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Do wykorzystania z NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

OPIS WYROBU

Przeznaczenie

Probki kontrolne NycoCard® HbA1c zawieraja ptynne preparaty sta-
bilizowanej hemoglobiny wotowe;j.

Kontrola jakosci z wykorzystaniem NycoCard® HbA1c pozwala
potwierdzic, ze zestaw testujacy NycoCard® HbA1c oraz NycoCard®
READER Il dziataja wtasciwie. Tylko systematyczne wykonywanie
testow i uzyskiwanie wartosci mieszczacych sit w dopuszczalnych
zakresach moze zagwarantowa¢ doktadnos¢ wynikow badah probek
pacjentow.

ZawartoSc zestawu

1 probka kontrolnaw nomie (1,5 ml). Preparat stabilizowanej hemo-
globiny wotowe;.

1 probka kontrolna anormalna (1,5 ml). Preparat stabilizowanej hemo-
globiny wotowe;j.

1 ulotka informacyjna

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Tylko dla potrzeb diagnostycznych in vitro.

e Z roztworami probek kontrolnych NycoCard® HbA1c nalezy pra-
cowat w rtkawiczkach.

* Zaden znany test nie daje petnej gwarancji, ze preparaty uzyskane
z krwi zwierzat nie bfda no$nikiem chorob. Z takimi materiatami
zawsze nalezy obchodzi¢ sit jak z preparatami potencjalnie
zakaznymi.

* Nie uzywac probek kontrolnych NycoCard® HbA1c po uptywie ter-
minu waznosci, ani jesli przechowywane byty niezgodnie z zalece-
niami.

* W razie zauwazenia jakichkolwiek dowoddow skazenia mikrobio-
logicznego lub grzybiczego wyrzuci¢ fiolkt.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

* Chroni¢ przed bezpoSrednim dziataniem promieni stonecznych i
temperatury powyzej 8°C.

* Nie zamrazac.

Nie otwierane fiolki z probkami kontrolnymi

» Data waznoéci zestawu kontrolnego obowiazuje jedynie wtedy, gdy
produkt przechowywany byt w lodowce (2-8°C) w oryginalnym
opakowaniu. Termin wazno&ci uptywa ostatniego dnia miesiaca
wskazanego na etykiecie fiolki.

Otwarte fiolki z probkami kontrolnymi

» Otwarte fiolki z probkami kontrolnymi pozostaja stabilne przez trzy-
dziesci (30) dni, pod warunkiem przechowywania w lodowce. Na
etykiecie fiolki zanotowa¢ datt otwar cia.

* Fiolkt z pr 6bka kontrolng, jezeli nie jest uzywana, nalezy zawsze prze-
chowywat w lodowce.

* Otwarte fiolki z probkami kontrolnymi nalezy przechowywa¢ w pozy-
Cji pionowe;j.

PROCEDURA PROBY KONTROLNEJ

Wazne uwagi na temat procedury!

e Fiolki z probkami kontrolnym nalezy zawsze przechowywac w
lodowce (2-8°C) w pozycji pionowe;.

* Po uzyciu oczysci¢ krawtdz fiolki z pr 6bka kontrolna od zewnatrz i
zatkac korkiem.

 Niezwfocznie wiozy¢ probki z powrotem do lodowki.
Procedura

» Wyjac fiolki kontrolne NycoCard® HbA1c z lodowki i doprowadzic
do temperatury pokojowej, pozostawiajac je na zewnatrz przez min-
imum 30 minut.

* Potrzasac silnie fiolkt przez co najmniej dziesit¢ (10) sekund do
momentu powstania jednolitej zawiesiny.

* Zdjat nasadkt z fiolki, a nasttpnie wolno przechyli¢ fiolkt do
momentu, az zawiesina znajdzie sit w szyjce fiolki.

* Napetni¢ sondtf, dotykajac zawiesiny kontrolnej kohcowka sondy.
Upewnic sit, ze sonda jest catkowicie wypetniona.

* Po uzyciu fiolki z materiatem kontrolnym wyczysci¢ szyjkt od
zewnatrz i wymieni¢ nasadki.

Probkt kontrolna NycoCard® HbA1c nalezy zbada¢ w taki sam
sposob, jak zwykte probki pacjenta. Nalezy posttpowac wedtug pr o-
cedury opisanej w ulotce informacyjnej zataczonej do kazdego
zestawu testujacego NycoCard® HbA1c.

SPODZIEWANE WARTOSCI

Z NycoCard® HbA1c mozna stosowat metodt por bwnawcza IFCC'.
Podane wartosci sa porownywalne z DCCT/NGSP.

Do tych probek kontrolnych przypisano akceptowalne zakresy anal-
izy przy uzyciu NycoCard® HbA1c i NycoCard® READER II. Mierzone
wartosci powinny miescic sit w tym akceptowalnym zakresie. Jezeli
wyniki pomiaréw odbiegaja od normy, nalezy ponowi¢ badanie probek
kontrolnych. Jezeli zmierzona wartos¢ w dalszym ciagu odbiega od
normy, nalezy przeprowadzi¢ kolejna probt postugujac sit pr o6bka z
nowe;j fiolki materiatu kontrolnego. W przypadku, gdy proba nie da
oczekiwanych wynikow, wyniki badania pacjenta nalezy uzna¢ za
niewazne. Jezeli problem nie ustipuje, nalezy zapozna¢ sit z
rozdziatem “Wykrywanie i usuwanie usterek” w ulotce zataczonej do
NycoCard® HbA1c lub skontaktowac sit z lokalnym dystr ybutorem.

Pro pouziti s NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

POPIS PRODUKTU

Pouziti
Test NycoCard® HbA1c obsahuje kapalné preparaty ze stabilizo-
vaného hovéziho hemoglobinu.

Pfi pouziti NycoCard® HbA1c by méla byt provedena kontrola kvality,
ktera potvrdi spravné fungovani testovaci soupravy NycoCard® HbA1c
a NycoCard® READER II. Pfesné vysledky na zakladé vzorku ode-
branych pacientum Ize zajistit pouze tehdy, kdyz jsou testy pouzivany
rutinné a obdrzené hodnoty se pohybuji v pfijatelnéem rozmezi.

Obsah soupravy
1 Normal Control (1,5 ml). Stabilizovany preparat z hovéziho hemo-
globinu.

1 Abnomal Control (1,5 ml). Stabilizovany preparat z hovéziho hemo-
globinu.

1 pfibalovy letak

Varovani a upozornéni

 Urteno pro diagnostické uziti in vitro.

¢ Pfi kontaktu s kontrolnimi roztoky NycoCard® HbA1c pouzivejte
ochranné rukavice.

¢ Zadna znama testovaci metoda nemuze poskytnout naprostou jis-
totu, ze produkty odvozené z krve zvifat nebudou zdrojem nakazy.
S témito materialy by se vzdy mélo zachazet jako s potencialné
infekénimi.

» Testy NycoCard® HbA1c nepouzivejte po uplynuti expiracni doby
nebo pokud pfi skladovani nebyla dodrzena uvedena doporuceni.

* Pfi jakychkoli znamkéach mikrobialni nebo plishové kontaminace
ampuli zlikvidujte.

STABILITA A SKLADOVANI

» Chrahte pfed pfimym slunetnim zafenim a teplotami nad 8°C.
* Nezmrazujte.

Neoteviené kontrolni ampule

¢ Expiratni doba kontroIni soupravy plati pouze tehdy, jestlize je pro-
dukt skladovan v ptivodnim obalu v lednici (2 - 8°C). Expiratni dobou
se rozumi posledni den mésice uvedeného na Stitku ampule.

Oteviené kontrolni ampule

» Oteviené kontrolni ampule uchovavané v lednici jsou stabilni po dobu
tficeti (30) dnui. Zapiste datum otevieni ampule na stitek.

* Nepouzivané kontrolni ampule vzdy uchovavejte v lednici.

* Otevfené kontrolni ampule by mély byt uchovavany ve vzpfimené
poloze.

TESTOVACI POSTUP

Dulezita proceduralni upozornéni!
» Kontrolni ampule vzdy uchovavejte v lednici (2 - 8°C) ve vzpifimené
poloze.

* Hrdlo kontrolni ampule zvnéjsku oCistéte a po pouziti ampuli opét
uzavfete.

¢ Kontrolni ampuli okamZité vratte zpét do lednice.

Postup

¢ Vyjméte lahvicku/lahvicky NycoCard® HbA1c Control z lednice a
nechte je nejméné 30 minut odstat pfi pokojoveé teploté.

e Duikladné protfepavejte nejméné deset (10) sekund, dokud se
nevytvoii jednolita suspenze.

* Sejméte uzavér lahvitky a pomalu ji naklanéjte, az se suspenze
dostane do hrdla.

» Koncem kapilami trubitky se dotknéte kontrolni suspenze a trubicku
naplite. Dbejte, aby kapilamni trubicka byla zcela plna.

» Zventi ocistéte hrdlo kontrolni lahvitky a opét uzaviete.

Test NycoCard® HbA1c Control by mél byt analyzovan stejné jako
obvyklé vzorky odebrané pacientum. Dodrzujte postup popsany v
ptibalovém letaku, ktery je pfilozen ke kazdé testovaci soupravé
NycoCard® HbA1c.

PREDPOKLADANE HODNOTY

NycoCard® HbA1c Ize pfepotist dle referentni metody IFCC'.
Uvadeéné hodnoty Ize proveést dle referenéni metody DCCT/NGSP.

Pro tyto kontrolni materialy bylo stanoveno pfijatelné rozpéti pro
analyzu pomoci NycoCard® HbA1c a NycoCard® READER II.
Namérena hodnota by méla byt v ramci tohoto pfijatelného rozpéti.
Jestlize namérteny vysledek pfesahuje povolené rozmezi, zopakujte
testovani kontrolniho materialu. Jestlize naméreny vysledek i nadale
pfesahuje pfijatelné rozpéti, zopakujte testovani vzorku z nové kon-
trolni ampule. Pokud test neprobiha dle otekavani, musi byt vysledky
testl u pacient prohlaseny za neplatné. Jestlize problem pretrvava,
prettéte si v pribalovem letaku NycoCard® HbA1c oddil ,Odstrahovani
zavad“ nebo se obratte na sveho mistniho dodavatele.

NycoCard::: LYY Control
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For analysering med NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard® HbA1c Kontroll inneholder flytende preparasjoner avsta-
bilisert bovint hemoglobin.

NycoCard® HbA1c Kontroll bar benyttes for & sikre at NycoCard®
HbA1c test kit og NycoCard® READER Il fungerer tilfredstillende og
gir riktige resultater. Noyaktige pasientresultater skan kun sikres gjen-
nom rutinemessig analyse av kontroller. Kontrollresultatene mé veere
innenfor grenseverdiene.

Innhold

1 Kontroll Normal (1.5 mL). Stabilisert preparasjon av bovint hemo-
globin.

1 Kontroll Abnormal (1.5 mL). Stabilisert preparasjon av bovint hemo-
globin.

1 Pakningsvedlegg

Advarsler og forholdsregler

e For in vitro diagnostikk.

* Benytt engangshansker ved handtering av NycoCard® HbA1c kon-
trollene.

* Ingen analysemetode kan gi full forsikring om at materialer fremstilt
fra animalsk blod ikke utgjer noen smittefare. Slikt materiale skal
alltid handteres som potensielt smittefarlig.

* NycoCard® HbA1c kontrollene ma ikke benyttes etter utlopsdato
eller om de ikke har blitt oppbevart i overensstemmelse med anbe-
falingene.

* Kontrollflasken mé ikke benyttes dersom det er tegn til mikrobiolo-
gisk vekst.

OPPBEVARING OG LAGRING

* Unnga direkte sollys og temperaturer over 8°C.

* Ma ikke fryses.

Uapnede kontroliflasker

« Kontrollene er holdbare til utlapsdato nar de oppbevares i kisleskap

(2-8°C) i originalemballasjen. Utlopsdato er den siste dagen i mane-
den angitt pa kontrollflaskens etikett.

Apnede kontrollflasker

« Apnede kontrollflasker er holdbare i 30 dager nar de oppbevares i
kigleskap. Notér datoen kontrollflasken apnes pa etiketten.

* Kontrollflaskene skal alltid oppbevares i kigleskap nar de ikke benyttes.

* Apnede kontroliflasker bar oppbevares staende.

TESTPROSEDYRE

Viktig!

* Oppbevar kontrollflaskene stdende i kjoleskap (2-8°C).

* Tork av flaskehalsen utvendig etter bruk og sett pa korken.

» Sett kontrollflasken tilbake i kjleskap straks etter bruk.

Prosedyre

e Ta NycoCard® HbA1c kontrollflasken ut av kjeleskapet og la den
romtempereres i minimum 30 minutter.

* Rist flasken kraftig i minst 10 sekunder slik at lasningen blir homogen.

* Ta av korken og bikk flasken forsiktig slik at kontrolimaterialet kom-
mer ned i flaskens hals.

* Fyll kapilleeret ved a stikke enden pa kapilleeret forsiktig ned i kon-
trolimaterialet. Sikre at kapilleeret er fullstendig fylt.

* Tark flaskehalsen utvendig og sett pa korken.

NycoCard® HbA1c Kontroll skal benyttes som en ordineer pasient-
prove i NycoCard® HbA1c testsystemet. Folg testprosedyren
beskrevet i pakningsvedlegget som falger med alle NycoCard® HbA1c
testkit.

FORVENTET RESULTAT

NycoCard® HbA1c er forankret i IFCC referansemetoden’. Resulta-
tene utgis pA DCCT/NGSP niva.

Et akseptanseintervall for analyse med NycoCard® HbA1c og
NycoCard® READER Il er etablert for disse kontrollene. Den malte
verdien skal ligge innenfor de gitte akseptansegrensene for kon-
trollen. Kontrollen bar analyseres pa nytt dersom resultatet faller uten-
for angitte grenser. Ta i bruk en ny kontrollflaske dersom resultatet
fortsatt faller utenfor grensene. Pasientprover bor ikke analyseres
for et eventuelt problem er korrigert. Ved alvorlige analysefeil baor
allerede utgitte provesvar vurderes pa nytt. Les "Feilsgking” avsnit-
tet i pakningsvedlegget til NycoCard® HbA1c eller kontakt din lokale
forhandler.

For anvandning med NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER Il.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

NycoCard® HbA1c Kontroll innehaller flytande preparationer av sta-
biliserat, bovint hemoglobin.

Kvalitetskontroll av NycoCard® HbA1c ska utféras for att bekréafta att
NycoCard® HbA1c férpackningen och NycoCard® READER Il fungerar
korrekt. Endast da kontroller anvands rutinméssigt och de uppnadda
resultaten ligger inom acceptansgranserna, kan tillforlitliga resultat
pa patientproven garanteras.

Forpackningens innehall
1 Normal Kontroll (1.5 mL). Stabiliserad bovin hemoglobinprepa-
ration.

1 Abnormal Kontroll (1.5 mL). Stabiliserad bovin hemoglobinprepa-
ration.

1 Bruksanvisning
Varnings och sédkerhetsforeskrifter

* For in vitro diagnostiskt bruk.

* Anvand handskar vid hantering av NycoCard® HbA1c kontroll-16s-
ning.

¢ Ingen k&nd analysmetod kan helt garantera att produkter framstéllda
fran djurblod inte &r smittférande. Sddant material ska alltid betrak-
tas som potentiellt infekterat.

* Anvand inte NycoCard® HbA1c kontroller efter utgangsdatum eller
om de inte férvarats enligt rekommendationerna.

¢ Sléng flaskan om det finns tecken pa bakterie eller svampkonta-
minering.

HALLBARHET OCH FORVARING

¢ Undvik exponering av direkt solljus och temperaturer éver 8°C.

o Far ej frysas.

Oo6ppnade kontrollflaskor

* Utgangsdatum pa férpackningen galler endast om produkten kylfor-
varats (2-8°C) i originalférpackningen. Utgangsdatum &r sista dagen
i den manad som finns angiven pa flaskans etikett.

Oppnade kontrollflaskor

« Oppnad kontrollflaska &r hallbar i 30 dygn vid kylférvaring. Notera
datum nar flaskan 6ppnades pa flaskans etikett.

e Forvara alltid flaskan i kylskap nar den inte anvands.

» Oppnad kontrollflaska ska férvaras staende.

TESTPROCEDUR

Viktigt!
e Forvara alltid kontrollflaskorna i kylskap (2-8°C) stdende uppratt.

* Torka av utsidan pa flaskhalsen och satt tillbaka skruvkorken efter
anvandandet.

o Stall omgaende tillbaka kontrollen i kylskap.

Procedur

* Ta ut NycoCard® HbA1c kontrollflaskan ur kylskapet och Iat den bli
rumstempererad under minst 30 minuter.

 Skaka flaskan kraftigt i minst tio sekunder tills det blir en homogen
suspension.

¢ Ta av flaskans kork och luta flaskan langsamt tills suspensionen
nar flaskans hals.

¢ Fyll kapillaren genom att nudda vid kontrollsuspensionen med kapil-
larens ande. Se till att kapillaren ar fullstandigt fylld.

 Torka av utsidan pa flaskhalsen och satt tillbaka skruvkorken.

NycoCard® HbA1c Kontroll ska analyseras pa samma satt som ett

vanligt patientprov. Folj utférandet i beskrivningen som medféljer
varje NycoCard® HbA1c férpackning.

FORVANTAT RESULTAT

NycoCard® HbA1c &r sparbar till IFCC referensmetod’. De rap-
porterade vardena &r DCCT/NGSP justerade.

Ett acceptansintervall for analys med NycoCard® HbA1c och
NycoCard® READER Il har bestdmts for detta kontrollmaterial. Det
erhallna resultatet ska ligga inom detta intervall. Analysera om kon-
trollen om resultatet ligger utanfér intervallet. Analysera om prov fran
en ny kontrollflaska om erhallet resultat fortfarande ligger utanfér
intervallet. Patientresultat méste anses ogiltiga om kontrollen inte
fungerar som férvantat. Om problemet kvarstar, se "Felsdkning” i
NycoCard® HbA1c bruksanvisningen eller kontakta lokal distributor.

NycoCard::: LI-Y-N'EEE Control
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Til brug med NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

PRODUKTBESKRIVELSE

Tiltaenkt brug

NycoCard® HbA1c Kontrol indeholder flydende praeparationer af sta-
biliseret bovint haemoglobin.

Kvalitetssikring ved hjeelp af NycoCard® HbA1c Kontrol bar udfares
for at sikre, at NycoCard® HbA1c testsystemet og NycoCard®
READER Il fungerer tilfredsstillende. Kun nar kontrolmalinger fore-
tages rutinemaessigt og de opnéede veerdier findes inden for accept-
grenserne, kan palidelige resultater sikres ved maling pa
patientprgver.

Kitindhold
1 Normal Kontrol (1.5 mL). Stabiliseret bovin heemoglobinpraepa-
ration.

1 Abnormal Kontrol (1.5 mL). Stabiliseret bovin haemoglobinpreepa-
ration.

1 Pakningsvedlaeg
Advarsler og forholdsregler

* Til in vitro diagnostisk anvendelse.

* Handsker bor benyttes ved handtering af NycoCard® HbA1c kon-
trolmateriale.

* Ingen kendt testmetode kan fuldsteendigt sikre at produkter udvun-
det fra animalsk blod ikke er smittebaerende. Saddanne materialer
skal altid handteres som potentielt smittefarlige.

* Brug ikke NycoCard® HbA1c kontrollerne efter overskridelse af
disses holdbarhedsdato, eller hvis de ikke har veeret opbevaret i
overensstemmelse med opbevaringsvejledningen.

e Bortskaf glasset, hvis der er tegn pa mikrobiel- eller svampe-
forurening.

STABILITET OG OPBEVARING

* Ma ikke udsaettes for direkte sollys og temperaturer over 8°C.
* Taler ikke frost.

Uabnede kontrolglas

» Udlgbsdatoen for kontrolkittet er kun geeldende, hvis produktet er
opbevaret pa kel (2-8°C) i den originale beholder. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pa etiketten angivne méned.

Abnede kontrolglas

« Abnede kontroller er stabile i 30 dage, nar de opbevares pa kel (2-8°C).
Angiv dbningsdatoen pa glassets etiket.

* Opbevar altid kontrollerne pa kel, nar de ikke anvendes.

« Abnede kontrolglas skal opbevares i en opret stilling.

TESTPROCEDURE

Vigtige bemaerkninger vedrerende handtering!

* Opbevar altid kontrolglassene pé kel (2-8°C) i en opret stilling.

* Rengor ydersiden pa kontrolglassets hals og saet proppen pa efter
brug.

e Seet kontrollerne pa kel umiddelbart efter brug.

Procedure

 Udtag NycoCard® HbA1c Kontrol-flasken (flaskerne) fra kaleskabet
og aekvilibrer disse til stuetemperatur i minimum 30 minutter.

* Ryst flasken kraftigt i minimum ti sekunder, indtil en ensartet sus-
pension er opnaet.

* Fjern flaskens prop og haeld langsomt flasken pa skra, indtil sus-
pensionen star i flaskehalsen.

* Fyld kapilleerraret ved at bergre kontrolsuspensionen med enden
af roret. Det skal sikres, at kapilleerraret er fuldsteendigt fyldt.

* Rengor ydersiden af kontrolflaskens hals og genanbring proppen.

NycoCard® HbA1c Kontrol skal analyseres pa samme méade som

almindelige patientpraver. Folg analysevejledningen beskrevet i pak-
ningsvedlaegget, der findes i NycoCard® HbA1c-testkittet.

FORVENTEDE VARDIER

NycoCard® HbA1c er sporbar til IFCCs referencemetode’. De rap-
porterede veerdier er justeret til DCCT/NGSP-niveau.

Der er etableret acceptgreenser for disse kontrolmaterialer for brug
med NycoCard® HbA1c og NycoCard® READER Il. De opnéede
veerdier skal findes inden for disse acceptgraenser. Gen-test kon-
trolmaterialet hvis analysesvaret er uden for acceptgraenserne. Gen-
test en prove udtaget fra et nyt kontrolglas, hvis analysesvaret fortsat
findes uden for acceptgraenserne. Patientresultater skal erkleeres
ikke-gyldige, safremt kontrolmalinger ikke findes som forventede.
Hvis problemet bestar, henvises til afsnittet om “Fejlfinding og
Problemlgsning” i NycoCard® HbA1c-pakningsvedieegget eller Medinor
A/S kontaktes.

Kaytetdan NycoCard® HbA1c —testin kontrollina mitattuna
NycoCard® READER Il -laitteella.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

NycoCard® HbA1c —kontrolli on stabiloitua, nestemaista naudan
hemoglobiini-valmistetta.

Maéaritettdessad NycoCard® HbA1c —testia tulee laaduntarkkailukont-
rollia kéyttda varmistamaan, etta testipakkaus ja NycoCard® READER
Il toimivat moitteettomasti. Vain silloin, kun kontrolleja kéytetaan saan-
nollisesti ja niistd saadut arvot ovat hyvéksytyissa rajoissa, voidaan
potilasnaytteiden tulosten oikeellisuus taata.

Pakkauksen sisélto

1 Normaali kontrolli (1.5 mL). Stabiloitu naudan hemoglobiinivalmiste.

1 Epanormaali kontrolli (1.5 mL). Stabiloitu naudan hemoglobiini-
valmiste.

1 Pakkausliite
Varoitukset ja varotoimenpiteet

¢ Vain in vitro diagnostiseen kayttéon.

» Kayta suojakéasineita kasitellessasi NycoCard® HbA1c -kontrolliliu-
oksia.

* Millaén testimenetelmalla ei voida taydellisesti taata, etta eldimen
verta siséltavéat valmisteet eivat ole tartuntavaarallisia. Tallaisia
materiaaleja tulisi aina kasitella mahdollisena infektiolahteena.

* Ala kayta NycoCard® HbA1c —kontrolleja viimeisen kayttopaivan
jalkeen tai jos niita ei ole sailytetty suositusten mukaisesti.

* Havita kontrollipullo, jos havaitset sisalldssa merkkeja bakteeri- tai
sienikontaminaatiosta.

SAILYVYYS JA SAILYTYS

* Valta suoraa auringonvaloa ja lampétilaa yli 8°C.

* Ala jaadyta.

Avaamattomat kontrollipullot

 Kontrollipakkauksen viimeinen kayttépaiva patee vain silloin, kun
sitd on sailytetty jddkaapissa (2-8°C) alkuperaisessa pullossa.
Viimeinen kayttdpaivéa on pullon etikettiin painetun kuun viimeinen
paiva.

Avatut kontrollipullot

* Avatut kontrollipullot séilyvat 30 paivaa, kun ne on séilytetty jdékaapissa.
Merkitse avaamispaiva kontrollipullon etikettiin.

e Sailyta kontrollipulloa aina jadkaapissa, kun se ei ole kaytdssa.

* Avatut kontrollipullot tulisi séilyttdé pystyasennossa.

TYOVAIHEET

Térkeda huomioitavaa!

e Sailyta kontrollipulloja aina jaékaapissa (2-8°C) pystyasennossa.

¢ Puhdista kontrollipullon kaula ulkopuolelta ja aseta korkki paikoilleen
kayton jalkeen.

* Vie kontrolli valittdtmasti jadkaappiin.

Tyo6vaiheet

¢ Anna NycoCard® HbA1c kontrollipullojen tasapainottua huoneen-
lampdisiksi vahintdan 30 minuuttia ennen kayttoa.

» Sekoita pulloja voimakkaasti vahintdan 10 sekunnin ajan, jotta saat
mahdollisimman tasalaatuisen suspension.

* Poista pullon korkki ja kallista pulloa hitaasti niin kauan, etta kont -
rolliliuosta tulee pullon kaulaan saakka.

» Tayta kapillaari siten, etti kosketat kontrolliliuosta kapillaarin paalla
(kapillaari tayttyy itsestdan). Tarkista, ettd koko kapillaari on tdynna
kontrollia.

 Puhdista kontrollipullon suulle ja&nyt neste ja sulje pullo korkilla.

NycoCard® HbA1c —kontrolli tulee analysoida kuten tavallinen poti-

lasnayte. Katso ohjeet NycoCard® HbA1c —testipakkauksen pakkaus-
liitteesta.

TAVOITEARVOT

NycoCard® HbA1c on jéljitettavissé IFCC -referenssimenetelméan’.
Tulokset on standardoitu DCCT/NGSP -tasolle.

Kontrollien tavoitearvot ja vaihteluvalit NycoCard® HbA1c —testille
analysoituna NycoCard® READER Il —laitteella on méaaritetty néille
kontrollimateriaaleille. Mitatun tuloksen tulisi olla annetuissa rajoissa.
Tee maaritys uudelleen, jos kontrollin tulos on vaihteluvélin ulko-
puolella. Jos tulos edelleenkin on tavoitearvojen ulkopuolella, analysoi
kontrolli uudesta kontrollipullosta. Potilastuloksia ei pida ilmoittaa, jos
kontrolli ei toimi odotetusti. Jos ongelma ei havia, katso NycoCard®
HbA1c -testin pakkausliitteestd, kohdasta “Vianetsintd” tai ota yhteytta
paikalliseen maahantuojaan.
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A distributor list is available at www.axis-shield-poc.com

Eine Distribuentenliste kann unter www.axis-shield-poc.com gefunden werden
Un liste des distributeurs est disponible sur le site www.axis-shield-poc.com
Per un elenco dei distributori, consultare il sito www.axis-shield-poc.com

Una lista de distribuidores esta disponible en www.axis-shield-poc.com
Encontra-se disponivel uma lista de distribuidores no enderego: www.axis-shield-poc.com
Een lijst van distributeurs kan worden gevonden op www.axis-shield-poc.com
Mrmopeite va Bpeite Tov Kat@Aoyo dlavouéwyv ot dLelbuvon www.axis-shield-poc.com

Lista dystrybutorow dosttpna jest na witr ynie interetowej www.axis-shield-poc.com

Seznam distributorl najdete na adrese www.axis-shield-poc.com
En distributarliste finnes pad www.axis-shield-poc.com

En distributdrslista finns pa www.axis-shield-poc.com

En distributerliste kan findes pa www.axis-shield-poc.com
Luettelo jakelijoista osoitteessa www.axis-shield-poc.com
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Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

Konformitéat mit der européaischen Richtlinie 98/79/EC iiber medizinische Gerate zur In-vitro-Diagnose.
Conformité avec la Directive européenne 98/79/CE sur les appareils médicaux de diagnostic in vitro.

Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui dispositivi medicali per la diagnostica in vitro.

Cumplimiento de la Directiva europea 98/79/CE sobre los dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

@6
E

Manufactured for Axis-Shield PoC AS by:

BIONOSTICS,

FERRARIS

Quality Solutions

Bionostics, Inc.
7 Jackson Road
Devens, MA 01434
USA

Axis-Shield PoC AS
P.O. Box 6863 Rolelokka
N-0504 Oslo, Norway
www.axis-shield-poc.com

1ISO 9001 and ISO 13485 certified company

Em conformidade com a directiva Europeia 98/79/EC sobre dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Conformiteit met Europese richtlijn 98/79/EC in-vitro diagnostica.

Euppéppwon pe mv Eupwnaiki odnyia 98/79/EC oxeTkd pe in vitro dLayVwOTIKEG LATPLKEG OUOKEUEG.
Zgodnosc z dyrektywa Unii Europejskiej 98/79/EC w sprawie urzadzeh medycznych do diagnostyki in vitro.

Odpovida smémici EU 98/79/EC o diagnostickych lekafskych zafizenich pro testovani in vitro.
| samsvar med IVD direktiv 98/79/EC for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr.
Overensstammer med IVD direktiv 98/79/EC for in vitro diagnostisk medicinsk utrustning.

Overensstemmelse med EU-direktivet om in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk brug 98/79/EC.

Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC kanssa koskien in vitro diagnostisia laékinnéllisia laitteita.

In Vitro Diagnostic Medical Device
Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnose
Appareil médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medicale per la diagnostica in vitro
Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro
Dispositivo Médico de Diagndstico in Vitro
in-vitro diagnosticum

In Vitro AlayvwoTikn laTpikn Zuokeur
Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
Diagnostické zafizeni pro testovani in vitro
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk

In Vitro Diagnostisk Medicinsk utrustning

In Vitro Diagnostisk Medicinsk Udstyr

In Vitro diagnostinen laékinnéllinen laite

Consult the NycoCard® user instructions

Konsultieren Sie die NycoCard®-Bedienungsanleitung
Consultez les instructions de I'utilisateur de NycoCard®
Consultare le istruzioni per 'uso di NycoCard®
Consulte las instrucciones del usuario de NycoCard®
Consulte as instrugdes do utilizador NycoCard®

De NycoCard® gebruiksaanwijzing lezen
ZupBouleuTtelte TG 0dnyieg xpriong NycoCard®

Patrz instrukcje uzytkownika NycoCard®

Podrobngjsi informace najdete v pfirucce pro uzivatele NycoCard®
Les NycoCard® bruyksanvisningen

Las bruksanvisningen fér NycoCard®

Lees NycoCard® -brugerveiledningen

Lue tarkemmin ohjeet NycoCard® -kayttdohjeesta

Storage temperature (store at 2-8°C, 36-46°F)

Lagertemperatur (bei 2-8 °C, 36-46 °F lagern)

[CONTROL [NORMAL |

Température de conservation (a conserver a 2-8° C, 36-46° F)
Temperatura di conservazione (conservare a 2-8 °C, 36-46 °F)
Temperatura de almacenamiento (almacene a 2-8 °C, 36-46 °F)
Temperatura de armazenamento (armazene a uma temperatura entre 2 a 8 °C)
Opslagtemperatuur (opslaan bij 2 °C-8 °C)

Oeppokpaoia UAAENG (PUAGETE TO peTal 2-8°C, 36-46°F)
Temperatura przechowywania (przechowywac w temp. 2-8°C, 36-46°F)
Skladovat pfi teploté (uchovaveijte pfi teploté 2 - 8°C)
Lagringstemperatur (lagres ved 2-8°C, 36-46°F)

Forvaringstemperatur (férvaras vid 2-8°C, 36-46°F)
Opbevaringstemperatur (opbevares ved 2-8°C, 36-46°F)

Sailytys lampétila (séilyta 2-8°C lampdtilassa)

Manufacturer

Hersteller |CONTROL | ABNORMAL'

Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Kataokeuaotg
Producent
Vyrobce
Produsent
Tillverkare
Producent
Valmistaja

SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLEN / >YMBOAA / SYMBOLE /
ZNACKY / SYMBOLER / SYMBOLIT

Expiration date (year-month)
Verfallsdatum (Jahr-Monat)

Date de péremption (année-mois)
Data di scadenza (anno-mese)
Fecha de vencimiento (afio-mes)
Prazo de Validade (ano-més)
Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand)
Huepounvia MEng (€Tog-pnvac)
Termin waznosci (rok, miesiac)
Datum expirace (rok-mésic)
Utlgpsdato (ar-maned)
Utgangsdatum (ar-manad)
Udlgbsdato (ar-maned)

Viimeinen kayttépaivamaara (vuosi-kuukausi)

Catalogue number
Bestellnummer
Numéro de référence du catalogue
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
ApLBuég katahdyou
Numer katalogowy
Katalogove tislo
Katalognummer
Artikelnummer
Katalognummer
Luettelonumero

Lot number
Chargen-Nr.
Numéro du lot
Numero di lotto
Numero de lote
Numero de lote
Lotnummer
ApLouog maptidag
Nr serii

Cislo sarze
Lotnummer

Lot nummer
Lot-nummer
Eranumero

Normal Control
Normal Kontrolle
contréle normal
Controllo normale
control normal
Controlo Normal
Normale controle
Normal Control
probka kontrolnaw normie
Normal Control
Kontroll Normal
Kontroll Normal
Kontrol Normal
Kontrolli Normaali

Abnormal Control
Abnormale Kontrolle
contrdle anormal
Controllo anormale
control anormal
Controlo Anomalo
Abnormale controle
Abnormal Control
probka kontrolna anormalna
Abnormal Control
Kontroll Abnormal
Kontroll Abnormal
Kontrol Abnormal
Kontrolli Abnormaali

BIBLIOGRAPHY / LITERATURVERZEICHNIS / BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA /
LITERATUUR / BIBAIOIPA®IA / BIBLIOGRAFIE / REFERANSER / REFERENSER / KIRJALLISUUS

"Jeppsson, JO et al. Approved IFCC Reference Method for the Measurement of HbA1c in Human Blood. Clin Chem Lab Med. 2002;40(1): 78-89.
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For use with NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

The NycoCard® HbA1c Control contains liquid preparations of sta-
bilised bovine haemoglobin.

Quality control using the NycoCard® HbA1c should be performed to
confirm that the NycoCard® HbA1c test kit and NycoCard® READER
Il are working properly. Only when controls are used routinely, and
the values obtained are within the acceptable ranges, can accurate
results for patient samples be assured.

Kit contents
1 Normal Control (1.5 mL). Stabilised bovine haemoglobin prepa-
ration.

1 Abnormal Control (1.5 mL). Stabilised bovine haemoglobin prepa-
ration.

1 Package insert
Warnings and precautions

* For in vitro diagnostic use.
* Use gloves when handling NycoCard® HbA1c control solutions.

* No known test method can offer complete assurance that products
derived from animal blood will not transmit disease. Such materi-
als should always be handled as potentially infectious.

¢ Do not use the NycoCard® HbA1c controls after their expiry date
or if they have not been stored in accordance with recommenda-
tions.

* Discard the vial if there is evidence of microbial or fungal contami-
nation.

STABILITY AND STORAGE

* Avoid exposure to direct sunlight and temperatures above 8°C.
¢ Do not freeze.

Unopened control vials

* The expiry date of the control kit only applies if the product is
stored refrigerated (2-8°C) in the original container. The expiry date
is the last day of the month stated on the vial label.

Opened control vials

* Opened control vials are stable for thirty (30) days when stored refrig-
erated. Note the date of opening on the vial label.

* Always store the control vial refrigerated when not in use.

* Opened control vials should be stored in an upright position.

TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

* Always store the control vials in a refrigerator (2-8°C) in an upright
position.

* Clean the outside of the control vial neck and replace the cap after
use.

* Immediately return the control back to the refrigerator.
Procedure

* Remove NycoCard® HbA1c Control vial(s) from refrigerator and
equilibrate to room temperature for a minimum of 30 minutes.

* Shake vial vigorously for a minimum of ten (10) seconds until a uni-
form suspension is obtained.

* Remove cap from vial and then tilt vial slowly until suspension is
in neck of vial.

* Fill the capillary by touching the control suspension with the end of
the capillary. Ensure that the capillary is completely filled.

¢ Clean the outside of the control vial neck and replace the cap.

The NycoCard® HbA1c Control should be assayed in the same
manner as ordinary patient samples. Follow the procedure
described in the package insert, enclosed in each NycoCard®
HbA1c test kit.

EXPECTED VALUES

NycoCard® HbA1c is traceable to the IFCC Reference Method'. The
values reported are DCCT/NGSP aligned.

An acceptable range for analysis using NycoCard® HbA1c and
NycoCard® READER Il has been assigned for these control materi-
als. The measured value should be within this acceptable range. Re-
test the control material if the control result is outside the range.
Re-test a sample from a new control vial if the measured value is still
outside the acceptable range. Patients’ test results must be declared
invalid if the control does not perform as expected. If the problem
persists, see “Troubleshooting” in the NycoCard® HbA1c package
insert or contact your local supplier.

Zur Verwendung mit NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Beabsichtigte Anwendung

Die NycoCard® HbA1c-Kontrolle enthélt Flissigpréparate von sta-
bilisiertem bovinem Hamoglobin.

Eine Qualitatskontrolle unter Verwendung von NycoCard® HbA1c ist
durchzuflihren, um sicherzustellen, dass das NycoCard® HbA1c-
Testkit und der NycoCard® READER Il einwandfrei funktionieren. Nur
wenn Kontrollen routinemafBig verwendet werden und die erhalte-
nen Werte innerhalb der zugelassenen Bereiche liegen, kénnen
genaue Ergebnisse fir Patientenproben gewahrleistet werden.

Kitinhalt
1 Normal Kontrolle (1,5 ml). Stabilisiertes bovines Hamoglobin-
préparat.

1 Abnormale Kontrolle (1,5 ml). Stabilisiertes bovines Hamoglobin-
préparat.

1 Packungsbeilage
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Flr den in-vitro diagnostischen Gebrauch.

* Beim Umgang mit NycoCard® HbA1c-Kontrolllésungen Handschuhe
tragen.

* Keine bekannte Testmethode kann eine vollstdndige Gewéhrleis-
tung bieten, dass aus tierischem Blut gewonnene Produkte keine
Krankheiten Ubertragen. Diese Materialien sind immer als poten-
ziell infektids zu behandeln.

*Die NycoCard® HbA1c-Kontrollen nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden und auch nicht, wenn sie nicht den
Empfehlungen entsprechend gelagert wurden.

¢ Bei Anzeichen mikrobieller oder fungaler Kontamination ist das
Flaschchen zu entsorgen.

STABILITAT UND LAGERUNG

¢ Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen und Temperaturen (iber 8 °C
vermeiden.

¢ Nicht gefrieren lassen.
Ungedéffnete Kontrollflaischchen

¢ Das Verfallsdatum des Kontrollkits gilt nur, wenn das Produkt ge-
kuhlt (2-8 °C) in der Originalverpackung aufbewahrt wird. Das
Verfallsdatum ist der letzte Tag des auf dem Flaschchenetikett
angegebenen Monats.

Geoffnete Kontrollflaschchen

* Gedffnete Kontrollflaschchen sind bei gekihiter Aufbewahrung dreiBig
(30) Tage stabil. Das Offnungsdatum ist auf dem Flaschchenetikett
zu vermerken.

* Das Kontrolliflischchen bei Nichtgebrauch immer gekiihlt aufbewahren.

* Gedffnete Kontrollfldschchen mussen aufrecht stehend aufbewahrt
werden.

TESTVERFAHREN

Wichtige Verfahrenshinweise!

¢ Die Kontrollifldschchen immer aufrecht stehend in einem Kihlschrank
(2-8 °C) aufbewahren.

* Die AuBenseite des Kontrollflaschchenhalses reinigen und nach
Gebrauch die Verschlusskappe wieder anbringen.

* Die Kontrolle sofort wieder in den Kihlschrank bringen.
Verfahren

* NycoCard® HbA1c-Kontrollflaschchen aus dem Kuhlschrank nehmen
und mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur &quilibrieren.

* Das Flaschchen mindestens zehn (10) Sekunden kréaftig schitteln,
bis eine gleichméaBige Suspension vorliegt.

¢ Die Verschlusskappe abnehmen und das Flaschchen langsam kip-
pen, bis sich die Suspension im Flaschchenhals befindet.

* Das Kapillarréhrchen durch Berihren der Kontrollsuspension mit
dem Ende des Kapillarréhrchens flllen. Sicherstellen, dass das
Kapillarréhrchen vollstandig geflllt ist.

* Die AuBenseite des Kontrollflaschchenhalses reinigen und die
Verschlusskappe wieder aufsetzen.

Die NycoCard® HbA1c-Kontrolle ist in der gleichen Weise zu be-
stimmen wie normale Patientenproben. Befolgen Sie das in der
Packungsbeilage beschriebene Verfahren. Diese Packungsbeilage
liegt jedem NycoCard® HbA1c-Testkit bei.

ERWARTETE WERTE

NycoCard® HbA1c¢ ist auf die IFCC Referenzmethode' riickfilhrbar. Die
berichteten Werte sind mit DCCT/NGSP vergleichbar.

Fur diese Kontrolimaterialien wurde fiir die Analyse unter Verwendung
von NycoCard® HbA1c und des NycoCard® READER Il ein zulés-
siger Bereich festgelegt. Der gemessene Wert muss innerhalb dieses
zulassigen Bereichs liegen. Liegen die Kontrollergebnisse auBerhalb
des Bereichs, ist das Kontrollmaterial erneut zu testen. Liegt der
gemessene Wert immer noch auBerhalb des zuléssigen Bereichs,
den erneuten Test mit einer Probe aus einem neuen Kontrollfldschchen
durchfihren. Wenn die Kontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse
liefert, sind die Testergebnisse der Patienten fir ungiltig zu erkléaren.
Wenn das Problem andauert, lesen Sie den Abschnitt unter ,Fehler-
beseitigung” in der NycoCard® HbA1c-Packungsbeilage, oder wen-
den Sie sich an Ihren Fachhéndler vor Ort.
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Pour utilisation avec NycoCard® HbA1c /
READER Il NycoCard®.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Utilisation prévue

Le contrle NycoCard® HbA1c contient des préparations liquides
d’hémoglobine bovine stabilisée.

Le contrdle de la qualité en se servant de la NycoCard® HbA1c doit se
dérouler pour confirmer que le kit d’analyse NycoCard® HbA1c et le
READER Il NycoCard® fonctionnent correctement. Des résultats cor-
rects peuvent s’obtenir avec des échantillons prélevés chez les patients
uniquement lorsque les contrbles ont servi régulierement et que les
valeurs obtenues se sont inscrites selon les gammes acceptables.

Contenu du Kit

1 contr6le normal (1,5 mL). Préparation d’hémoglobine bovine sta-
bilisée.

1 contréle anormal (1,5 mL). Préparation d’hémoglobine bovine sta-
bilisée.

1 notice de conditionnement

Avertissements et précautions

* Réservé au diagnostique in vitro.

* Se servir de gants lors de la manipulation des solutions de contréle
NycoCard® HbA1c.

* || n'existe aucune méthode connue qui garantit a cent pourcent que
les produits dérivés du sang animal ne sont pas contagieux. Il con-
vient de toujours manipuler ces produits avec les précautions
d’usage réservées aux produits contagieux.

*Ne pas se servir des solutions de contrble apres leur date de
péremption, ni en cas de conservation contraire aux consignes du
fabricant.

e Jeter le flacon en cas de contamination microbienne ou fongique
apparente.

STABILITE ET CONSERVATION

« Eviter une exposition directe & la lumiére du soleil et a des tem-
pératures qui dépassent 8° C.

* Ne pas congeler.
Flacons de contréle intacts

e La date de péremption du kit de contréle ne s’applique que lorsque
le produit est conservé réfrigéré (a 2-8° C) dans son condition-
nement d’origine. La date de péremption correspond au dernier jour
du mois indiqué sur 'étiquette.

Flacons de contrdle ouverts

e Les flacons de controle ouverts sont stables pendant trente (30) jours
lorsque conservés au réfrigérateur. Apposer la date de 'ouverture du
flacon sur I'étiquette.

» Toujours conserver le flacon de controle au réfrigérateur lorsque non
utilisé.

e Les flacons de contrdle ouverts doivent se conserver en position
verticale.

ESSAYER LA PROCEDURE

Remarques importantes concernant la procédure!

* Toujours conserver les flacons de controle au réfrigérateur (a 2-8° C)
en position verticale.

¢ Nettoyer le col du flacon de contréle et remettre le bouchon suite a
son utilisation.

* Remettre le contr6le immédiatement au réfrigérateur.
Procédure

e Retirer le ou les flacon(s) de contréle NycoCard® HbA1c du
réfrigérateur et équilibrer a température ambiante pendant au
moins 30 minutes.

e Secouer le flacon vigoureusement pendant au moins dix (10) sec-
ondes jusqu’a obtention d’'une suspension homogéne.

* Retirer le bouchon du flacon et ensuite faire basculer lentement le
flacon jusqu’a ce que la suspension remplissent le col du flacon.

* Remplir la pipette en effleurant la suspension de contrle avec I'ex-
trémité de la pipette. Vérifier que la pipette se trouve completement
remplie.

* Nettoyer le rebord du flacon de contréle et remettre le bouchon.

Le contréle NycoCard® HbA1c doit étre dosé de la méme fagon que
les échantillons de sang ordinaires des patients. Suivre les
démarches de la notice de conditionnement inclue dans chaque kit
d’analyse NycoCard® HbA1c.

VALEURS ATTENDUES

Le contréle NycoCard® HbA1c est calibré selon la méthode de
référence IFCC'. Les valeurs obtenues correspondent a celles du
DCCT/NGSP.

Une gamme de valeurs acceptables pour les analyses qui se ser-
vent de la NycoCard® HbA1c et du READER Il NycoCard® a été
déterminée. La valeur mesurée doit s’inscrire dans cette gamme
acceptable. Il conviendra de re-analyser le matériel de contréle lorsque
le résultat de contrble s’inscrit hors gamme. Il conviendra de re-
analyser un échantillon a partir d’'un nouveau flacon de contréle lors-
que la valeur mesurée se ré-inscrit hors gamme acceptable. Lorsque
les résultats du contrdle sont inattendus, les résultats d’analyse des
patients doivent étre invalidés. En cas de probleme continu, se
reporter a la section « Dépannage » de la notice de conditionnement
de la NycoCard® HbA1c, ou contacter le fournisseur local.

Per 'uso con il NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Finalita d’'uso
Il Controllo NycoCard® HbA1c contiene preparati liquidi di emoglo-
bina bovina stabilizzata.

Il controllo della qualita usando il NycoCard® HbA1c va eseguito
per confermare I'adeguato funzionamento del kit di test NycoCard®
HbA1c e del lettore NycoCard® READER II. Si possono assicurare
risultati accurati per i campioni dei pazienti solo quando i controlli
vengono usati regolarmente ed i valori ottenuti rientrano negli inter-
valli accettabili.

Contenuto del kit
1 Controllo normale (1,5 ml). Preparato di emoglobina bovina sta-
bilizzata.

1 Controllo anormale (1,5 ml). Preparato di emoglobina bovina sta-
bilizzata.

1 Inserto informativo della confezione
Avvertenze e precauzioni

* Per uso diagnostico in vitro.

¢ Quando si manipolano le soluzioni di controllo NycoCard® HbA1c,
indossare i guanti.

* Nessun metodo di analisi noto pud offrire la garanzia assoluta che
i prodotti derivati da sangue animale non trasmettano malattie. Tali
materiali vanno sempre trattati come se fossero potenzialmente
infettivi.

¢ Non usare i controlli NycoCard® HbA1c dopo la loro data di sca-
denza o se non sono stati conservati seguendo le raccomandazioni.

¢ In caso di evidente contaminazione microbica o fungina, eliminare
il flacone.

STABILITA E CONSERVAZIONE

e Evitare I'esposizione alla luce solare diretta e le temperature al di
sopra degli 8 °C.

* Non congelare.

Flaconi di controlli non aperti

e La data di scadenza sul kit di controllo si riferisce al prodotto
conservato refrigerato (2-8 °C) nel suo contenitore originario. La
data di scadenza & I'ultimo giorno del mese indicato sull’etichetta
del flacone.

Flaconi di controlli aperti

¢ | flaconi di controlli aperti sono stabili per trenta (30) giorni quando
vengono conservati refrigerati. Annotare la data di apertura sull'etichetta
del flacone.

* Conservare sempre refrigerato il flacone di controllo quando non &
in uso.

¢ | flaconi di controlli aperti vanno conservati in posizione eretta.

PROCEDURA DEL TEST

Importanti avvisi per la procedura!

* Conservare sempre i flaconi di controlli in frigorifero (2-8 °C) in
posizione eretta.

* Dopo l'uso, pulire I'esterno del collo del flacone di controllo e rimet-
tere a posto il cappuccio.

* Rimettere immediatamente il controllo in frigorifero.

Procedura

* Togliere dal frigorifero il flacone (o i flaconi) di controllo HbA1c
NycoCard® e attendere almeno 30 minuti per farlo arrivare a tem-
peratura ambiente.

¢ Agitare vigorosamente il flacone per almeno dieci (10) secondi,
finché non si ottiene una sospensione uniforme.

* Togliere il tappo dal flacone e inclinarlo lentamente finché la
sospensione non arriva nel collo del flacone.

* Riempire il tubo capillare toccando la sospensione di controllo
con la sua estremita. Assicurarsi che il tubo capillare si riempia
completamente.

* Pulire I'esterno del collo del flacone di controllo e rimettere a posto
il tappo.
Il Controllo NycoCard® HbA1c va dosato allo stesso modo dei normali

campioni di pazienti. Seguire la procedura descritta nell'inserto infor-
mativo della confezione, allegato ad ogni kit di test NycoCard® HbA1c.

VALORI ATTESI

Il NycoCard® HbA1c & tracciabile al Metodo di riferimento IFCC'.
| valori riportati sono conformi a quelli ottenuti dal DCCT/NGSP.

Per questi materiali di controllo € stato assegnato un intervallo di val-
ori accettabili per 'analisi quando si usano il NycoCard® HbA1c e il
NycoCard® READER II. Il valore misurato deve rientrare entro questo
intervallo accettabile. Se il risultato del controllo non rientra nell’inter-
vallo, risottoporre ad analisi il materiale di controllo. Se il valore mis-
urato non rientra ancora nell’'intervallo accettabile, risottoporre ad
esame un campione proveniente da un nuovo flacone di controllo.
| risultati dei test sui pazienti devono essere dichiarati non validi se il
controllo non da le prestazioni previste. Se il problema persiste, con-
sultare la sezione “Risoluzione dei problemi” nell'inserto informativo
della confezione del NycoCard® HbA1c, oppure contattare il proprio for-
nitore di zona.
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Para utilizar con la prueba de HbA1c NycoCard® /
NycoCard® READER II.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

El control de HbA1c NycoCard® contiene preparados liquidos de
hemoglobina bovina estabilizada.

Deben efectuarse el control de calidad con HbA1¢c NycoCard® para
confirmar el correcto funcionamiento del kit de prueba de HbA1c
NycoCard® y del lector NycoCard® READER II. Se podran garanti-
zar resultados fidedignos para las muestras de pacientes sdlo si se
utilizan controles sistematicamente y si los valores obtenidos se
encuentran dentro de los rangos aceptables.

Contenido del kit
1 control normal (1,5 ml). Preparado de hemoglobina bovina esta-
bilizada.

1 control anormal (1,5 ml). Preparado de hemoglobina bovina esta-
bilizada.

1 prospecto adjunto
Advertencias y precauciones

e Para uso diagndstico in vitro.

e Las soluciones de control de HbA1c NycoCard® deben manipu-
larse con manos enguantadas.

* No existe ningun método de analisis capaz de ofrecer la garantia
absoluta de que los productos obtenidos de la sangre animal no
transmitiran enfermedades. Dichos materiales deben tratarse siem-
pre como si fueran potencialmente infecciosos.

¢ No utilice los controles de HbA1c NycoCard® una vez transcurrida
su fecha de caducidad, o si no han sido almacenados de acuerdo
con las recomendaciones.

* Si el vial muestra indicios de contaminacién microbiana o micética,
deséchelo.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

* Evite exponer este producto a la luz solar directa o temperaturas
superiores a los 8 °C.

* No congele este producto.
Viales de control precintados

» La fecha de caducidad del kit de controles es valida Unicamente si
el producto se almacena refrigerado (entre 2 y 8 °C) dentro de su
envase original. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes
indicado en la etiqueta del vial.

Viales de control abiertos

e Los viales de control abiertos son estables durante treinta (30) dias
si se los almacena refrigerados. Anote la fecha de apertura en la
etiqueta del vial.

» Almacene siempre el vial de control refrigerado cuando no lo esté
utilizando.

* Los viales de control abiertos deben almacenarse en posicion vertical.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

jlmportantes notas sobre el procedimiento!

* Almacene siempre los viales de control en un refrigerador (entre 2
y 8 °C) en posicion vertical.

* Limpie el exterior del cuello del vial de control y vuelva a colocar la
tapa después de su uso.

* Devuelva inmediatamente el control al refrigerador.

Procedimiento

* Retire los viales de control de HbA1c NycoCard® del refrigerador
y déjelos equilibrar hasta que alcancen la temperatura ambiente,
durante un minimo de 30 minutos.

* Agite el vial enérgicamente durante un minimo de diez (10) segun-
dos hasta obtener una suspension uniforme.

* Destape el vial e inclinelo lentamente hasta que la suspensién
llegue al cuello del frasco.

* Llene el capilar poniendo su punta en contacto con la suspension
de control. Cercidrese de que el capilar esté completamente lleno.

e Limpie el exterior del cuello del vial de control y vuelva a colocar la
tapa.

El control de HbA1c NycoCard® debe ser analizado de la misma
manera que las muestras normales de paciente. Siga el procedi-
miento descrito en el prospecto adjunto a cada kit de prueba de
HbA1c NycoCard®.

VALORES ESPERADOS

El HbA1c de NycoCard® es trazable al método de referencia de la
IFCC'. Los valores publicados son comparables a los datos obtenidos
en DCCT/NGSP.

Se ha asignado un rango aceptable para analisis a estos materiales
de control con la prueba de HbA1c NycoCard® y el lector NycoCard®
READER II. El valor obtenido en la medicion debe encontrarse dentro
de este rango aceptable. Si el resultado de control esté fuera del
rango, vuelva a analizar el material de control. Si sigue obteniendo
mediciones fuera del rango aceptable, vuelva a analizar una mues-
tra utilizando un nuevo vial de control. Los resultados de las prue-
bas de paciente deben considerarse no validos si el control no tiene
el rendimiento previsto. Si el problema persiste, consulte la seccién
de resolucién de problemas del prospecto adjunto a la prueba de
HbA1c NycoCard® o comuniquese con su proveedor local.

Para utilizagdo com as solugdes de controlo HbA1c NycoCard® /
READER Il NycoCard®.

DESCRICAO DO PRODUTO

Utilizacao prevista

O Controlo HbA1c NycoCard® contém preparagdes liquidas de hemo-
globina bovina estabilizada.

Deve-se efectuar o controlo de qualidade utilizando HbA1c NycoCard®
para confirmar se o kit de teste HbA1c NycoCard® e o READER ||
NycoCard® estédo a operar correctamente. Os resultados exactos
para as amostras dos pacientes podem ser garantidos apenas quando
os controlos séo utilizados habitualmente e os valores obtidos se
encontram dentro dos limites aceitaveis.

Conteudo do kit
1 Controlo Normal (1,5 mL). Preparagéo de hemoglobina bovina
estabilizada.

1 Controlo Anomalo (1,5 mL). Prepara¢@o de hemoglobina bovina
estabilizada.

1 Folheto contido na embalagem
Adverténcias e precaucoes

* Para diagndstico in vitro.

* Use luvas durante o manuseamento das solug¢des de controlo
HbA1c NycoCard®.

* Nenhum método de teste conhecido pode oferecer uma garantia
total de nado transmissé@o de doengas por produtos derivados do
sangue animal. Estes materiais devem ser sempre manuseados
como sendo potencialmente infecciosos.

¢ Nao use controlos HbA1c NycoCard® apds o final do prazo de val-
idade ou caso nao tenham sido conservados de acordo com as
recomendacoes.

¢ Elimine o frasco no caso de evidéncia de contaminag¢éo microbiana
ou fungica.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

¢ Evite a exposicao a luz solar directa e a temperaturas superiores
a8°C.

* N&o congele.

Frascos de controlo ndo abertos

* A data do prazo de validade do kit de controlo é apenas aplicavel
se o produto for refrigerado a uma temperatura entre 2 a 8 °C no
recipiente original. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado no rétulo do frasco.

Frascos de controlo abertos

¢ Os frascos de controlo abertos mantém-se estaveis por um periodo de
trinta (30) dias quando conservados refrigerados. Registe a data de
abertura no rétulo do frasco.

» Conserve sempre o frasco de controlo no frigorifico quando n&o estiver
a ser utilizado.

* Os frascos de controlo abertos devem ser guardados numa posicdo
vertical.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Notas de procedimento importantes!

* Conserve sempre os frascos de controlo num frigorifico a uma
temperatura entre 2 a 8 °C numa posicao vertical.

e Limpe a parte exterior do gargalo do frasco e coloque de novo a
tampa correctamente no frasco apoés a utilizagao.

* Volte a colocar imediatamente o controlo no frigorifico.
Procedimento

¢ Retire o(s) frasco(s) do Controlo HbA1c NycoCard® do frigorifico e
aguarde que atinja(m) a temperatura ambiente durante, pelo menos,
30 minutos.

* Agite o frasco vigorosamente durante, pelo menos, dez (10) segun-
dos até se obter uma suspensao uniforme.

¢ Retire a tampa do frasco e, seguidamente, incline o frasco lenta-
mente até que a suspensao atinja o gargalo do frasco.

* Encha o capilar tocando no controlo em suspensdo com a extrem-
idade do capilar. Certifique-se de que o capilar se encontra com-
pletamente cheio.

* Limpe a superficie exterior do gargalo do frasco de controlo e volte
a colocar a tampa na sua posi¢éo correcta.

O Controlo HbA1c NycoCard® deve ser analisado da mesma forma
que as amostras de pacientes normais. Siga o procedimento descrito
na embalagem, incluida em cada kit de teste HbA1c NycoCard®.

VALORES PREVISIVEIS

A solugdo HbA1c NycoCard® é rastredavel ao Método de Referéncia
IFCC'. Os valores assinalados encontram-se em linha com os valores
DCCT/NGSP.

A estes materiais de controlo foi atribuido um valor aceitavel para
andlise usando HbA1c NycoCard® e READER Il NycoCard®. O valor
medido deve encontrar-se dentro deste limite aceitavel. Volte a testar
o material de controlo se o resultado do controlo se encontrar fora do
intervalo. Teste novamente uma amostra de um novo frasco de
controlo se o valor medido continuar a manter-se fora do intervalo
aceitavel. Os resultados dos testes de pacientes tém de ser declara-
dos invalidos se o controlo nao executar conforme previsto. Se o prob-
lema persistir, consulte a seccao “Deteccao e Resolugao de
Problemas” no folheto da embalagem HbA1c NycoCard® ou contacte
o seu fornecedor local.
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Voor gebruik met de NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

PRODUCTBESCHRIJVING

Beoogd gebruik

De NycoCard® HbA1c Controle bevat vioeibare preparaten van gesta-
biliseerde bovine hemoglobine.

Er dient een kwaliteitscontrole met behulp van de NycoCard® HbA1c
te worden uitgevoerd om te bevestigen dat de NycoCard® HbA1c
testkit en NycoCard® READER Il naar behoren werken. Alleen wan-
neer controles regelmatig worden gebruikt en de verkregen waar-
den binnen de aanvaardbare bereiken vallen, kan men verzekerd
zZijn van accurate resultaten voor patiéntmonsters.

Inhoud van de kit
1 Normale controle (1,5 ml). Gestabiliseerde bovine hemoglo-
binepreparaat.

1 Abnormale controle (1,5 ml). Gestabiliseerde bovine hemoglo-
binepreparaat.

1 Bijsluiter
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

* VVoor gebruik bij in vitro diagnose.

¢ Draag handschoenen bij het hanteren van NycoCard® HbA1c
controleoplossingen.

* Geen enkele bekende testmethode kan volledig garanderen dat de
van dierenbloed afgeleide producten geen ziekten overdragen.
Dergelijke materialen dienen altijd te worden behandeld als mogelijk
besmettelijk.

* Gebruik de NycoCard® HbA1c controles niet nadat de uiterste
gebruiksdatum verstreken is of als ze niet zijn bewaard in overeen-
stemming met de aanbevelingen.

* Gooi het flesje weg als er tekenen van bacteriologische of schim-
melverontreiniging zijn.

STABILITEIT EN OPSLAG

* Vermijd blootstelling aan direct zonlicht en temperaturen boven
8 °C.

¢ Het product niet bevriezen.

Ongeopende controleflesjes

* De uiterste gebruiksdatum van de controlekit is alleen van toepass-
ing als het product in de oorspronkelijke verpakking in de koelkast
(2 °C-8 °C) is bewaard. De uiterste gebruiksdatum is de laatste dag
van de op het flesetiket vermelde maand.

Geopende controleflesjes

* Geopende controleflesjes zijn dertig (3) dagen stabiel wanneer ze in
de koelkast worden bewaard. Noteer de datum waarop het flesje
geopend is op het etiket.

* Bewaar het controleflesje altijd in de koelkast wanneer het niet wordt
gebruikt.

* Geopende controleflesjes dienen rechtop te worden bewaard.

TESTPROCEDURE

Belangrijke procedurele opmerkingen!

*Bewaar de controleflesjes altijd rechtop in een koelkast
(2°C-8°C).

* Maak na gebruik de buitenkant van de hals van het controleflesje
schoon en zet de dop terug.

* Zet de controle onmiddellijk terug in de koelkast.
Procedure

* Haal het NycoCard® HbA1c controleflesje of de controleflesjes uit de
koelkast en laat ze minimaal 30 minuten op kamertemperatuur
komen.

e Schud het flesje minimaal tien (10) seconden stevig totdat een
uniforme suspensie is verkregen.

* Haal de dop van het flesje en kantel het flesje langzaam totdat de
suspensie in de hals van het flesje is.

* Vul het capillaire buisje door de controlesuspensie met het uiteinde
van het capillaire buisje aan te raken. Zorg ervoor dat het capillaire
buisje helemaal gevuld is.

* Maak de buitenkant van de hals van het controleflesje schoon en
zet de dop terug.

De NycoCard® HbA1c Controle dient op dezelfde wijze als gewone
patiéntmonsters te worden geanalyseerd. Volg de in elke NycoCard®
HbA1c testkit ingesloten bijsluiter beschreven procedure.

VERWACHTE WAARDEN

NycoCard® HbA1c kan worden teruggevoerd tot de IFCC referentie-
methode'. De gerapporteerde waarden zijn in lijn met DCCT/NGSP.

Er is een aanvaardbaar bereik voor analyse met behulp van
NycoCard® HbA1c en NycoCard® READER Il bepaald voor deze
controlematerialen. De gemeten waarde dient binnen dit aanvaard-
bare bereik te liggen. Test het controlemateriaal opnieuw als het con-
troleresultaat buiten het bereik valt. Test een monster van een nieuw
controleflesje als de gemeten waarde nog steeds buiten het aan-
vaardbare bereik ligt. De testresultaten van patiénten moeten ongeldig
worden verklaard als het resultaat van de controle niet naar verwacht-
ing is. Als het probleem aanhoudt, zie dan “Probleemoplossing” in
de bijsluiter van NycoCard® HbA1c of neem contact op met uw plaat-
selijke leverancier.

Ma xprion pe NycoCard® HbA1c /
NycoCard® READER II.

MNEPIMPA®H NMPOIONTOZ

MpoBAenopevn xprion

To NycoCard® HbA1c Control mepléxel uypd mapackelaoua
0TaBepomoNUEVNG alpoopalpivng BéeLag mpoEAeUONG.

Mpénel va exkteAelTal moLoTkAG €Aeyxog pe xprion NycoCard® HbA1c
yLa va emBeRatnveTal 6Tl To KT dokiaolwv NycoCard® HbA1c kal
1o NycoCard® READER Il Aettoupyolv owoTd. Akpli anoteAéopata
yla Ta delypata Twv acheviv umopolv va dLlacpailoTolv poévov
6Tav oL HAPTUPEG XPNOLUOTIOLOUVTAL TAKTLKA KAl OL TLMEG TOU
Adupavovtal BpiokovTtal eVTOG TwV AMOdEKTWOV Oplwv.

Meplexopeva KLt

1 Normal Control (1,5 mL). Ztafeponownuévo napackelacua
agooalpivng BoéeLag mpoéAeuong.

1 Abnormal Control (1,5 mL). ZtaBepomnomnuévo napackelaoua
algoo®alpivng BoeLag mpoEAeUONG.

1 E0WKAELOTO OUCKEUAGIAG

MpoeLdomonoeLg kKaL MPOPUAAEELS

e [La in vitro dLAyVWOTLKY XPrion.

e Xpnotwuomnoleite yavtia étav xelpifeote dlaAlpaTta HapTipwy
NycoCard®HbA1c.

e Kauia yvwom| uéodog dokuaciag dev Umopel va mpooPEpeL AN
dLaocpdALon 6TL Ta MPoiévTa mou napdyovTal and aipa {Hwv dev
petadidouv aoBéveles. YAKA autoU Tou £{d0UG MPEMEL MAVTOTE
va avTILETWTICOVTAL WG OUVNTLIKA HOAUCHATLKA.

¢ Mn xpnotuornoleite To NycoCard® HbA1c control étav €xel mapéABeL
n nuepounvia ARENG tou N av dev €xel anobnkeutel oUPPWVA pe
TLG 0dnYieg.

* Antoppiyte TO PLAALDLO av unmdpxouv evdei&elg pdAuvong amd
MIKEOBLA N MUKNTEC.

>TAGEPOTHTA KAI ATTOGHKEY>H

* AToQUYETE TNV €KOBEON OTO AUEDN NALOKY GKTLVOBOALG KaL O€
Oepuokpaocieg upnAdtepeg and 8°C.

e Na unv katayuyxOetl.

KAelota @pLaiidia

* H nuepounvia AAENG ToU KLT UALKWV EAEYXOU LoXUEL HOVOV Qv TO
TPOLOV €xel anodnkeuTel und YUEN (2-8°C) 0TOV aPXLKO TIEPLEKT.
H nuepounvia ANEng eilvar n teAeutaia nuépa Tou prjva mou
avaypdeeTaL 0NV ETKETA TOU PLaALS{oU.

Avolypéva ¢LaAidia

* Ta pLaA{dLa mou €xouv avolyTel elval 0tafepd yia tpLdvta (30) nuépeg
oétav elval anobnkeupéva unod YUEN. SNUELWOTE TNV NUEPOUNvia
avolyhaTtog omyv €TIKETA TOU PLaALS{ou.

* AmobnkeleTte MAVTOTE TO QLAABLO umd YOEn oOtav dev TO
XPNOoLwloToLe(TE.

* Ta avol\péva PLaAidLa mpénel va anobnkedovtal o 6poLa BEa.

EKTEAEZH AOKIMAZIAZ

ZNUAVTIKEG MapaTneENoeLg yia tn dradikaoial

* AnobnkeleTe MAvToTe Ta PLAALSLa uTtd YUEN (2-8°C) e 6pbLa BEa.

¢ KaBapiote v eEwTteplkn mAeupd Tou Aatuol Tou GLaAtdiou mou
MEPLEXEL TO UALKG EAEYYXOU KaL EMAVATOTMOOETIOTE TO MWUA UETA
™ Xpnon.

* TomoBe™OTE AQUECWS TO PLAALDLO o€ YWUEN.

ZKkTtéAeon

¢ BydAte mv(TLc) oLdAn(ec) NycoCard® HbA1c Control ané tov Yikm
KaL Q@r)0TE VA AMOKTHO0UV BEPUOKPACTa dwUATIOU yia TOUAAXLOTOV
30 Aentd.

° AvaklvioTe duvatd mn OLdAn yLa TouAdylotov déka (10)
deuTEPOAETITA PEXPL VA ETILTEUXOEL OLOLOUOPPN EVALDPNAT).

* AQaLPE0TE TO TWOMA A6 TN PLAAN KAL KATOTILY OWOTE PLKEY) KALON
0N PLAAN PEXPL va BpeBel To evalwpnua oTo Aald ™G PLAANG.
° [epioTe TO TPLXOELOEG CWANVAPLO AKOUUTIOVTAG TO EVALWENKA TOU

UALKOU €A€yXou pHe TO AKPO TOu TpPLYXoeLdoUg owAnvapiou.

BepBawwbelte OTL TO TPLXOELOEG CWANVAPLO lval EVIEADG YEUATO.
* KaBapioTe TV eEwTeplkn mAeupd Tou Aatpol Tou pLaitdiou mou

TMEPLEXEL TO UALKO EAEYXOU KAL EMAVATOMOBETAOTE TO TWHA.
To NycoCard® HbA1c Control mpémnel va mpoodlopiZeTal pe Tov (Lo
TPOTO ToU TpoodLoplfovTal kalL Ta ouvhnen delyuaTta aclevav.
AkoAoubnoTe TN SLAdLKACLA TIOU TIEPLYPAPETAL OTO EGWKAELOTO TNG
ouokeuaoiag mou ouvodelel OAa Ta KLT doklpaolwv NycoCard®
HbA1c.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

To NycoCard® HbA1c elval LxvnAdolpo clugwva pe t MéBodo
Avagopdc IFCC'. OL avagepdpeveg Téc sivat katd DCCT/NGSP.

‘Eva anodekto £0pog yLa avaAuoelg pe xpron twv NycoCard® HbA1c
kaL NycoCard® READER Il €xelL exxwpnOel yLa Ta GUYKEKPLUEVA UAKA
eA€yxou. H petpneioa tun npénel va BplokeTtal eviog autol Tou
anodekToU eUpoug TLHWV. EmaveAEéyETe TO UALKO EAEYXOU av TO
AMOTEAECHA TOU EAEYXOU BPlOKETAL EKTOC TOU AMOJEKTOU EUPOUG TUIWV.
AvoAUoTe dAL €va delyua and vEo PLAALSLO EAEYXOU av n eTPNnBeioa
T eE§akoAoubel va BplokeTal ekTdC Tou anodekToU eUpoUG TUWY. Ta
QAMOTEAECUATA TWV JOKLUACLWY A0BEVWV TIPETEL VA AVAPEPOVTAL WG
dkupa av and To UALKO eAEYXOU Oev TPOKUTITOUV OL AVAUEVOUEVEG
TWYWEG. AV TO PORANUA ETYEVEL, QVATPEETE OV EVOTNTA «AVTIETWTILON
MPOBANUATOV» OTO E0WKAELOTO TNG cuokeuaoiag Tou NycoCard®
HbA1c i aneubuvbeite oTOV TOTIKS AVTLTPOCWTIO.



