani neotevieného materidlu pfi této teploté zaruguje jeho

stabilitu do data expirace, uvedeného na vnéjsi krabici. Po otevieni lahvicky je

stabilni po dobu 30 dni pfi teploté 2-8 °C a nebo pfi pokojové teploté 15-30 °C.

Postup

1. Lahvi¢ku temperujte15 minut pfi pokojové teploté 15-30 °C.

. Zlehka promichejte obsah lahvicky 8-10x pred pouzitim.

3. Nepliite kyvetu z lahvicky. Naneste kapku kontrolniho materialu na hydrofobni
povrch, napfiklad na folii z plastu. Napliite kyvetu dle pokynd ych v

N

IVD orvostechnikai eszkoz

Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control megfelel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szol6 98/79/EK szamu eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek, tovabba rendelkezik CE-jeloléssel. Az Eurotrol Plasma/Low Hb
Control kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra valé.

Osszefoglald

Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control ismert hemoglobin-koncentraciéval
rendelkez6 mindség-ellenérzé anyag. Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control
felnasznalhaté6 a HemoCue Plasma/Llow Hb rendszer precizitisanak és

prisludném navodu k obsluze. Umistéte kyvetu do pfistroje a analyzujte do 60
vtefin.

Prebytek materidlu z lahvicky a vicka setfete Cistou tkaninou. Lahvitku pevné
uzavrete vickem.

Pokud vysledna hodnota neni dle pfedpokladu, prostudujte znovu instrukce a
ujistéte se, Ze test byl proveden spravné. Zkontrolujte expiratni data a
skladovaci podminky pro hodnoty roztoku a kyvety. Opakujte test. Pokud opét
neni vysledek ogekavany, kontaktujte technika.

Bezpecnostni opatieni

1. Uréeno pouze k in vitro diagnostice.

2. Varovani: Eurotrol Plasma/Low Hb Control je vyrobek ze zvifeci krve. Bovinni
materidly nevedou u &lovéka k biologickym rizikiim, jako napf. K hepatitidé B
hladina Antigenu (HgAsg), hepatitidé C (HCV) a HIV (HIV-1/HIV-2). Tento
vyrobek je bez TSE.

. Predpoklada se pouzivani stejnych bezpeénostnich opatieni pfi praci s

ampulkami i pacienty.

Tento vyrobek by nemél byt likvidovan s obecnym odpadem. Nalezitou

likvidaci konzultujte s mistnimi organy péce o Zivotni prostredi.

5. Eurotrol Plasma/Low Hb Control se nepouZivéa jako kalibrator.

Ocekavané vysledky

Stredni hodnota méfeni s kontrolnim roztokem uvedena na letaku pfilozeném ke

kontrolnimu roztoku je odvozena z hodnot ziskanych vicenasobnym méfenim na

pfistrojich HemoCue kalibrovanych u vyrobce. Hodnoty kontrolnich testd jsou
platné pouze pro HemoCue Plasma/Low Hb Systém. Ziskané vysledky by mély
byt v ocekavaném rozsahu uvedeném pro roztok.
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Pro dalsi informace kontaktujte prosim Eurotrol B.V.:

Tel +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nizozemsko.

ANALYTICKE KONTROLY K IN VITRO DIAGNOSTICE

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Namen uporabe

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je analizirana hemoglobinska kontrolna snov, ki
se uporablja pri preverjanju natanénosti in tocnosti sistema HemoCue®
Plasma/Low Hb.

IVD direktiva za ici prip

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je v skladu z IVD direktivo za medicinske

2. Delikatnie wymiesza¢ zawartosc fiolki.

. Nie napeinia¢ kuwety bezposrednio z fiolki. Umiesci¢ krople preparatu
na podiozu ym, na przyktad na blonie z tworzywa

sztucznego. Napetni¢ kuwete stosujgc sie do polecen zawartych w instrukcji

obstugi posiadanego urzadzenia pomiarowego. Dla dokonania pomiaru,

kuwete umiesci¢ w analizatorze nie p6ézniej niz po 60 sekundach od momentu

napetnienia.

Zetrze¢ ewentualny nadmiar preparatu z fiolki i przetrze¢ kapturek czystg

chusteczka. Ponownie szczelnie zamknac fiolke.

. Jesli wynik kontroli nie miesci sig w oczekiwanym zakresie stezenia nalezy
sprawdzi¢ czy badanie bylo przeprowadzone zgodnie z instrukcjg obstugi
urzagdzenia. Rowniez nalezy sprawdzi¢ date waznosci oraz warunki
przechowywania materiatu kontrolnego oraz kuwet. Powtérzy¢ test. Jesli
wyniki nadal sg poza i nalezy ¢ sig z
dziatem technicznym.

Srodki ostroznosci

1. Preparat przeznaczony jest wytgcznie do do celéw diagnostycznych in vitro.

2. Uwaga: Preparat przygotowany z krwi zwierzecej. Produkty pochodzenia

nie jg zagrozenia dla i infekcjg wirusem zapalenia

watroby typu B lub C oraz wirusem HIV. Produkty sg wolne od TSE.

. Dobrg praktyka laboratoryjng jest traktowa¢ ten materiat tak jak probke

pacjenta, a wigc jako materiat bologiczny, potencjalnie zakazny.

Preparatu nie nalezy wyrzuca¢ razem ze zwyklymi odpadkami. W sprawie

wiasciwego sposobu utylizacji preparatu nalezy skonsultowac sie z lokalnymi

wiadzami ds. ochrony $rodowiska.

. Preparat wzorcowy Eurotrol Plasma/Low Hb Control nie moze by¢ stosowany
jako roztwér kalibracyjny.
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Oczekiwane wyniki

Srednia wartos¢ pomiaru stezenia w preparacie wzorcowym podana na
dotgczonej ulotce pochodzi z powtarzanych oznaczer dokonanych za pomoca
fabrycznie skalibrowanych urzadzen HemoCue Plasma/Low Hb. Oznaczone
warto$ci stezert hemoglobiny w preparacie wzorcowym sg prawdziwe wytgcznie
przy stosowaniu z zestawem HemoCue Plasma/Low Hb. Uzyskany wynik
powininen miescic sie w zakresie okreslonym dla danego materiatu kontrolnego.

01O €EWTEPIKG KOUTI. METd TO Avolypa Tou @iaAidiou, autd TTapapével oTaBepd yia
30 nuépeg epooov Exel kAeIOTEl owaTd, ot Beppokpaaia 2-8 °C 1y ot Beppokpacia
Swpariou 15-30 °C.

Aiadikaoigg/odnyieg xpriong

1. A@rioTe To @iaAidio va Trapapeiver yia 15 AeTrTa o Beppokpacia dwatiou (15-

N

. AVakIVAOTE g TIpoooxr To QIaAidIo 8-10 gopég Trpiv TV SelypatoAnyia.

. Mnv yepidete TV KuBéta aTo 1O @IOAISIO. XUOTE pia gTayéva Tou UAIKOU
€NeYKT TTGvw o€ UBPOQORIKN ETMQAVEID, Yia TIOPAdEVHA TIAvWw OfF pia
TAQOTIKY  pepBpdvn. Mepiote TV KupéTa oUpQwva pe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH. MepIpéveTe éva AeTTd TIpIv TNV TOTIOBETNON TNG KUBETAG OTO
obpyavo pétpnong.

. AgaipéaTe okouTridovTag TV Tepicaela UAIKOU aTTé To QIaAIDIO Kal TO KATTaK!
He kaBapd Travi. ToTroBETAOTE Eava TO KATIGKI 0TO PIOAIBIO Kal OPIETE TO KAAG.

. ZTNV TIEPITTWON ToU O €AeyKTAG Oev AEITOUPYEi KOTA Ta QvOPEVOHEVA,
avatpégTe oTIg 0dnyieg XPAoNG yia va eAEYEETE KATA TTOOOV TO TEOT EKTEAEOTNKE
kavovikd. EAéygete Tnv nuepopnvia ARENG Kai TIG OUVBRKES aTTOBrKEUONS yia
Tov eAEYKT Kal TIG KUBETEG. ETTavaAGBETE TO TEOT. ZTNV TEPITITWOT TIOU TO TEQT
ouvexigel va pnv PIVETAI KATG TA AVAPEVOHEVA, ETTIKO gl He TNV
TEXVIKA UTINpEoia.

MpoguAageig

1. Main vitro SiayvwoTikn Xprion pévo.

2. Mpoooyr : To Eurotrol Plasma/Low Hb eival Tpoidv aipatog {wwv. Ta UAIKE e
Bdon Ta Booeidr| dev kpUBouv BioAoyikoug KIVEUVOUS yia Tov avBpwTro, 6TIwg
Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), Hepatitis C Virus (HCV) kai Human
Immunodeficiency Virus (HIV-1/HIV-2). To mpoiév auté eivar amaAAayuévo
TSE.

. Mia ao@aAfg epyacTnpiokh TIPOKTIKA KaTé Tov Xepiopd 1 d1aBeon Twv

iwv, gival va iTe TG idlEg G OTTWG Kal Pe Ta SeiypaTta
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Dalsze i mozna uzyska¢ w Eurotrol B.V.:
Tel +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holandia.

TESTY WZORCOWE DO WYKORZYSTYWANANIA W
DIAGNOSTYCE IN VITRO

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Ugellpouziti

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je analyticka hemoglobinova kontrola, uréena k
ovéfovani presnosti a spravnosti systému HemoCue® Plasma/Low Hb Systém.
IVD Medical Device

Eurotrol Plasma/Low Hb Control spliiuje kritéria normy IVD Medical Device
Directive 98/79/EC a nese znacku CE. Eurotrol Plasma/Low Hb Control je uréeny
pouze k diagnostickym ucelim.

Souhrn

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je materidl uréeny ke kontrole kvality se
znamymi koncentracemi hemoglobinu. Eurotrol Plasma/Low Hb Control by mél
byt uzivan k pravidelnému ovéfovani pfesnosti a spravnosti systému HemoCue
Plasma/Low Hb Systém. Frekvence uziti se Fidi platnymi mistnimi smérnicemi.
Reagencie

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je k dispozici ve tfech pfisludnych Grovnich.
Kazda lahvicka obsahuje 1.0 mL purifikovaného bovinniho hemolyzatu.

pri ¢ke 98/79/EC in nosi oznako CE. Eurotrol Plasma/Low Hb Control je
samo za in vitro diagnostiko.

Povzetek

Eurotrol Plasma/Low Hb Control je snov za kontrolo kvalitete in je na voljo v treh
ravneh, vsaka pa ima znano koncentracijo hemoglobina. Namen Eurotrol
Plasma/Low Hb Control je, da se uporablja za redno preverjanje natanénosti in
to€nosti sistema HemoCue Plasma/Low Hb.

Reagenti
Eurotrol Plasma/Low Hb Control ima tri fiziolosko relevantne ravni, vsaka

steklenicka pa vsebuje 1.0 ml pre¢i¢enega govejega hemolizata.

Shranjevanje in stabilnost

Proizvod Eurotrol Plasma/Low Hb Control se mora hraniti neodprt v hladilniku pri
2-8 °C. Ce se hrani neodprt pri navedeni temperaturi, je njegova stabilnost
zagotovljena do datuma poteka roka, navedenega na zunanji embalazi. Ko je
steklenicka odprta, ostane proizvod stabilen 30 dni, ¢e ga hranite pri 2-8 °C ali pa
pri sobni temperaturi (pod 30 °C).

Postopek

. Steklenicko pustite 15 minut pri sobni temperaturi (15-30°C).

. Steklenicko rahlo premesajte (8-10 krat) pred uporabo.

. Ne napolnite kiveto neposredno iz steklenicke. Zliite kapljico kontrolne snovi
na hidrofobno povrsino, na primer na plastiéno folijo. Kiveto napolnite, kot je
navedeno v ustreznih HemoCue Navodilih za upravijanje. Kiveto vstavite v
aparat za analizo v roku 60 sekund.

S gisto krpico obrisite odveno snov s steklenicke in zamaska. Steklenicko
ponovno dobro zamasite.

Ce kontrola ni takéna, kot je pri¢akovana, poglejte v Navodila za uporabo, ¢e
je bil test pravilno izveden. Preverite datum trajanja in shranjevalne pogoje za
kontrolo in kivete. Preverite datum trajanja in shranjevalne pogoje za kontrolo
in kivete. Ce kontrola $e vedno ne zado$¢a pri¢akovanim vrednostim, pokligite
distributerja.

Opozorila za previdno uporabo

1. Samo za in vitro diagnostiko.

2. Pozor: Eurotrol Plasma/Low Hb Control je iz Zivalske krvi. Snovi izdelane na
osnovi govedi niso Eloveku nevarne bioloske snovi, ki bi povzrocale HepB,
HepC in HIV. Proizvod ne vsebuje TSE.

Prosimo, da s kontrolami ravnate kot s pacientovimi vzorci.

. Ta proizvod ne smete odvre¢i med navadne odpadke. Za pravilno
shranjevanje odpadkov se posvetuite s pristojno okoljevarstveno sluzbo.
Eurotrol Plasma/Low Hb Control se ne sme uporabiti za kalibracijo.

Pri¢akovani rezultati

Povprecna oznacena vrednost, na prilozenem navodilu, je dobliena na osnovi
ponavljajocih tovarnisko umerjenih analiz HemoCue sistema. Analizirane
vrednosti so veljavne samo za sistem HemoCue Plasma/Low Hb. Dobljeni
rezultati sovpadajo glede na pricakovano vrednost, znagilno za kontrolo.
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Za dodatne informacije se obrnite na Eurotrol B.V.:

Tel +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770
E-posta office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nizozemska
TESTNE KONTROLE ZA IN VITRO DIAGNOSTIENO UPORABO

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Felhasznalas célja/Rendeltetésszerii hasznalat

Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control szakemberek altal hasznalhaté hematolégiai
kontroll a HemoCue® Plasma/Low Hb rendszer precizitisanak és pontossaganak
ellendrzésére.

nak e. Tartsa be a helyi irnyelveket az
ajanlott 4 6
Reagensek
Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control terméket harom élettanilag fontos szinten
allitjak el6. Mindegyik ampulla 1,0 ml tisztitott szarvasmarha-hemolizatumot
tartalmaz.

Téarolas és stabilitas
Tartsa az Eurotrol Plasma/low Hb Controlt
hi 2-8 °C t é Ezen a |

bontatlan  &llapotban,

] a garantaltan stabil marad a kiils6 tarolé

dobozon feltiintetett lejarat napjaig. Az ampulla kinyitasat kévetéen a készitmény

30 napig stabil marad, ha az ampullat megfeleléen visszazarjak és 2-8 °C
vagy szobat (15-30 °C) téroljak.

Eljarasok/hasznalati Gtmutaté

1. Hagyja az ampullat allni szobahémérsékleten (15-30 °C) 15 percig.

2. Ovatosan keverje meg 8-10 alkalommal vagy amig homogén oldatot nem kap,
a mintavétel el6tt.

Ne téltse meg a kiivettat kozvetleniil az 6l. Helyezze yag
egy cseppjét valamilyen hidrofob feliiletre, példaul mianyag féliara. Téltse
meg a kiivettdt a gyartd utasitdsainak megfelelen. A toltést kévetden 60
mésodpercen belill helyezze a megtoltott kivettdt a miszerbe analizalas
céljabol.

e le az ampullarél és a zarésapkarél a felesleges anyagot tiszta
papirtériével. Zarja vissza szorosan az ampullat.

Ha a kontroll nem a vart médon miikddik, nézze &t ismételten a miiszer
hasznélati utasitasat, hogy ellendrizze, helyesen hajtotta-e végre a tesztet.
Ellendrizze a kontrollanyag és a klvettak lejarati idejét és tarolasi feltételeit.
Ismételie meg a vizsgdlatot. Ha a kontroll ezt kdvetéen sem a vartnak
megfelelden miikddik, forduljon a technikai Uigyfélszolgalathoz.
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Ovintézkedések

1. Kizarélag in vitro diagnosztikai felnasznalasra.

2. Vigyazat! Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control allati eredetli vértermék. A
szarvasmarha eredet(i anyagok nem jelentenek bioveszélyt az emberek
szamara, azaz nem hordoznak Hepatitis B felszini antigént (HBsAg), Hepatitis
C virust (HCV) és Human Immundeficiencia Virust (HIV-1/HIV-2).A termék
nem fert6zott fert6z6 szivacsos agyvel6betegséggel (TSE).

3. A helyes laboratériumi gyakorlat az, ha az ampullak kezelése és
artalmatlanitasa soran ugyanazokat az ovintézkedéseket tartjak be, mint a
betegminték esetében.

4. Ezt a terméket nem szabad az &ltaldnos hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Konzultaljon a helyi korr g i Osa az ar ita 6
modszerérdl.

5. Az Eurotrol Plasma/Low Hb Control nem hasznalhat6 kalibratorként.

Varhaté eredmények

A mellékelt vizsgalati lapon talalhaté vizsgalati kozépértékek a gyarilag kalibrait
HemoCue Plasma/Low Hb rendszerek ismételt elemzésein alapulnak. Az értékek
kizarélag a HemoCue Plasma/Low Hb rendszerre érvényesek. A kapott
eredményeknek a kontroll szamara meghatérozott vart tartomanyba kell esniiik.
Ha bdvebb tajékoztatasra vagy technikai segitségre van sziiksége, forduljon az
Eurotrol B.V. munkatarsaihoz:

Telefon: +31 318 695 777

Fax: +31 318 695 770

E-mail: office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Hollandia.

VIZSGALATI KONTROLLOK IN VITRO
DIAGNOSZTIKAI FELHASZNALASRA

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Domeniu de utilizare

Eurotrol Plasma/Low Hb Control este o solutie de control de hemoglobina,
testatd, si destinata verificarii preciziei si exactitatii sistemului HemoCue®
Plasma/Low Hb.

Dispozitve medicale IVD (In Vitro Diagnostics)

Solutia de control Eurotrol Plasma/Low Hb Control este conforméa cu Directiva nr.
98/79/EC referitoare la dispozitive medicale VD, si este prevazuta cu marca CE.
Eurotrol Plasma/Low Hb Control se foloseste numai pentru diagnosticarea in
vitro.

Generalitati

Eurotrol Plasma/Low Hb Control este o solutie pentru control de calitate cu o
concentratie de hemoglobina bine determinata. Scopul este ca solutia de control
Eurotrol Plasma/Low Hb Control sa se utilizeze la verificarea periodica a preciziei
si exactitatii sistemului HemoCue Plasma/Low Hb. Cercetati instructiunile locale
pentru frecventa recomanadaté de folosire.

Reactivi

Solutiile de control Eurotrol Plasma/Low Hb Control dau trei nivele relevante de
rezultat. Fiecare borcan contine cate 1,0 mL de sange de bovine purificata si
hemolizata.

Depozitare si stabilitate

Se recomanda ca solutia de control Eurotrol Plasma/Low Hb Control s& se
pastreze nedeschisa in frigider, la 2-8 °C. Stabilitatea solutiei nedeschise,
pastrate la aceasta temperaturd, se garanteaza pana la expirarea termenului de
garantie de pe cutia exterioara. Dupa deschiderea borcanului, solutia este stabila
timp de 30 de zile, daca se pastreaza la 2-8 °C, sau la temperatura camerei 15-
30°C.

Procedura

1. Lasati borcanul sa stea 15 minute la temperatura camerei 15-30 °C.

. Amestecati usor solutia din borcan de 8-10 ori Tnainte de a lua mostra.

. Nu umpleti cuva direct din borcan. Puneti o picatura de solutie de control pe o
suprafata hidrofoba, de exemplu pe o foitd de film. Umpleti cuva conform
instructiunilor producatorului. Introduceti cuva in analizor.

Stergeti cu grija excesul de solutie de pe borcan si de pe capac cu un servetel
curat. inchideti bine borcanul.

Tn cazul in care controlul nu decurge conform asteptarilor, revedeti
instructiunile de folosire pentru a stabili daca testul s-a efectuat corect.
Verificati data de expirare si conditile de depozitare pentru solutie si cuve.
Repetati testul. Daca tot nu iese corect, contactati asistenta tehnica.
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Precautii

1. Se va folosi numai pentru diagnosticare "in vitro".

2. Atentie Eurotrol Plasma/Low Hb Control este un produs din sange animal.
Substante de origine bovina nu reprezinta pericol biologic pentru oameni, cum
ar fi Antigen de suprafata al hepatitei B (HbAsg), virusul hepatitei C (HCV) si
Virusul Imunodeficentei Umane (HIV-1/HIV-2). Acest produs un contine TSE.

3. Este o buna practica de laborator ca s& se urmeze aceleasi precautii ca si cu
mostrele pacientilor cand se foosesc sau se depoziteaza borcanele.

4. Acest produs nu se va arunca la deseuri de gospodérie. Consultati autoritatile
locale de salubritate pentru depunere corespunzétoare la deseuri.

5. Eurotrol Plasma/Low Hb Control nu se va utiliza pentru calibrare.

Rezultate normale

Valoarea alocata medie furnizata in foaia anexata deriva din analizele multiple
efectuate pe sistemele HemoCue Plasma/Low Hb calibrate din fabrica. Valorile

Ycnosust xpal 1ol y
Eurotrol Plasma/Low Hb Control creayeT xpaHuTb B 3aKkpbITOM BWAe Npu
Temnepatype 2-8 °C (36—46 °F). Npu BLINONHEHUM AAHHbIX YCIOBUIA XpaHeHUs
Oﬁpa:il_lbl COXpaHsaT yCTOﬁHMBOCTb 00 UcTeveHus cpoka roAHOCTH, yKasaHHOro
Ha BHellHel ynakoBke. [locne BCKpbITUS hnakoHa maTepuan coxpaHseT
YCTONYMBOCTL B TedeHne 30 [Hel npu yCroBuM, YTO (DIakOH 3aKPbIT KPbILIKOW
Haanexatum o6pa3om 1 xpaHuTcs npu Temnepatype 2—-8°C (36-46 °F) unu npu
KOMHaTHol Temneparype 15-30 °C (59-86 °F).

sunt valabile numai pentru sistemul HemoCue Plasma/Low Hb. R
obtinute trebuie sa se incadreze in intervalul specificat pentru solutia de control.
Pentru informatii suplimentare sau asistenta tehnica, adresati-va la Eurotrol B.V.:
Tel +31 318 695 777

Fax +31 318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

“ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Olanda.

SOLUTII DE CONTROL TESTATE, PENTRU
DIAGNOSTICARE IN VITRO

@ Eurotrol Plasma/Low Hb Control

Namijenjena svrha/Namjena

Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control je testirani kontrolni
hematoloski uzorak namijenjen za profesionalnu uporabu za provjeravanje
preciznosti i toénosti sustava HemoCue® Plasma/Low Hb.

Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku

Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control u skladu je s Europskom
direktivom 98/79/EZ o in vitro dijagnostickim medicinskim uredajima i ima oznaku
CE. Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control namijenjen je samo za
upotrebu u in vitro dijagnostici.

Sazetak

Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control je uzorak za kontrolu kvalitete s
poznatom koncentracijom hemoglobina. Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low
Hb Control moZe se koristiti u periodiénom provjeravanju preciznosti i to¢nosti
sustava HemoCue Plasma/Low Hb. Provjerite lokalne smjernice o preporugenoj
ucestalosti upotrebljavanja.

Reagensi
Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control proizveden je na tri fizioloski
relevantne razine. Svaka bocica sadrzi 1,0 ml pro¢is¢enog govedeg hemolizata.

Cuvanje i stabilnost

Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control treba se Cuvati neotvoren u
hladnjaku na temperaturi od 2-8 °C. Ako se Euva neotvoren na toj temperaturi
ostat ce stabilan do isteka roka valjanosti koji je naznacen na pakiranju. Nakon
otvaranja bocice uzorak ostaje stabilan 30 dana ako se propisno ponovno zatvori
i Guva na temperaturi od 2- 8 °C ili na sobnoj temperaturi od 15-30 °C.

Postupci/Upute za upotrebu

. Ostavite bogicu da stoji 15 minuta na sobnoj temperaturi od 15-30 °C.

. Prije uzorkovanja lagano promijesajte bocicu 8-10 puta, odnosno dok dobijete
homogenu otopinu.

Kivetu ne punite iz bocice. Kapljicu kontrolnog uzorka stavite na hidrofobnu
povrdinu, primjerice na plastiénu foliju. Kivetu napunite prema uputama
proizvodaca. Napunjenu kivetu stavite u instrument za analizu u roku od 60
sekundi nakon punjenja.

Cistom tkaninom obrisite visak uzorka s boice i poklopca. Bogicu &vrsto
zatvorite.

Ako kontrolni uzorak ne postigne ocekivane rezultate, pregledajte upute za
upotrebu instrumenta i provjerite jeste li dobro proveli ispitivanje. Provjerite rok
valjanosti i uvjete skladistenja kontrolnog uzorka i kivete. Ponovite test. Ako
kontrolni uzorak i dalie ne postize odekivane rezultate, potrazite tehnicku
pomoc.

Mjere opreza

1. Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.

2. Oprez: Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control je proizvod sa
Zivotinjskom krvi. Materijali govedeg porijekla ne prenose biolosku opasnost za
ljude, kao 3to su povrinski antigen hepatitisa B (HBsAg), virus hepatitisa C
(HCV) i virus humane imunodeficijencije (HIV-1/HIV-2). Ovaj proizvod nema
transmisivnu spongiformnu encefalopatiju (TSE).
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3. Dobra je laboratorijska praksa prilikom rukovanja ili odlaganja bocica slijediti
isti postupak kao s uzorcima bolesnika.
4. Proizvod nije dopusteno odlagati u opéi otpad. Obratite se lokalnoj sluzbi za

zastitu okolida radi propisnog odlaganja.
5. Kontrolni uzorak Eurotrol Plasma/Low Hb Control ne koristi se kao kalibrator.
Ocekivani rezultati
Srednja vrijednost testa na prilozenom testnom listu proizlazi iz analiza
ponavijanja na tvornicki kalibriranim sustavima HemoCue Plasma/Low Hb.
Vrijednosti vrijede samo za sustav HemoCue Plasma/Low Hb. Dobiveni rezultati
trebali bi se nalaziti unutar oéekivanog raspona odredenog za kontrolni uzorak.
Za vise informacija ili tehni¢ku pomo¢ obratite se tvrtki Eurotrol B.V.:
Tel +31 318 695 777
Faks +31 318 695 770
Elektronska posta office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

d Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nizozemska.

TESTIRANI KONTROLNI UZORAK SAMO ZA
UPOTREBU U IN VITRO DIJAGNOSTICI

Eurotrol Plasma/Low Hb Control

HasHnauenve

Eurotrol Plasma/Low Hb Control npeactaBnser coGoit  aTTeCTOBaHHbIN
KOHTPOSIbHbIE  FEMaTONorMieckii  Matepuan, — npeaHasHaueHHbii  Ans
NPOECCHOHANBHOTO  KOHTPONS  MPELM3MOHHOCTM M TOYHOCTM  CUCTEMbI
HemoCue® Plasma/Low Hb.

MeauuuHckoe usaenue Ans AMArHoOCTMKM in vitro (IVD)

Eurotrol Plasma/Low Hb Control cootseTcTayeT TpeGoaHusm [upektussl EC
98/79/EC N0 MeAMUMHCKUM U3AENUAM Ans AMarHOCTMKW in vitro u umeet
mapkupoeky CE. Eurotrol Plasma/Low Hb Control npegHasHayeH Tonbko ans
[MArHOCTUKM in vitro.

0630p
Eurotrol Plasma/Low Hb Control npeactasnsiet co6oit Mmatepuan Ans KOHTpons
KayecTBa C M3BECTHON KOHLiEHTpaLuen remornobuna. Eurotrol Plasma/Low Hb

Control  MOXeT  MCMoNb3oBaThCsi  ANs  NPOIECCUOHANBHOTO  KOHTPOMS!
NPEeLUMU3NOHHOCTU U TOYHOCTU cucTembl HemoCue Plasma/Low Hb. Beinonsiite
KOHTPOSIbHblE B CO c  Tpeb MecCTHOro
3aKoHoAaTenbCTBa.

PearenTb!

Eurotrol Plasma/Low Hb Control npoussogutcs ¢ Tpems U3MOnoruiecku
P remornobuHa. Kaxabiit hnakoH coaepxut
1,0 MN OUMLLIEHHOTO BbIYLErO remonmaaTa.

np YPbI/MHCTPYKUNA NO

. OcTaBbTe hNakoH B BEPTUKArNbHOM MOMOXEHWM B TeyeHue 15 MUHYT npw

Temnepatype 15-30 °C (59-86 °F).

Mepen B3siTMEM MaTepuana OCTOPOXHO nepeBepHUTe cnakoH 8-10 pa3 unu

10 MONY4EHMs OAHOPO/AHOTO PacTBopa.

. He HanonwsiiTe KioBETy MaTepuanom HenocpeacTBeHHo U3  drnakoHa.
MomecTnTe OfiHY KanmK KOHTPOMLHOTO MaTepuana Ha  rapodoBHY0

Ha T pHYlO nneHky. HanonHute kioBety B

€00 C MHCT] | Tens. TomecTte KkioBETy B
VHCTPYMEHT [i151 aHa/nnaa B TedeHme 60 CekyHA Nocre HanonHeHus.

. Mpy NOMOLM YMCTON CandeTku yanuTe C NOBEPXHOCTM (hNaKoHa U KPBILLKY

136bITOK MaTepuana. MNoTHo 3akpoiiTe hnakoH.

Ecnu KOHTpONbHLIA MaTepuan He obecrieuvBaeT OXMAaeMmblil pesynbTaT,

NepPEeCMOTPUTE MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO UHCTPYMEHTA, YTOGbI YGeanTbCs,

UTO TECT GbiN BLINOMHEH HaANexXalyM 06pasom. MpoBepsTe CPOK FOAHOCTU 1

YCII0BUS! XPaHEHNs KOHTPOSTLHOTO MaTepyana u kioseT. MosTopuTe TecT. Ecrn

KOHTPONbHLIN  MaTepuan cHoBa He OBecneuuT oxuaaemblit pesynbTart,

CBSKUTECH CO CyX60i TeXHNIECKOiH NoAAePXKN.

Mepb! npeaocTopoXHOCTH

1. Tonbko Ans AMarHoCTUKA in vitro.

2. BHumanue! Eurotrol Plasma/Low Hb Control usrotoBneH ¢ npumeHeHuem
npenapaToB KpPOBU XWBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS. MaTepIAaﬂbl 6blubero
NPOUCXOXAEHUsT He HABMATCA Buonoruiecku onacHbIMU ans  Jenoseka.
Cpean  npouero, MS B HUX
MOBEPXHOCTHOrO aHTuUreHa Bsupyca renatuta B (HBsAg), Bupyca renatuta C
(HCV) un Bupyca ummyHopedmumta uyenoseka (HIV-1/HIV-2). [aHHbli
MaTepuan  He B036 M Tpa HOW  ryBuaroit
aHuedanonatum (TI3).

Mpyn obpalleHnn ¢ nakoHamn U UX yTUNM3auun cneayet NpuaepXmBaTCca
TaKuX e Mep NpefoCTOPOXHOCTH, kak 1 Npu paboTe ¢ obpasuam, B3STbIMU Y
nauueHToB, 4YTO COOTBETCTByeT TpeﬁOBaHMHM Haanexauei naﬁopampHoﬁ
NPaKTUKK.

ﬂaHHOe w3genue He cneayet ytunusmposatb C 06bI4HBIMM - OTXOAAMM.
POKOHCYNbTUPYMTECH C MECTHBIMU OpraHamu OXpaHbl OKpyXatoLlel cpeabl
N0 BONPOCY YTUAN3ALMN AGHHBIX M3AENMIA.
Eurotrol Plasma/Low Hb Control He np:
KkadecTBe kanubpaTopa.

Oxwupaemble pesynbTaThbl

CpeqHee 3HaueHue Mo pesyribTaTam aHanu3a, NpuBEAEHHOE B MpuUraraemoin
Tabnuaue  3HaYeHWd, MOMYYEHO Ha OCHOBE MapanmenbHoro  aHanuaa,
BbINONHEHHOTO Ha cucTemax HemoCue Plasma/low Hb ¢ 3aBoackoit
KanuBpOBKOW. 3HaueHUsi [eNCTBUTENbHBI TOMbKO Ansi cuctembl HemoCue
Plasma/Low Hb. lMonyyeHHble pe3ynbTaThl [OMKHbI HaxoAuTLCH B npepenax
OXVAEMOTO /ianasoHa, ONpeaeneHHOro B LEsiX KOHTPOMs.
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Ans ueno. B

Bonee noapoGHyto Wio 1 yio MOXHO MOMy4uTh,
CBA3ABLUMCb C NPefCcTaBuTensmMmu komnaqum Eurotrol B.V.:

Ten +31 318 695 777

dakc +31 318 695 770

afpec aNeKTPOHHOMN NoYThI office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Huaepnaabl.

ATTECTOBAHHBIE KOHTPOJIbHbIE OGPA3LIbI ANS
AWATHOCTMKM IN VITRO

Symbols used

A

/ 1\ Caution Batch code
[ Use-by date Temperature limit
In Vitro Diagnostic Medical Device Catalogue number
Manufacturer c € CE Mark
AN01394A01 20220316



