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@ Intended Use
Eurotrol HemoTrol® is an assayed quality control material for professional use to verify the performance
characteristics of the HemoCue Hb 201 systems. HemoTrol® s intended for the of

Zweckbestimmung

Eurotrol HemoTrol® st ein Referenzmaterial zur Qualitatskontrolle fiir den Einsatz im professionellen Bereich zur
Bestatigung der Leistungsmerkmale des Systems HemoCue Hb 201. HemoTrol® dient zur quantitativen Bestimmung von
Hamoglobin.

und
Eurotrol HemoTrol® ist ein Qt das F in drei klinisch
Bereichen enthalt. Wenn das Qi wie eine analysiert wird, kann damit der

Nachweis fiir die einwandfreie Funktion des Systems HemoCue® Hb 201 erbracht werden.

Qualitatskontrolimaterial ist unter Berlicksichtigung lokaler, féderaler oder nationaler Vorschriften —oder

Aufgereinigtes bovines Hamolysat, Stabilisatoren und Konservierungsstoffe.
inweise und Vorsi

In-vitro-Diagnostikum.
Nicht einfrieren.
Nur manuell durchmischen.

BN

Forfar.
For opnmal prestanda ska produkten hanteras som ett patientprov och bruksanvisningen fr HemoCue Hb 201-systemen ska

Ekv\l\brera flaskan i 15 minuter till en temperatur pa 15 tll 30 °C (59 - 86 °F)..
Precis fore anvandning ska innehallet blandas forsiktigt for hand i minst 30 sekunder tills det &r helt blandat.
Hall flaskan uppratt och knacka pa locket for att fa bort vatskan ur droppflaskans spets (figur 1).

Oppna locket forsiktigt utan att kiamma ihop flaskan (figur 2).

Kassera den forsta droppen av kontrollésningen.

Applicera en droppe pa den hydrofoba ytan och anvénd den omedelbart fér mtning enligt

www.eurotrol.com
Laitteeseen \lmyvat vakavat ongelmat on ilmoitettava valmistajalle ja kéyttéjén jaltai potilaan oleskelumaan toimivaltaiselle
viranomaisel

Versiohi stcrla

Versio Muutos versioon
01 13.12.2018 Ensimméinen versio
02 06.03.2019 Paivitys kohtaan ‘Séilytys ja stabiilius'.
Kaikki ovat © 2018, Eurotrol B.V.

NoorwNsg

Efter provinsamlingen anvénds en ren torkduk fér att ta bort all vétska fran kvalitetskontrollens fargade lock och sedan
sétts locket noggrant pa igen.

Efter anvéindning tillimpas 4terigen de angivna lagringforhallandena. Hela forfarandet méste upprepas varje gang
kvalitetskontrollen har Iamnat lagret fram til den tidsgréns som géller efter att flaskan har Gppnats.

Begrﬂnsnlngar

Kontrolldsningen ska inte anvandas efter den tidsgréins som géller efter att flaskan har 6ppnats eller efter utgangsdatumet.
Kanirllzsringen ir nto avsedd att anvéndas som kalibrator/standard.

®
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Vorsicht: Eurotrol HemoTrol® enthalt Stoffe bovinen Ursprungs. Das Produkt ist frei von
Enzephalopathien (TSE) Aber keine Testmethode kann mit absoluter Sicherheit garantieren, dass Produkte aus bovinem
enthalten, die sie Gibertragen konnten.
Bei der Anwendung ifoses Produkis et die Gute Laborpraxis einzuhalten.
. Die Entsorgung aller Abfallmaterialien hat gemé® den geltenden nationalen Vorschriften erfolgen.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf dessen Bestellung hin abgegeben werden.
Lagerung und Stabilitat
Die Dauer der Haltbarkeit bei 2 °C bis 8 °C (36 - 46 °F) ist dem Ablaufdatum auf dem Etikett des Flaschchens zu entnehmen.
Nach dem Offnen ist das Produkt bei 2 °C bis 30 °C (36 - 86 °F) 30 Tage lang stabil, vorausgesetzt, es wird geméts dem
vorgeschriebenen Verfahren eingesetzt.

Noo

Summary and Principle
Eurotrol HemoTrol® is a quality control material containing a known hemoglobin concentration in three clinically relevant
ranges. When measured like a patient sample, the regular use of the quality control material can provide proof for proper
functioning of the HemoCue Hb 201 systems.

Quality control materials should be used in accordance with local, state, and/or federal ions o

Um die optimale Performance zu erreichen, sollte das Produkt wie eine werden. dem ist die
Gebrauchsanweisung des Systems HemoCue® Hb 201 zu befolgen.
1. Lassen Sie das Flaschchen 15 Minuten lang eine Temperatur zwischen 15 °C und 30 °C (59 - 86 °F) annehmen.

2. Schiitteln Sie das Flaschchen direkt vor der Verwendung mindestens 30 Sekunden lang mit der Hand, um den Inhalt

requirements.
Contents

Purified bovine stabilizers and pr
Precautions and Warnings

zu

3. Halten Sie das Flischchen aufrecht und tippen Sie auf den Deckel, um Fliissigkeit aus der Tropfspitze zu entfernen
(Abbildung 1).

4. Offnen Sie den Deckel vorsichtig, ohne das Flaschchen zusammenzudriicken (Abbildung 2).

5. Verwerfen Sie den ersten Tropfen Qualitétskontrolifiiissigkeit.

6. Geben Sie einen Tropfen auf eine hydrophobe Oberfiéiche und fiihren Sie unverziiglich eine Messung durch, wie im
Handbuch fiir den Analysator beschrieben

7. Entfernen Sie nach der Entnahme jegliche Qualitétskontrolfiissigkeit mit einem sauberen Tuch vom farbigen Deckel und

1. Forin vitro diagnostic use.

2. Do not freeze.

3. Only mix by hand.

4. Caution: Eurotrol HemoTrol® contains material of bovine origin. The product is free from
encephalopathies (TSEs). However, no test method can offer complete assurance that products derived from bovine
source material are free from infectious agents and may transmit infectious agents.

5. Follow good laboratory practice while using the product.

6. Disposition of all waste material should be in accordance with the local guidelines.

7. Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.

Storage and Stability

For the shelf ife at 2 to 8 °C (36 - 46 °F) see the expiration date on the vial label. After opening, the product is stable at 2 to 30

°C (36 - 86 °F) for 30 days when handled according to procedure.

Procedure

For optimal performance the product should be treated as a patient sample and instructions for use of the HemoCue Hb 201

systems should be followed

1. Equilibrate the vial for 15 minutes to a temperature of 15 to 30 °C (59 - 86 °F).

2. Directly before use, gently mix by hand for at least 30 seconds to completely mix the contents.

3. Hold the vial in an upright position and tap the cap to remove liquid from the dropper tip (Figure 1.).

4. Open the cap carefully without squeezing the vial (Figure 2.).

5. Discard the first drop of the quality control liquid.

6. Apply a drop on a hydrophobic surface and use it immediately for measurement as indicated in the analyzer user manual.

7. After sampling, remove any liquid of the quality control from the colored cap with a clean tissue and recap properly.

8. Return to indicated storage conditions after use. The entire procedure has to be repeated every time upon removing the
quality control from storage during the entire open-vial time period.

Limitations

1. The quality control material should not be used past open-vial time period or expiration date.

2. The quality control material is not intended for use as calibrator / standard.

3. Incomplete resuspension of the quality control material prior to use invalidates the measured sample and any following
measurements made with the remaining quality control material.

4. The ranges of the product are intended only as guidelines and laboratories should determine the ranges based on their
own test system and tolerance limits.

Expected Values

For expected values see the batch code specific table. The means and ranges were derived from replicate analyses on the

HemoCue Hb 201 systems and are specific for that batch code of the product.

For further information or technical assistance, please contact:

8. Bewahren Sie das Flaschchen nach dem Emsatz unter den vorgegebenen Lagerungsbedingungen auf. Dieses gesamte
Verfahren ist jedes Mal nach der Entnah aus der Lagerung zu wiederholen, solange
der Verwendungszeitraum nach Offnung nicht abge\au«en ist.

Einschréinkungen

1. Das Qualititskontrollmaterial darf nicht tber den Verwendungszeitraum nach Offnung oder iiber das Ablaufdatum hinaus
eingesetzt werden.

2. DasQ

3. Eine vor dem Einsatz fihrt zu ungitigen Ergebrissen bel
Messung dieser Probe und aller mit dem

4. Die Wertebereiche fiir dieses Produkt sind nur als Richtwerte zu verstehen. Jedes Labor sollte seine Referenzbereiche
entwickeln, die auf dem eigenen Testsystem und den eigenen Toleranzgrenzen basieren.

Referenzwerte

Die Referenzwerte entnehmen Sie bitte der speziellen Tabelle fiir die jeweilige Charge. Die Mittelwerte und Wertebereiche

wurden anhand wiederholter Analysen auf dem HemoCue® Hb 201 System ermittelt und sind spezfisch fir die jeweilige

Produktcharge.

ist nicht als
des

Fr weitere i oder L wenden Sie sich bitte an:
Eurotrol B. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Niederlande USA
Phone.: +31 318 695 777 Phone: +1(502) 501-1180

E-Mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

E-Mail: officeUSA@eurotrol.com

Alle Schwerwlegenden Voﬂal\e die in Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten, sind dem Hersteller sowie den
zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient angesiedelt sind.

Revisionsprotokoll

Revision voriger Revision
01 13-12-2018 Erste Revision
02 06-03-2019 Aktualisierung des Abschnitts ,Lagerung und Stabilitat"

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. © 2018, Eurotrol B.V.

fore ogiltiggor och alla métningar
som gérs med den Atorstaondo Iésningen.

Intervallen for produkten &r endast avsedda som riktlinjer och laboratoriet ska faststélla intervallen baserat pa det egna
testsystemet och dess toleransgranser.

Férvintade virden

Fér forvintade vérden, se tabellen for tillverkningssatsen ifraga. Medelvardena och intervallen harleddes fran replikatanalyser

p& HemoCue Hb 201-systemen och &r specifika for produktens tillverkningssats.
For mer information eller teknisk hjélp kontaktas

IS

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

Telefon: +31 318 695 777
E-post: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Eurotrol Inc,
850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
USA

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-post: officeUSA@eurotrol.com

Eventuell allvarlig incident som uppkommer med produkten ska til i
land déir anvandaren och/eller patienten befinner sig.
Revideringshistorik

och behorig i idet

Revidering | Giltighetsdatum Andring av tidigare revidering
01 2018-12-13 Forsta revideringen
02 2019-03-06 Uppdatering av avsnittet "Lagring och stabiltet’.

Alla varumarken tillhér respektive &gare. © 2018, Eurotrol B.V.

Tiltenkt bruk

Eurotrol HemoTrol® er et analysert kvalitetskontrollmateriale til profesjonell bruk som brukes til & verifisere
ytelsesegenskapene til HemoCue Hb 201-systemet. HemoTrol® er beregnet pé kvantitativ bestemmelse av hemoglobin.
Sammendrag og prinsipp

Eurotrol HemoTrol® er et som inneholder en kjent
omrader. Nar det males som en pasi , kan bruk av
201-systemet fungerer som det skal.

Kvalitetskontrollmaterialer skal brukes i henhold til lokale ogleller nasjonale forskrifter eller krav til godkjenning.
Innhold

Renset bovint hemolysat, stabilisatorer og konserveringsmidler.

Forholdsregler og advarsler

i tre klinisk relevante
bevise at HemoCue Hb

1. Tilin vitro-diagnostisk bruk.

2. Skal ikke fryses.

3. Skal bare blandes for hand.

4. Forsiktig: Eurotrol HemoTroI@ inneholder materiale av bovin opprinnelse. Produktet er fritt for overforbare spongiforme
(TSE). kan imidlertid gi full forsikring om at produkter som er aviedet av bovint

kildemateriale, er fritt lor infoksiose vikestoffer og kan overfore slike virkestoffer.
5. Folg god laboratoriepraksis ved bruk av produktet.
5 Avfallshandtering skal giennomfares i henhold til lokale retningslinjer.

Forsiktig: Foderal lov | USA begrenser salg av denne enheten av eller pé forordning av lege.
Oppbevarlng og stabilitet

Se utlepsdatoen pa ampulleetiketten for 4 finne levetiden ved 2 til 8 °C (36-46 °F). Etter apning er produktet stabilt ved 2 til 30
°C (36-86 °F) i 30 dager nar det handteres i henhold til prosedyren.

Prosedyre
For optimal ytelse skal produktet behandles som en pasi og for HemoCue Hb 201-systemet skal
folges

1. Ekvilibrer ampullen i 15 minutter til en temperatur pa 15 til 30 °C (59-86 °F).

2. Bland ampullen forsiktig for hand i minst 30 sekunder rett for bruk for & blande innholdet godt.

3. Hold ampullen oppreist, og sl4 lett pa korken for & fierne vaesken fra dryppespissen (figur 1).

4. Apne lokket forsiktig uten & klemme pa ampullen (figur 2)

5. Forkast den forste drapen med kvalitetskontrollvaeske.

6. Pafor en drape pa en hydrofob overflate, og bruk den umiddelbart ti méling som angitt i brukerhandboken for

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc, Tilsigtet anvendelse analysatoren.
Keplerlaan 20 850 N Black Branch Eurotrol HemoTrol® er et analyseret kvalitetskontrolmateriale til professionel brug i kontrollen af HemoCue Hb 7. Etter provetakingen mé du fileme eventuell kvalitetskontrollvasske fra det fargede lokket med et rent papirhandkle og sette
6716 BS Ede Rd, Elizabethtown, KY 201-systemernes funktionsegenskaber. HemoTrol® er beregnet il kvantitativ bestemmelse af hmoglobin. lokket helt pa igjen.
the Netherlands USA Sammendrag og princip 8. Oppbevar den under de angite forholdene igen eter bruk. Hele prosedyren ma gienias hver gang kvaltetskontrollen
Phone: +31 318 695 777 Phone: +1 (502) 501-1180 Eurolol HemoTrol® r st kvalitskontraimatariale, der indsholder en kent hasmoglabinkoncentaton inden for e kirisk flernes fra oppbevar er he ampullen er apen.
E-mail: office@eurotrol.com E-mail: officeUSA@eurotrol.com relevante méleomrader. Ved maling som var det en patientprove kan rug af give
www.eurotrol.com bevs for, at HemoCue Hb 201-systemerne virker korrekt. 1. Kvalitetskontrollmaterialet skal ikke brukes etter tidsrommet for apne ampuller eller utlapsdatoen.
A srous incidnt it s ccur i rlton 0t i hal b repored o the and the skal bruges i medlokal, nationale ogllle stasige bestemmelser alr kray 2. Kafetskontrolmaterialeter kke beregnet pa buk som Kalratorstandar ) )
the member state where the user and/or the patient is established. il godkendelse. 3 bruk den malte proven og eventuelle pafolgende
authorly history Indnold ! o . mannger utfort med det hg]envarende kvahtelskonlmllmalenalftl cteste arradene. baset oa et
- - - — er bare o skal fastsette omradene basert pa egne testsystemer o

Revision | Effective Date Change to previous revision Advarsler og forsigtighedsregler toleransegrenser. o P <o 4 o

o1 13122018 First revision Til diagnostisk anvendelse in vitro. Forventede verdier

02 06-03-2019 Update of section Storage and Stabilty Ma ikke nedfryses. Du finner forventede verdier i den batch. omradene er avledet av

Ma kun blandes manuelt.
Forsigtig: Eurotrol HemonI@ indeholder materiale af bovin oprindelse. Produktet indeholder ingen transmissible

B

Al trademarks are the property of their respective owners. © 2018, Eurotrol B.V.
Toepassing

@ Eurotrol HemoTrol® is een i iaal voor gebruik, bedoeld voor de
verificatie van de prestaties van de HemoCue Hb 201 systemen. HemoTrol® is bedoeld voor de kwantitatieve bepaling van
hemoglobin
Samenvattlng en principe
HemoTrol® is een kwaliteitscontolemateriaal met een bekende hemoglobineconcentratie in drie klinisch relevante levels. Als
HemoTrol® wordt gemeten als een patientenmonster kan het bij normaal gebruik bewijs leveren voor het correct functioneren
van de HemoCue Hb 201 systemen

dienen in met lokale, nationale en/of federale regulaties en accreditatievereisten

gebruikt te worden.

Inhoud

Gezuiverd runder en

en i

1. Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

2. Niet invriezen

3. Alleen handmatig mengen.

4. Waarschuwing: HemoTrol® bevat materiaal afkomstig van runderen. Het product is vrij van transmissible spongiform
encephalopathies (TSEs). Geen enkele test kan echter volledige zekerheid verschaffen dat producten afkomstig van
runderweefsel geen infectieuze stoffen bevatten en kunnen infecties overdragen.

5. Volg goede laboratoriumpraktijken bij gebruik van het product

6. Afvoer van afvalmateriaal moet in overeenstemming zijn met lokale richtljnen voor afvalverwerking

7. Let op: volgens de federale wetgeving van de V/.S. mag dit product uitsluitend gekocht worden door of in opdracht van een

bevoegde professional.

Opslag en stabiliteit

Voor de houdbaarheid bij 2 tot 8 °C (36 - 46 °F) zie de houdbaarheidsdatum op het label van de fles. Na openen van de fles

is het product 30 dagen stabiel bij 2 tot 30 °C (36 — 86 °F) indien het volgens procedure behandeld wordt.

Procedure

Voor optimale prestaties dient het product te worden

HemoCue systemen gevolgd te worden

1. Laat de fles gedurende 15 minuten op een temperatuur van 15 tot 30 °C (59 - 86 °F) komen

2. Direct voor gebruik dient het flesje handmatig geschud te worden voor tenminste 30 seconden om de inhoud volledig te
mengen

3. Houd de fles rechtop en tik tegen de dop om vioeistof uit de druppelaar te verwijderen (Afbeelding 1.)

4. Open de dop voorzichtig zonder in de fles te knijpen (Afbeelding 2.).

5. Gooi de eerste druppel van de kwaliteitscontrolevioeistof weg.

6. Breng een druppel op een hydrofoob opperviak en gebruik het meteen voor analyse volgens de aanwizingen in de
gebruiksaanwilzigin van het analyse instrument.

7. Verwijder vioeistof van de gekleurde dop met een schone tissue en sluit de fles na gebruik.

8. Sla het product na gebruik op bij de aanbevolen temperatuur. Herhaal de hele procedure elke keer dat het product uit de
opslag word gehaald gedurende de gehele periode dat het product in gebruik is.

Limitaties

1. Het kwaliteitscontrolemateriaal dient na het verlopen van de houdbaarheidsdatum niet meer gebruikt te worden.

2. Hetkwalitetscontrolemteril is iet bedoaid om gebruikt te worden als kalibratr of standaard

3 van het maakt de meting en daaropvolgende metingen met de rest
van het materiaal onbetrouwbaar.

4. De waardes die zin toegekend aan het product dienen enkel als een richtiin; laboratoria dienen zelf ranges vast te stellen
gebaseerd op hun eigen test systeem en bijbehorende tolerantie limieten.

Verwachte waardes

Voor verwachte waardes zie de batchcode specifieke tabel. Het gemiddelde en bereik van de testwaardes zijn verkregen

doormiddel van meerdere metingen met de HemoCue Hb 201 systemen en zijn specifiek voor de batch.

als een en dient de van de

Neem voor meer informatie contact op met:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede 850 N Black Branch Rd. Elizabethtown, KY
Nederlands Verenigde Staten

Telefoon: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefoon: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Elk aan dit product gerelateerde emstige incident, dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het
land waar het incident heeft plaatsgevonden en/of waar de patiént is gevestigd.
Revisie geschiedenis

Revisie Ingangsdatum Verandering ten opzichte van vorige revisie
01 13-12-2018 Eerste revisie.
02 06-03-2019 Update van sectie ‘Opslage en stabiliteit

Alle handelsmerken zijn eigendom van hun respectievelijke eigenaars. © 2018, Eurotrol B.V.

(TSE'er). Der findes dog ingen testmetode, som kan give fuldsteendig sikkerhed for, at
produkter af bovin oprindelse er fri for smittestoffer og ikke kan overfore smittestoffer.

5. Folg god laboratoriepraksis i anvendelsen af produktet.
6 kal ske i med lokale
7. Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun szelges af en lzege eller efter lzegeordination.

Opbevarlng og slabllllel

Idbarheden ved 2 til 8 °C (36 - 46 °F). Efter abning er produktet stabilt
ved 21130 °C (36 86 °F) i 30 dage nér det behandles i henhold t proceduren

Procedure

For at opna optimale resultater skal produktet
systemerne skal folges.

som en patientprove, og til HemoCue Hb 201-

og
reproduserte analyser pa HemoCue Hb 201-systemet og er spesurkke for den batch-koden av produktet.
Huis du trenger mer informasjon eller teknisk hjelp, kan du benytte folgende kontaktinformasjon:

Eurotrol B. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY'
Nederland USA

Telefon: +31 318 695 777
E-post: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-post: officeUSA@eurotrol.com

Eventuelle alvoriige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres il produsenten og den relevante
myndigheten i medlemslandet der brukeren ogleller pasienten befinner seg
Revisjonshistorikk

Revisjon | Ikrafttredelsesdato | Endring fra forrige revisjon
01 13-12-2018 Forste revisjon
02 06-03-2019 Oppdatering av avsnittet ‘Oppbevaring og stabilitet’

Alle varemerker tilhorer de respektive eierne. © 2018, Eurotrol B.V.

sation prévue
Eurotrol HemoTrol® est un matériel de controle de qualité étalonné destiné & un usage professionnel pour le
controle des caractéristiques de performances des systémes HemoCue Hb 201. HemoTrol® est destiné & la détermination
quantitative de 'hémoglobine.
Résumé et principe
Eurotrol HemoTrol® est un matériel de controle de qualité contenant une concentration connue d'hémoglobine dans trois
plages de valeurs cliniquement pertinentes. Lorsqu'on le mesure comme un échantillon provenant d'un patient, I'utilisation
réguliére du matériel de contréle de qualité permet d'obtenir la preuve du bon fonctionnement des systémes HemoCue® Hb
201.
Le matériel de contrdle de qualité doit étre utilisé conformément aux exigences des réglementations locales et/ou nationales
ou aux exigences en matiére d'accréditation du laboratoire.
Contenu

ysat bovin purifié, stabilisants et
Mises en garde et précautions

1. Exclusivement & usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas congeler.

3. Mélanger uniquement & la main.

4. Attention : Eurotrol HemoTrol® contient du matériel d'origine bovine. Le produt est exempt d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST). Néanmoins, aucune méthode de test ne peut fournir une garantie totale que les produits dérivés de
matériel d'origine bovine sont exempts d'agents infectieux et ces produits sont susceptibles de transmettre des agents
infectieux.

5. Respecter les bonnes pratiques de laboratoire lors de la manipulation du produit.

6. Eliminer tous les déchets conformément aux directives locales

7. Attention : La législation fédérale américaine nautorise la vente de ce dispositif qua un médecin ou & une personne

agissant sur ordre d'un médecin.

Conservation et stabilité

Pour la durée de conservation  une température comprise entre 2 et 8°C (36 - 46 °F), voir la date de péremption indiquée sur

Iétiquette du flacon. Aprés ouverture, le produit est stable pendant 30 jours & une température comprise entre 2 et 30°C (36 -

86 °F) a condition d'étre manipulé conformément & la procédure.

Procédure

Pour des performances optimales, le produit doit étre traité comme un échantillon provenant d'un patient et en respectant le

mode d'emploi du systéme HemoCue® Hb 201.

1. Equilibrer le flacon pendant 15 minutes pour le laisser atteindre une température de 15 & 30°C (59 - 86 °F).

2. Immédiatement avant utilisation, I'agiter délicatement & la main pendant au moins 30 secondes afin de bien en
homogénéiser le contenu.

3. Maintenir le flacon verticalement et tapoter le capuchon pour éliminer le liquide de 'embout compte-gouttes (Figure 1).

4. Ouvrir délicatement le capuchon sans presser le flacon (Figure 2).

5. Eliminer la premiére goutte du liquide de controle de qualité.

6. Appliquer une goutte sur une surface hydrophobe et I'utiliser immédiatement pour procéder & une mesure comme décrit
dans le manuel d'utilisation de 'analyseur.

7. Aprés prélevement de I'échantillon, essuyer le liquide de controle de qualité du capuchon coloré avec un linge propre et
reboucher soigneusement le flacon.

8. Le replacer dans les conditions de conservation indiquées aprés usage. Répéter l'ensemble de la procédure chaque fois
que I'on doit prélever du matériel de controle de qualité pendant la durée de conservation du flacon aprés ouverture.

Limites

1. Ne pas utiliser le matériel de controle de qualité au-dela de la durée de conservation aprés ouverture du flacon ou de sa
date de péremption.

2. Le matériel de controle de qualité nest pas destiné a étre utilisé comme calibrateur / standard.

3. Une remise en suspension incompléte du matériel de contrdle de qualité¢ avant utiisation invalide la mesure de
Péchantillon, ainsi que les mesures ultérieures effectuées avec le reste du matériel de controle de qualité.

4. Les plages de valeurs du produit sont fournies 4 titre purement indicatif et il appartient & chaque laboratoire de déterminer
les intervalles en se basant sur son propre systéme de test et ses propres limites de tolérance.

Valeurs attendues

Pour les valeurs attendues, consulter le tableau spécifique du numéro de lot. Les moyennes et les intervalles proviennent

d'analyses répétées sur des systémes HemoCue® Hb 201 et sont spécifiques de ce lot du produit.

Pour des i ou une technique, veuillez contacter :

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Pays-Bas Etats-Unis

Téléphone : +31 318 695 777
Courriel : office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre notifié au fabricant et aux autorités

Téléphone : +1 (502) 501-1180
Courriel : officeUSA@eurotrol.com

de l'état

Utilizagao prevista
0 Eurotrol HemoTrol® ¢ um material de controlo de qualidade testado para utilizag&o profissional, destinado a

verificar as caracteristicas de desempenho dos sistemas HemoCue Hb 201. O HemoTrol® destina-se & determinagao

quantitativa da hemoglobina.

Resumo e principio

0O Eurotrol HemoTrol® & um material de controlo de qualidade que contém uma conhecida de ina em

trés intervalos clinicamente relevantes. Quando medido como uma amostra de um doente, a utilizagao regular do material de

controlo de qualidade consegue comprovar o devido funcionamento dos sistemas HemoCue Hb 201.

Os materiais de controlo de qualidade devem ser utilizados segundo a regulamentagdo ou os requisitos de acreditagéo

locais, estaduais e/ou federais

Contetido

) bovino purificado, e

Precaugdes e adverténcias

1. Para utilizagao em diagnéstico in vitro.

2. Nao congelar.

3. Misturar apenas manualmente.

4. Atengéo: O Eurotrol HemoTrol® contém material de origem bovina. O produto estd isento de encefalopatias
espongiformes transmissiveis (EET). No entanto, nenhum método de teste consegue oferecer uma garantia completa de
que os produtos derivados de materiais de origem bovina estejam isentos de agentes infecciosos, podendo transmitir
agentes infecciosos.

5. Siga as boas praticas laboratoriais ao utiizar o produto.

6. A eliminagao de todos os materiais residuais deve respeitar as diretrizes locais.

7. Atengéo: A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste dispositivo a um profissional licenciado ou mediante a

respetiva prescrigéo.

Armazenagem e estabilidade

Para saber qual o prazo de validade em armazenagem entre 2 °C e 8 °C (36 - 46 °F), consulte a data de validade no rétulo

do frasco. Apés abertura, o produto permanece estavel, entre 2 °C e 30 °C (36 - 86 °F), durante 30 dias quando manuseado

segundo o procedimento estabelecido.

Procedimento

Para um desempenho 6timo, o produto deve ser tratado como uma amostra de um doente, devendo ser seguidas as

instrugdes de utilizagao dos sistemas HemoCue Hb 201.

1. Equilibre o frasco durante 15 minutos a uma temperatura de 15 a 30 °C (59 - 86 °F).

2. Imediatamente antes da utilizagéo, misture manualmente e com precaugéo durante pelo menos 30 segundos, para
misturar completamente o contetdo,

3. Segure o frasco numa posigdo vertical e bata levemente na tampa, de modo a remover o liquido da ponta do doseador
(Figura 1).

4. Abra cuidadosamente a tampa sem apertar o frasco (Figura 2).

5. Elimine a primeira gota do liquido de controlo de qualidade.

6. Aplique uma gota sobre uma superficie hidréfoba e use-a imediatamente para medir, como se indica no manual do
utilizador do analisador.

7. Apds a colheita da amostra, retire qualquer liquido de controlo de qualidade da tampa colorida com um toalhete limpo e
feche bem novamente com a tampa.

8. Apds a utilizagao, coloque novamente o frasco nas condiges de ar indicadas. O completo tem
de ser repetido sempre que retirar o controlo de qualidade da armazenagem, durante todo o prazo de validade
subsequente & abertura inicial do frasco.

Limitagdes

1. O material de controlo de qualidade n@o deve ser utilizado apés o prazo de validade subsequente 4 abertura inicial do
frasco nem apés a data de validade.

2. O material de controlo de qualidade ndo se destina a ser utilizado como calibradorireferéncia.

3. Uma ressuspens&o incompleta do material de controlo de qualidade antes da sua utilizagéo invalida a amostra medida e
quaisquer medigdes seguintes efetuadas com o restante material de controlo de qualidade.

4. Os intervalos do produto constituem apenas diretrizes e os laboratérios devem determinar os intervalos com base no seu
proprio sistema de analise e limites de tolerancia.

Valores esperados

Para saber quais os valores esperados, consulte a tabela especifica dos codigos de lote. As médias e os intervalos derivam

de andlises replicadas nos sistemas HemoCue Hb 201, sendo especificos do cédigo de lote do produto em causa.

Para mais informagdes ou assisténcia técnica, contacte:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Paises Baixos EUA

Telefone: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefone: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Quaisquer incidentes graves que ocorram com o dispositivo tém de ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado-membro onde o utilizador efou o doente se situe.
Historico de revisdes

Revisao Data de entrada em vigor Alteragao da revisao anterior
01 13-12-2018 Primeira revisdo
02 06-03-2019 da secgao ' e B

membre dans lequel est établi I'utilisateur etiou le patient.
Historique des révisions.

vision | Date d’entrée en vigueur Modification par rapport 2 la version précédente
01 13-12-2018 Premiére version

02 06-03-2019 Mise & jour de la section « Conservation et stabilté ».

03 21-03-2024 Correction de la stabilité aprés ouverture de 36 & 30 jours dans la

section « Conservation et stabilité »

Toutes les marques de commerce sont la propriété de leur détenteur respectif. © 2018, Eurotrol B.V.
Uso previsto

@ Eurotrol HemoTrol® es una solucién de control de calidad probada para su uso profesional con el fin de
comprobar las caracteristicas de rendimiento de los sistemas HemoCue Hb 201. HemoTrol® se ha disefiado para la
itativa de "

Resumen y principio
Eurotrol HemoTrol® es una solucin de control de calidad que contiene una concentracién conocida de hemoglobina en tres
intervalos clinicamente relevantes. Cuando se mide como una muestra de paciente, el uso habitual de la solucion de control
de calidad puede proporcionar pruebas del correcto funcionamiento de los sistemas HemoCue Hb 201

Los materiales de control de calidad se deben utilizar de conformidad con las normativas o los requisitos de acreditacion
locales, autondmicos o estatales.

Contenido

Hemolizado bovino purificado, estabilizadores y conservantes.

Precauciones y advertencias

Para uso de diagnéstico in vitro

No congelar.

Mezclar Gnicamente a mano.

ENERENI

1. Lad heetteglasset sta i 15 minutter, indtil det har opnaet en temperatur pa 15 til 30 °C 59 - 86 °F),

2. Ryst hastteglasset med handen umiddelbart inden brug i mindst 30 sekunder, s indholdet blandes helt

3. Hold heetteglasset lodret, og bank pa hstten for at fieme vaeske fra pipettespidsen (figur 1)

4. Abn forsigtigt heetten uden at trykke pa hastteglasset (figur 2).

5. Kassér den forste drabe af kvaiitetskontrolvaesken

6. Placér en drabe pa en vandafvisende overflade, og brug straks draben til en maling som beskrevet i i
brugermanual.

7. Fjern efter malingen eventuel kvalitetskontrolvzeske fra den farvede hette med en ren serviet, og seet haetten rigtigt pa
iger
Seet materialet tilbage efter brug under de oplyste i Hele skal gentages hver gang

kvalitetskontrollen tages frem i hele det tidsrum, heetteglasset er abent
Begransninger

Kayttotarkoitus

jonka avulla

tarkastetaan HemoCue Hb 201 -ja Hem I®-tuotett
kvantitatiiviseen mérittémiseen.

Yleiskuvaus ja toimintaperiaate

Eurotrol HemoTr

Iunnetaan ]a sitd on saatavana kolmella kliinisesti

tasolla. Tata voidaan Kayttia samaan tapaan kuin potilasnaytteits, ja
saannollisilla mittauksilla voidaan varmistaa, ett HemoCue Ho 201 -jérjestelmat toimivat oikein.
p e

: Eurotrol HemoTrol® contiene material de origen bovino. EI producto no contiene agentes causantes de
espongiformes EET). Sin embargo, ningiin método puede garantizar con total seguridad que

los productos derivados de material de origen bovino no contengan agentes infecciosos ni puedan transmitir agentes

infecciosos.

Trabaje de conformidad con las buenas précticas de laboratorio cuando utilice el producto.

La eliminacion de cualquier material residual debe efectuarse con arreglo a las normativas locales.

Precaucion: la ley federal de los EE. UU. limita la venta de este producto por parte o por orden de un profesional

autorizado

~oo

1. Kvalitetskontrolmaterialet ma ikke anvendes, nér tidsgraensen for et abnet hastteglas er néet eller efter

2. Kvalfetskontlmateriaet er kke beregnet il at biive brugt som Kalibratoristandard.

3 af inden brug ugyldigger den mélte prove og eventuell
eﬁerlulgende malinger, der er foretaget med det resterende kvalitetskontrolmateriale.

4. Produkiets maleomrader skal kun ses som rettesnore, og iet bor fastiegge pa baggrund af deres
egne testsystemer og tolerancegraenser.

Forventede vaerdier

Se tabellen, der geelder specifikt for den enkelte med i om forventede vaerdier.

maloomrader of wdledt of geniagne. analyser pa HemoGuo Ho 201-systomems 0g or Speciikke. for don pégeidende
batchkode til produktet.

For mere information eller teknisk hjeelp, kontakt da:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY'
Holland

Telefon: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www_eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

kaytossé on paikallisia jaltai i 4 tai hyval
Sisélts

naudan i, stabilointiaineet ja
Varotoimet ja varoitukset

n vitro -diagnostiikkaan.

Ei saa pakastaa.

Sekoitetaan vain kasin

Varoitus: Eurotrol HemoTrol® siséltaa pera\sm olevaa Tuote e siséllé tarttuvia spongiformisia

FNFRENIN

Para conocer 1 vida it a una temperatura de 2 a 8 °C (36 - 46 °F), consulte Ia fecha de caducidad en la etiqueta del vial
Tras la apertura, el producto es estable a una temperatura de 2 a 30 °C (36 - 86 °F) durante 30 dias cuando se manipula de
acuerdo con el procedimiento.

Procedimiento

Para obtener un rendimiento optimo, el producto debe tratarse como una muestra de paciente y se deben seguir las
instrucciones de uso de los sistemas HemoCue Hb 201

1. Equilibre el vial durante 15 minutos a una temperatura de 15 a 30 °C (59 - 86 °F).

2 antes de su uso, agite suavemente con la mano el vial durante al menos 30 segundos para mezclar

(TSE). Mikaan voi antaa tayttd varmuutta, ettd
materiaalissa ei ole tartunnanaiheuttajia ja etta ne et valta tartunnanaiheuttajia
Noudata hyvié laboratoriokéytantoja, kun Kasittelet t&ta tuotetta.
Kaiken jatemateriaalin hévi paikallista
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan i3 tuoetia soa myyda vain laillistettu I3akéri tai lakarin madrayksells
Silytys ja stabiilius
Katso avaamattoman pullon vimeinen kéyttopéiva efiketisté (séilytettava 2-8 “Cissa (36-46 °Fissa)). Avattu tuote on stabili
2-30 “C:n (36-86 °F:n) lampoilassa 30 jos sité kasitells

oo

~

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med af i , skal i ti og
den relevante myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten er bosat
AEndringsoversigt

fEndring | Ikrafttraedelsesdato fEndring i foregaende ndring
01 13-12-2018 Forste endring
02 06-03-2019 Opdatering af afsnittet ‘Opbevaring og stabilitet

Alle varemzerker tilharer deres respektive ejere. © 2018, Eurotrol B.V.

Avsedd anvindning
Eurotrol HemoTrol® & en Den anvdnds for att verifiera
prestandaegenskaperna hos HemoCue Hb 201-systemen. HemoTrol® &r avsett for kvantitativ bestamning av hemoglobin
Sammanfattning och princip
Eurotrol HemoTrol® &r en kontrolldsning som innehaller en kénd hemoglobinkoncentration i tre kiiniskt relevanta intervall
Genom att méta kontrollsningen pa samma satt som ett patientprov, kan den visa om HemoCue Hb 201-systemen fungerar
som de ska.
Kontrolldsning ska anvandas i enlighet med lokala, regionala och/eller statliga férordningar eller godkénnandekrav.
Innehall
Renat bovint hemolysat, stabilisatorer och konserveringsmedel.
Férsiktighetsatgérder och varningar
For in vitro-diagnostisk anvandning.
Far e frysas.
Blandas endast manuellt,
Varning: Eurotrol HemoTrol® innehéller material av bovint ursprung. Produkten ar fri fran

FTENIN

0, yvy istamiseksi tuotetta on HemoCue Hb 201 -
jestelmien kyttohjeita.

Anna pullon tasaantua 15 minuutin ajan 15-30 °C:n (59-86 °F:n) lampGtilaan.

Juuri ennen kuin kaytét valmistetta, sekoita sita varovasti kasin vahintaan 30 sekuntia ja varmista, etté se on sekoittunut
kokonaan.

Pidé pulloa ja poista
Avaa korkki varovasti puristamatta pulloa (kuva 2).
Hylkaa ensimmainen kontrolliiuostippa

tavoin,

o=

a oleva neste

korkkia (kuva 1)

totalmente su contenido.

3. Sostenga el vial en posicion vertical y golpee ligeramente el tapon para extraer el liquido de la punta del cuentagotas
(figura 1)

4. Abra el tapén con cuidado sin apretar el vial (figura 2)

5. Descarte la primera gota de la solucién de control de calidad

6. Aplique una gota sobre una superficie hidréfoba y Usela inmediatamente para medir, tal como se indica en el manual del
usuario del analizador.

7. Después del muestreo, elimine cualquier liquido restante de solucion de control de calidad del tapsn de color con un
pafiuelo limpio y coloque de nuevo el tapén correctamente.

8. Después de usarlo, vuelva a guardarlo en las condiciones de conservacién indicadas. Todo este procedimiento debe
repetirse cada vez que se retire el control de calidad de su lugar de almacenaje durante el periodo completo de tiempo de
apertura del vial.

Limitaciones

1. La solucién de control de calidad no debe usarse tras el vencimiento del periodo de tiempo de apertura del vial o la fecha
de caducidad

2. La solucion de control de calidad no esté destinada para su uso como calibrador/referencia.

3 La de la solucion de control de calidad antes de su uso invalida la muestra medida y cualquier

Tipauta yksi tippa kontrolliiuosta vettahylkivalle pinnale ja kéyta
Kun néyte on otettu, poista j
huolellisesti.

Palauta tuote kayton jalkeen joka tayttad iimoitetut Samat on
toistettava kontrolliiuoksen koko séilytysajan jokaisella kerralla, kun kontrolliiuos otetaan sailytyspaikasta.

Noorw

Noudata
4 korkista puhtaalla liinalla ja sulje korkki

®

Rajoitukset

1. Laadunvalvontamateriaalia ei saa kayttaa, jos avatun pullon kayttdaika tai viimeinen kéyttopaiva on ohi

2.1 ei saa kayttaa tai 3

3. Jos 6i kunnolla uudelleen ennen kyttsa, naytteesta mitatut ja muut jaljells olevalla
saadut ovat virheellisi.

medicion realizada a continuacion con la cantidad restante de solucion de control de calidad,
4. Los intervalos del producto solo sirven de guia, por lo que los laboratorios deben determinar los intervalos en funcion de
su sistema de anlisis y sus limites de tolerancia.
Valores esperados
Para conocer los valores esperados, consulte la tabla especifica de cédigos de lote. Las medias e intervalos se obtuvieron a
partir de repeticiones de anlisis en los sistemas HemoCue Hb 201 y son especificos para ese codigo de lote del producto.
Para obtener més informacion o asistencia técnica, pongase en contacto con:

4. Tuotteen tasot on tarkoitettu vain ohjeellisiksi, ja laboratorioiden on
toleranssirajojensa perusteella

& tasot omien arje 4 ja

encefalopatier (TSE). Det finns emellertid inga testmetoder som kan sakerstélla om produkter som harér fran bovint
material & fria fran smittbarande agens och dérmed kan de dverfora smittfrande agens.

Folj god laboratoriesed nar du anvander produkten.

All avfallshantering ska ske i enlighet med lokala riktlinjer.

Vamning: Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av legitimerad likare.

Lagring och stabilitet

Hallbarheten vid 2-8 °C (36 - 46 °F) anges med utgangsdatumet pa flaskans markning. N&r produkten har Sppnats & den
stabil vid 2-30 °C (36 - 86 °F) i 30 dagar nér den hanteras enligt anvisningarna for forfarandet.

~Noo

olevat arvot
[ olevat arvot 4t ja tasot ovat peréiisin HemoCue Hb 201
2 tehdyista adirityksista, ja ne koskevat kyseista tuotteen eranumeroa.

Lisétiedot ja tekninen tuki:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Alankomaat USA

Puhelin: +31 318 695 777
Sahkoposti office@eurotrol.com

Puhelin: +1(502) 501-1180
Sahkoposti: officeUSA@eurotrol.com

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
p 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Paises Bajos EE. UU.

Teléfono: +31 318 695 777
Correo electrénico: office@eurotrol.com
www_eurotrol.com

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe comunicar al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente

Historial de revisiones

Teléfono: +1 (502) 501-1180
Correo electronico: officeUSA@eurotrol.com

Revision Fecha de entrada en vigor Cambio respecto a la revision anterior
01 13-12-2018 Primera revision
02 06-03-2019 del apartado i y "

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. © 2018, Eurotrol B.V.

Todas as marcas comerciais s&o propriedade dos respetivos proprietdrios. © 2018, Eurotrol B.V.
Uso previsto

@ Eurotrol HemoTrol® & un materiale per il controllo della qualita testato per I'uso professionale, per la verifica delle

caratteristiche prestazionali dei sistemi HemoCue Hb 201. HemoTrol® & progettato per la determinazione quantitativa

dell'emoglobina.

Riepilogo e principio

Eurotrol HemoTrol® & un materiale per il controllo della qualita con una concentrazione nota di emoglobina in tre range

clinicamente rilevanti. Misurato come un comune campione del paziente, luso regolare del materiale per il controllo della

qualita pus fornire la prova del corretto funzionamento dei sistemi HemoCue Hb 201.

I'materiali per il controllo della qualita devono essere usati in conformita con le normative locali, regionali efo nazionali o ai

requisiti di accreditamento.

Contenuto

Emolisato bovino purificato, stabilizzanti e conservanti.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Non congelare.

Miscelare solo manualmente.

Attenzione: Eurotrol HemoTrol® contiene materiale di origine bovina. Il prodotto & esente da encefalopatie spongiformi

trasmissibill (EST). Tuttavia, nessun metodo analitico puo offrire la certezza assoluta che i prodotti derivati da materiale di

origine bovina siano esenti da agenti infettivi e pertanto questi materiali potrebbero trasmettere agenti infettivi.

Durante I'utiizzo del prodotto seguire le buone pratiche di laboratorio.

Lo smaltimento di tutti i materiali di ifiuto deve avvenire in modo conforme alle linee guida locali.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte di o su richiesta di un

professionista sanitario autorizzato.

Conservazione e stabilita

Conservando i prodotto a temperature comprese fra 2 e 8 °C (36 - 46 °F), il periodo di validita coincide con la data di

scadenza riportata sulletichetta del flaconcino. Dopo I'apertura, il prodotto & stabile a temperature comprese fra 2 e 30 °C (36

- 86 °F) per 30 giori se gestito secondo la procedura indicata.

Procedura

Per garantire prestazioni ottimali, il prodotto deve essere trattato come un comune campione del paziente seguendo le

istruzioni per Iuso dei sistemi HemoCue Hb 201

1. Stabilizzare il flaconcino per 15 minuti a temperature comprese tra 15 e 30 °C (59 - 86 °F).

2. Direttamente prima dell'uso, miscelare delicatamente a mano per almeno 30 secondi per amalgamare completamente i
contenuto,

3. Tenere il flaconcino in posizione verticale e picchiettare sul tappo per rimuovere il liquido dalla punta del contagocce
(Figura 1).

4. Aprire il tappo con cautela senza comprimere il flaconcino (Figura 2).

5. Scartare la prima goccia di liquido per il controllo della qualita.

6. Applicare una goccia su una superficie idrofobica e utilizzarla immediatamente per la misurazione come indicato nel
manuale dell'utilizzatore dellanalizzatore.

7. Dopo il campionamento, rimuovere dal tappo colorato ogni residuo di liquido per il controllo della qualita usando un panno
pulito e tappare di nuovo accuratamente.

8. Dopo l'uso, riportare alle condizioni di conservazione indicate. Per tutta la durata successiva allapertura del flaconcino &
necessario ripetere l'ntera procedura dopo aver rimosso il controllo della qualita dal luogo di stoccaggio.

Limitazioni

1. Il materiale per il controllo della qualita non deve essere utilizzato dopo il periodo di durata successivo allapertura del
flaconcino o dopo la data di scadenza

2. ll materiale per il controllo della qualita non deve essere usato come calibratore/standard,

3. La risospensione incompleta del materiale per il controllo della qualita prima delluso invalida il campione misurato e
qualsiasi misurazione successiva eseguita con il restante materile per il controllo della qualita

4. I'range del prodotto devono essere considerati unicamente come linee guida e i laboratori sono tenuti a determinare i
range basati sui propri sistemi analitici e limit di tolleranza.

pon

Noo

i
Per i valori previsti, consultare Ia tabella con lo specifico codice del lotto. Le medie e i range derivano da analisi in replicato
condotte sui sistemi HemoCue Hb 201 e sono specifici per quel codice specifico de! lotto del prodotto.

Per ulteriori informazioni e assistenza tecnica, contattare:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Paesi Bassi USA

Telefono: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefono: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Ogni incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente dello stato
membro in cui risiede 'utilizzatore /o il paziente.
Cronologia delle revisioni

Revisione Data di entrata in vigore Modifica alla precedente revisione
01 13-12-2018 Prima revisione
02 06-03-2019 Aggiornamento della sezione ‘Conservazione e stabilita’

Tutti i marchi appartengono dei rispettivi proprietari. © 2018, Eurotrol B.V.
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CE CE Manufacturer Producent Date of manufacture Datum van productie Use-by-date Te gebruiken tot en met
CE CE Hersteller Fremstiller Herstellungsdatum Produktionsdato Verwendbar bis Anvendes for

CE CE Tillverkare Produsent Tillverkningsdatum Produksjonsdato Utgangsd: Brukes innen-dato

CE CE Valmistaja Fabricant Valmistuspaiva Date de fabrication Viimeinen kayttopaivam: ite de péremption

CE CE Fabricante Fabricante Fecha de fabricacion Data de fabrico Fecha de caducidad Prazo de validade

CE Fabbricante Data di fabbricazione Data di scadenza
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Batch code Batchcode Catalogue number

limit limiet Caution Opgelet

Chargenbezeichnung Batchnummer T

 Vorsicht Forsigtig

Consult instructions for use Lees de gebruiksaanwiizing
beacht s

chnummer Batch-kode

Eranumero Numéro de lot

Codigo de lote Cédigo de lote
Codice del lotto

Tuotenumero Référence catalogue
Namero de catalogo Numero de catalogo
Numero di catalogo

Limite de
Limite di temperatura

ighet Forsiktig
Varoitus Attention
o Atonc

Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen
Lampdtilaraja Limites de température
Limite de

Attenzione Consultare le istruzioni per 'uso

Katso ohjeet kéyttGoppaasta Consulter le mode d'emploi
tengao Consulte las instrucciones de uso Consulte as instrugdes de utilizagao

In vitro diagnostic medical device In-vitro diagnostisch medisch apparaat
ro-Diagnostikum Medicinsk anordning tln viro-diagnostik
produkt for in ik Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
tarkoitettu 15 laite Dispositif médical de diagnostic in vitro
Producto sanitario de diagnéstico in vitro Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Dispositivo medico diagnostico in vitro

In-vit

In vitro

Control Kwalltelisconirole
Kontrolle Kon

Kontroll Kontro\l

Kontrolli Contréle

Control Controlo
Controllo

Presciption use only Alleen op recept

Receptbelagt Fas kun pa resept
Vain Ikérin maérayksen mukaan Disponible uniquement sur prescription
Sujeto a prescripcion médica Utilizagao apenas sob prescrigao

Esclusivamente su prescrizione




@ Xpiion yia TV oTroia TpoopiZeTal

To Eurotrol HemoTrol® eivai éva avahudpevo UAIKG EAEyXOU TIOIGTTAG yia emrayyehuarikr xprion, yia Ty
EMAMBEUON TWY XAPAKTPIOTIKGV GTI6B00NG Twv ouoTudrwy HemoCue Hb 201. To HemoTrol® TrpoopiZera yia Tov
TI000TIK TTPOGBIOPITHS TG AIOCHAIPIVG.
NepiAnyn kai apxr
To Eurotrol HemoTrol® eivai éva UAIKG EAEyXOU TTOIGTTAG TIOU TIEPIEXE! KIA YVWOTH GUYKEVIPWON aijoopaipivig, o€ Tpia
KAVIKG)G ONpaVTIKG €0pn. OTav PETpaTal wg Seiypa aoBevous, N Kavoviki XpHOT Tou UNIKOY EAEYXOU TIOISTTAG UTTOPET Vet
amoBWOE! EVBEIEEIS Vi T CWOTH AEToupYia Twv oUGTNUATWY HemoCue Hb 201.
Ta UNKG £AéyXOU TTOIGTNTaS Ba TIPETEI Va XPNOTHOMIOIOUVTCN OURQVA e TOUS TOTTKOUS, KpaTIKOUS ykal opooTiovdiakol

A
Nepiexopevo
évo BoeIo apoAupa, £ kar ouvmpn

NpoQuAGEEIS Kal TPOEIBOTTONTEIS
1. T in vitro SiayvawoTiki Xprion.

2. My KaTagoyere.

3. NG QVapIYVUETE GTTOKAEIOTIKG e TO XEPI.

4. Mpoooxri: To Eurotrol HemoTrol® epiéxe uhik6 Boeiag TPoEAEUaNS. To TIPOIOV Eivail EAEUBEPO PETABOTIKIY OTTOYYWSWY
eykegahomaBeidv (TSE). Qatéoo, Kapia péBodog e€¢Taong Sev eival ot BEon va Tpoopéper amdhutn SiaBeBaiwan o1l Ta
TIpoiVTa T TIPOépXOVTaI TT6 BGEI UAIKG Eival EAEUBEPQ AOIHWBWY TIApayOVTWY Kai 6T Bev UTTdpxel mBavTTa va
HETABMOOUY AOIMWBEIS TAPAYOVTE.

5. Na £QapyGZETE 0P8 EpYATTNPIAKI] TTPAKTIKI KT T XPriOM TOU TIPOI6VTO.

6. H amoppiyn GAwv Twv arToBATWY TIPETTE! Va YIVETaI CUMPWVA WE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIpIE OBNYiES.

7. Mpoooxr: H ouooTroviaki vopoBeoia Twy H.M.A. TepopiZer TV THANON QUTA TG GUGKEURS TG 1aTpols pe GBeia

GOKNONG ETaYYEAUTTOG fj KATOTTIV EVIOAAG TOUG.
ATTOBFiKEUOT Kall OTABEPOTATA

Tia ™ Sidpkeia {wri ot BepHokpasia 2 £wg 8 °C (36 - 46 °F), avatpéEre oTnv Nepopnvia AMENG Tou avaypageral oTnv oTnv
£TIKETa TOU QIaABiou. MeT To GVOIvia, To TIpOi6V Trapapéver GTaBEPG Ot Beppokpacia 2 £wg 30 °C (36 - 86 °F) el 30 npépeg,
610V 0 XEIPIOGS TOU YIVETaI OULGWVa e T Biadikaoia.

AaBikaoia

Tia BEATIOTN amToBooN, B TPETE! Vo yiveTal uzmxslplcn TOU TIPOIGVTOG WG Beyka QOBEVOUS Kat Bat TIPETTE! Vet akoAOUBOUVTa
o1 0Bnyieg Xpriong Twv ouoTnuATwY HemoCue Hb 2

1. AQAOTE T0 QIaAiBI0 va fioe £mi 15 ,\mm, oe

15 EwgSO °C (59 - 86 °F).

2. Auowg TIpIV TG T XN, QVAYEIETE AMal e TO XEp €Tl Ta, WOTE Vat TAfipWS Ta
TEpIEXOpEV.

3. KparioTe 1o giaAiSio o 6pBia BEGN Kai XTUTIOTE EAA@PG TO TG, VI VA GTTOUAKPUVETE TO UYPG GTT6 T0 GKPO TOU
oTayovopeTpou (Ekova 1).

4. AVOIETE T0 TIDC TIPOGEKTIKG, XWPIG Va GUUTIETETE TO GIEABIO (EIKOVa 2).

5. ATTOpIyTE TV TIPUITN GTAYGVA TOU UYPOU EAEYXOU TIOIBTITCG.

6. EQupUOOTE o OTaYOVA OF jiia UBPOPOBN EMQAVEIQ Kal XPNOIHOTIOIGTE TNV GRECWS YIa PETPNON, OTIWG UTIOBEKVGETal
10 eyXeIpIBIo XPriang Tou avahuTr.

7. Merd T SeiyuaToMyi, aopaKpGVETe TUXGY UYPO TTOIOTIKOU EAEYXOU GTTG TO EyXPWHO TIGHA HE va KABAPG HaVTNAGKI Kat
ETaVATIWLATIOTE OWOTd.

8. Merd m xprion, épete oTiG ouvBiikeg . OM 7 8 TipéTel va & averal

KGBE (GOPG, PETE TV AQQIPETT TOU UAIKOU TIOIOTIKOY EAEYXOU GTTG TOV XWPO GTIOBAKEUGNG, VIa A0 TO XPOVIKS BIGOTNWG
TI0U TO PIAAIBIO Ba TTAPTEIVE! AVOIXTO.

H:plepmuol

. To UAIKO TTOIOTIKOD EAEYXOU BEv Bl TTPETTEI vl XPNOTHOTIOIEITN ETA TNV TIGPEAEUGN TOU XPOVIKOU BIaoTaTog SiaTipnong
70U aVoIXTOU GIaNIBioU f) TG NUEPONVia ARENG.

2. To UAIKG eAéyXoU TTOIBTTAG BeV TIPOOPIZETal VIa Xprion wg BaBuovounTg/TpéTUTIO.

3. H arehig Emavaiipnon Tou UNKOU EAEYXOU TIOIGTTAG TIPIV GIT® TN XPION GKUPWVE T KETPOUMEVO Belya, KA Kai
OTOIEGBATIOTE ETAKGAOUBES HETPGEIG TTOU YIvOVTa HE TO UTTGAOITTO UAIKG EAEYXOU TIOIGTNTAG.

4. Ta €0pn TGV Tou TPGIdVTOG TIaP wg pieg 0BNYie Kai Ta epyaoTApia Ba TIPEME va

TIPOTBIOPIZOUY Ta EUPN TIMWY, e BAGN Ta BIKG TOUG OUGTIUATA BOKIMrG Kai 6pIa avoxig.
AVapEvOpEVES TiEG

T TIG QVAEVOUEVES TIUEG, QVATPEETE OTOV OUYKEKPIPEVO THIVKA Yidt TOV KwBIKG TIapTiSag. Of PECEG TIHEG Kal Tal 0PN TIHGY
£x0Uv TIpOKUWE! a6 ETaVAANTITIKEG avaAGoEIG oTa ouoTAuaTa HemoCue Hb 201 Kai GQOPOUV EIBIKG TOV GUYKEKPILEVO
KWBIKG TapTISag TOU TPGIGVTOG.

Tia Tepaimépw TANPOYOPIES f TEXVIK BOrBEIT, ETIKOVWVAGTE:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Kérw Xapeg HNA.
Tohtowvo: +31 318695 777 TAéguvo: +1 (502) 501 1180

com AgBuvon TaxuBpopiEiou:

ofrceuSA@eumm com
www.eurotrol.com

OTOI0BITTOTE GOBaPG TEPIOTATIKG TTOU TIAPOUCIAZETAI Kall APOPG T CUGKEUR Ba QVAPEPETAI GTOV KATGOKEUAOTH Kal 0TV

appGBIa apXT} TOU KPATOUG-EAOUS GTO 0TI BpIOKETaI 0 XPrioTNG f/Katl 0 AOBEVrG.
10T0pIKG aVaBEWPrTEWY

AvaBepnon | Huepopnvia ioxbog | AMayi amré TV Tponyoupevn éxdoan
01 13-12-2018 Mpam avaBedpnon
02 06-03-2019 g evérnrag fi Kal

'OAat Ta £iTTOpIKG OTfATA ATTOTEAGU 1BIOKTNTIa TWY aVTIOTOIXWY KAT6XWY ToUg. © 2018, Eurotrol B.V.

Przeznaczenie

Eurotrol HemoTrol® to oznaczony materiat do kontroli jakosci do w celu i
charakterystyki dziafania systeméw HemoCue Hb 201. HemoTrol® jest do stezenia
hemoglobiny.

Opis i zasada dziatania
Eurotrol HemoTrol® jest materialem do kontroli jakosci zawierajgoym znane stezenie hemoglobiny w trzech istotnych
Klinicznie zakresach. Reg pomiaréw z materiatu do kontroli jakosci w taki sam sposob, jak
w przypadku probki pacjenta moze stanowi¢ dowod na prawidlowe dziatanie systeméw HemoCue Hb 201.

Materialy do kontroli jakosci powinny by¢ stosowane zgodnie z lokalnymi, regi i iflub krajowymi isami oraz
wymogami akredytacyjnymi

Zawartosé

Oczyszczony hemolizat bydiecy, stabilizatory i konserwanty.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Nie zamrazac.

3. Miesza tylko recznie.

4. Przestroga: Eurotrol HemoTrol® zawiera material pochodzenia bydigcego. Produkt jest wolny od pasazowalnych
encefalopatil gabczastych (TSE). Jednak zadna metoda badawcza nie moze calkowicie zapewnic, ze produkly olrzymane
2 materiatu nie zawieraja i znychi nie

5. Podczas stosowania produktu nalezy postepowac wedlug zasad dobrej praktyki laboratoryjnej.

6. Wszystkie odpady nalezy usuwac zgodne z lokalnymi przepisami.

7. Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzeda2 tego wyrobu licencjonowanemu lekarzow lub

na zlecenie takiego lekarza
Przechowywanie i stabilnos¢
Okres o uzycia w w 2-8°C (36-46°F) — patrz data waznosci na
etykiecie fiolki. Po otwarciu produkt jest stabilny w temperaturze 2-30°C (36-86°F) przez 30 dni pod warunkiem stosowania
2godnie z procedura.

Procedura

Obsah 2. Kézvetleniil vemasznélas elétt legalabb 30 masodpercig kézzel finoman razogassa a tartalyt, hogy annak tartaima teljesen
§ bovinni 4 izétory a Eni pripravky. sszekeveredjer

Bezpecnostni opatfeni a varovani 3. Tartsaa Iana\yt fiiggéleges helyzetben, maid (itogesse meg a kupakot, hogy eltavolitsa a cseppentdbe kerilt folyadskot

1. K diagnostickému pouziti in vitro. (1. 4bra),

2. Nezmrazujte. 4. Ovatosan tavolitsa el a kupakot anélkill, hogy a tartalyt kézben Gsszenyomné (2. abra).

3. Michejte pouze ruéns. 5 A minség-ellendrz folyadek elsd cseppjét ontse ki, azt ne hasznalja fel

4. Upozoméni: Eurotrol HemoTrol® obsahuje material bovinniho puvodu. Produkt agens 6. egy csepp folyadékot egy viztaszito feliiletre, majd azonnal végezze el a mérést az analizétor felhasznaldi

spongiformnich encefalopatii (TSE). Zadna testovaci metoda vsak neni schopna zcela zarudit, Ze produkt odvozeny z
materialu z bovinnich zdroju neobsahuje infekéni agens a Ze nemuze infekéni agens prenaget

Pi praci s produktem dodrzujte zasady spravné laboratori praxe.

. Odpadni materialy je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Upozornéni: Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na licencovaného Iékae nebo na jeho

No o

ulmutatojanak megfeleléen.

A mintavetel utén egy tiszta tériével tavolitson el minden folyadékot a szines kupakrol, majd zérja vissza a tartaiyt.
Haszndlat utan az tarolja a t. Mindezen épéseket a mindség-ellendrzé elss
felbontasét kbvetéen minden alkalommal Gjra meg kell ismételni, amikor a tartélyt Ura eloveszi és felnyia a
id8szakon belill.

®~

Uskladnni a stabilita

Stitek na lahviéce uvadi datum spotfeby pfi skladovani v teploté 2 aZ 8 °C (36-46 °F). Po otevfeni bude produkt stabilni pfi

teploté 2 az 30 °C (36-86 °F) po dobu 30 dni, pokud bude manipulace odpovidat postupum.

Postup

Optimaini funkénosti produktu dosahnete, budete-li jej zpracovavat stejnym zpusobem jako vzorek pacienta. Dodrzujte navod

k pouziti systému HemoCue Hb 201.

Ponechte lahvicku volng 15 minut, nez dosahne teploty 15 a2 30 °C (59-86 °F).

Pfimo pred pouzitim jemné michejte rukou minimalng 30 sekund, aby se obsah zcela promisil.

Drite lahvicku ve vzpfimené poloze a poklepanim na krytku odstraiite tekutinu ze Spicky kapatka (obrazek 1).

Opatrné oteviete krytku a nemackeite pfi tom lahvitku (obrazek 2).

Prvni kapku materialu kontroly kvality likvidujte.

Naneste kapku na hydrofobni povrch a ihned ji pouZijte k méfen dle navodu k pouZiti analyzatoru.

Po odbéru vzorka odstrafite pripadnou tekutinu kontroly kvality z barevné krytky Eistym hadfikem a pe&iivé lahvitku

uzaviete.

Po pouZiti vratte do prostfedi s uvadénymi podminkami skladovani. Cely postup je nutné zopakovat vzdy, kdyz vyjmete

kontrolu kvality z ulozného prostoru, po celou dobu pouzitelnosti po otevient lahvicky.

Omezeni

1. Materidl kontroly kvality po uplynuti doby

Material kontroly kvality neni urcen k pouZiti jako kalibrator/standard.

V pipadé neplné resuspenze materialu kontroly kvality pred pouzitim nebudou vysledky vzorku a veskera nasledujic

méfeni provedend se zbjvajicim materialem kontroly kvality platna.

. Rozmezi produktu jsou urcena pouze jako pomiicka a laboratofe by si mély stanovit sva rozmezi na zakladg viastnich
testovacich systémii a limitu tolerance.

Otekavané hodnoty

Otekavané hodnoty naleznete v tabulce specifické pro kod Sarze. Priméry a rozmezi jsou odvozeny od opakovanych analyz

na systémech HemoCue Hb 201 a jsou specifické pro dany kod $arze produktu.

NogswN

@

po otevFeni lahvitky ani po datu spotfeby.

@ N

IS

Pokud potfebujete dalsi informace nebo technickou pomoc, kontaktuijte:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Nizozemsko USA

Telefon: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefon: +1(502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym doslo ve vztahu s prostedkem, je nutné nahlasit vyrobci a kompetentnimu Gradu
glenskeho statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.
Historie revizi
Datum platnosti
13-12-2018 Prvni revize

02 06-03-2019 Aktualizace &asti ‘Uskladnéni a stabilita'.
Vsechny ochranné znamky patfi prislusnym viastnikim. © 2018, Eurotrol B.V.

Zména na predchozi revizi

Predvidena uporaba
Eurotrol HemoTrol® je analiziran material za nadzor kakovosti za profesionaino uporabo, ki se uporablja za

preverjanje utinkovitosti sistemov HemoCue Hb 201. HemoTrol® se uporablja za kvantitativno doloanje vsebnosti

hemoglobina.

Povzetek in nacela

Eurotrol HemoTrol® je material za nadzor kakovosti, ki vsebuje znano v treh Kiiniéno

Korlatozasok

1. Nehaszndija fel a mindség-ellendrzs anyagot a lejérat ddn vagy a felbontas uténi felnasznalhatéségiidén ta.
2. Ne haszndlja a g vagy
3. Haa élés elétt nem lett 5 . a mintan és a maradék minéség-
ellenérz6 anyagon kesdbh végreha](on mérések is érvénytelenek lesznek.
4. A készitmény dltal kinlt 4 csak 1 o jellegiiek, az egyes laboratériumoknak maguknak kel
4 a 4 sajat és ti alapjén.

Varhat6 értékek
A varhato értékekhez tekintse meg a tételkod-specifikus tablazatot. A kozépértéekek és a tartomanyok a HemoCue Hb 201
rendszereken végzett tobbszori elemzéssel kerliltek megallapitasra, és az adott tételkdra vonatkoznak.

Tovabbi tajékoztatasért, illetve mszaki segitségért forduljon a kévetkezohéz:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Hollandia Amerikai Egyesillt Allamok

Telefon: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

3. Nepotpunom resuspenzijom materijala za kontrolu kvaltete prije uporabe ponistava se mjereni uzorak i sva daljnja
mjerenja provedena s preostalim materijalom za kontrolu kvalitete.
4. Rasponi proizvoda namijenjeni su samo kao smjernice, a laboratoriji trebaju odrediti viastite raspone na temelju svojeg

sustava ispitivanja i svojih dopustenih odstupanja.
Otekivane vrijednosti

Informacije o otekivanim vrilednostima potrazite u tablici prema kodovima serija. Srednje vrilednosti i rasponi izvedeni su iz
ponovijenih analiza sustava HemoCue Hb 201 i specifine su za odredene kodove seria proizvoda.

Za vise informacija ili tehnicku pomo¢ obratite se:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Nizozemska

SAD
Telefon: +1 (502) 501-1180
E-posta: officeUSA@eurotrol.com

Telefon: +31 318 695 777
E-posta: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i mjerodavnom tijelu drzave Glanice
prema sjedistu korisnika ifli pacijenta.
Povijest revizija

Revizija Datum stupanja na snagu | Izmjena u odnosu na prethodnu reviziju
01 13-12-2018 Prva revizija
02 06-03-2019 Azuriranje odjeljka ‘Cuvanje i stabilnost'.

Svi trgovatki Zigovi viasnistvo su odgovarajucih viasnika. © 2018, Eurotrol B.V.
Hasnauetme

Eurotrol HemoTrol® sBnsieTcsi aTTecTOBAHHLIM MaTepUanoM KOHTPOMSi KauecTsa ANA MPOGECCHOHANLHOTD
MCMIONb30BAHUA C LEMbI0 KOHTPONA PaGoUMX napameTpos cucrem HemoCue Hb 201. Marepuan HemoTrol® npeaaatasen
AN KOMMYECTBEHHOTO ONPEANEHIs reMOrnoBUHa.

KpaTkue cBeieHUs 1 NpuHLMI

Eurotrol HemoTrol® SBNAETCA MaTepUanoM KOHTPONs Ka4ECTBa, KOTOPbIii COAEPXHT MIBECTHOE KOMUHECTBO reMOrnoBHHa B

Tpex IHAUMMBIX Perynﬂphoe MaTepuana KOHTPONS KauecTea MpW W3mMepeHun
Az eszkozzel minden 51 értesiteni kell a gyartot, valamint a MeToRoM, merony, pn obpasua, ¥ NaleHTa, MOXeT NOATBEPAUTL
és/vagy a beteg orszagaban mikads illetékes hatésagot. NPaBUNBHOCTL (hyHKUMOHWpOBaHMS HemoCue Hb 01 systems.
Valtozatok listaja Marepuansi KOWTPONsi KaecTsa crepyeT [ c w (unw)
Valtozat datuma az el6z6 képest @ wnu 0 aTTecTauum.
01 2018.12.13 Els valtozat gom! ) 5
02 2019. 03. 06 A Térolas és stabilitas* fejezethez tartozé frissités M::‘:Ie“”"'” remonusar pr":“”’ POraToro ckoTa, CTAbUMMIATOPL! 1 KOHCEPBAHTEI.
Minden védjegy a birtokosa tulajdonaban van. © 2018, Eurotrol B.V. 1. [Ans AMarHoCTMKM in vitro.
@ Destinatia de utilizare 2. He samopaxvsarte.
Eurotrol HemoTrol® este un material analizat pentru controlul calitatii, destinat utilizérii profesionale in scopul 3. MepewmeLmBaTs TONSKO BPYUHYIO. )
verificarii caractensncuor de performanta ale sistemelor HemoCue Hb 201. HemoTrol® este destinat determinrii cantitative a 4. Brumanue! Eurotrol HemoTrol® coaepkuT mMatepuan, nonyueHHslii y KpYnHOro poratoro ckota. JTOT MPOAYKT He

hemoglol
Rezumat s
Eurotrol HemoTrol® este un material de control al calitatii care contine o cunoscuts de & in trei
intervale relevante din punct de vedere clinic. Daca determinarea se efectueazé in acelasi mod ca la o proba provenita de la
pacient, utilizarea regulata a materialului de control al calitaii poate furniza dovezi de functionare corects a sistemelor
HemoCue Hb 201.

Materialele de control al calitatii trebuie utilizate in conformitate cu reglementarile locale, nationale si/sau federale sau cu
cerintele de acreditare.

Conti
Hemolizat de origine bovina purificat, stabilizatori si conservant.
Precautii si avertismente

Destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Anu se congela.

A 'se amesteca doar manual.

PRI

conepxuT Bo3Gy i ryGuaToin (TT'3). OHAKO HY OMH METOR UCTILITAHWT HE MOXET
RaTh nonHoit B oTCyTCTRUM i e , ANS1 KOTOPHIX UCXOOHbIE MaTepHani
Fonyscrl  PYHORD POraToro croTa o <o ek o MoryY neperioonTs 036y auTeneit MHDEKLM.

5. Mpn aToro npoaykTa npasuna npakTKW.

6. Mpn ynaneHun nioGOro OCTATOUHOTO MATEpUANa B OTXOAb! CEAYET BLIMOMHATH TPEGOBAHMS MECTHBIX HOPMATUBHbIX
AOKYMEHTOB.

7. BHumanue! Genepanshbie 3akodbi CLUA paspewiaioT nMpopaxy STOTO WIAENMA TOMbKO MO 3akasy WM HasHadeHuio

NMUEHSVPOBAHHOTO CrieunanyeTa.
XpaHeHue 1 CTaBUNLHOCTL

MpeaenHbiii CPOK XpaHeus npu 2-8 °C (36-46 °F) ykasaH B KauecTBe AaTbi OKOHMaHMS CPOKA FORHOCTH Ha STUKeTKe
nakowa. Mocne BCKPHITUA hriakoHa NPOAYKT COXpaHAET CTabunbHocTs npu 2-30 °C (36-86 °F) B Teuenue 30 Awen npu
COBMIOAEHUN NPaBUM NPUMEHEHNS.

Mpoueaypa
Ona

paGme cnenyer 3TOT MaTepuan Kak oGpasell, nonyueHHbli y

Atentie: Eurotrol HemoTrol® contine material de origine bovind. Produsul nu contine
transmisibile (EST). Cu toate acestea, nicio metods de testare nu poate oferi garantia absoluté c& produsele derivate din
material sursa de origine bovina nu contin agenti infectiosi si nu pot transmite agenti infectiosi.

Respectali regulile de bun practica in laborator cand utlizal produsul.

o

razponih. Ge se material za nadzor kakovosti meri kot vzorec bolnika, lahko njegova redna uporaba zagotovi dokazilo za
pravilno delovanje sistema HemoCue Hb 201.
Material za nadzor kakovosti se mora uporabljati skladno z lokalnimi, drzavnimi in/ali zveznimi predpisi ali zahtevami za
akreditacijo.

Kazalo vsebine

Preciséen goveji hemollza( stabilizatorji in konzervansi.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Za diagnostiéno uporabn in vitro.

Ne zamrzujte.

Dovoljeno samo rotno mesanje.

Pozor: Eurotrol HemoTrol® vsebuje material govejega izvora. lzdelek ne vsebuje
(TSE). Vendar pa nobena testna metoda ne more nuditi popolnega zagotovila, da izdelki, pridobljeni iz govejega izvornega
materiala, niso okuzeni in da ne prenasajo povzroditelje okuzb.

Pri uporabi izdelka upostevajte dobro laboratorijsko prakso.

Odpadni material zavrzite skladno z lokalnimi smernicami.

Pozor: zvezna zakonodaja v ZDA dologa, da lahko taksno napravo prodaja izkljucno zdravnik z licenco oz. drugo osebje
po narotilu zdravnika z licenco.

Shranjevanje in obstojnost

Za rok uporabnosti pri temperaturi med 2 in 8 °C (36-46 °F) si oglejte datum izteka roka uporabnosti na etiketi viale. Po
odprtju je izdelek pri temperaturi med 2 in 30 °C (36-86 °F) obstojen $e 30 dni, &e z njim ravnate skladno s postopkom.
Postopek

Za optimalno delovanje morate z izdelkom rokovati kot z vzorcem bolnika in upostevati navodila za uporabo sistemov
HemoCue Hb 201.

Prilagodite vialo sobni temperaturi tako, da jo 15 minut pustite stati na temperaturi med 15 in 30 °C (59-86 °F).

Vialo tik pred uporabo nezno mesajte vsaj 30 sekund, da se njena vsebina popolnoma premesa.

Drzite vialo v pokonénem poloZaju in se dotaknite pokroveka, da odstranite tekotino iz konice kapalke (Slika 1).

Previdno odvijte pokrovéek, ne da bi stisnili viale (Slika 2).

Zavrzite prvo kapljico tekotine za nadzor kakovosti.

Nanesite kapljico na hidrofobno povrsino in jo takoj uporabite za merjenje, kot je oznageno v uporabniskem prirocniku
analizatorja.

Po odvzemu vzorca z barvnega pokrovéka s isto krpo popivnaite vsakréno tekogino za nadzor kakovosti in pokrovéek
ustrezno zaprite.

Po uporabi vmite vialo na mesto, ki izpolnjuje pogoje shranjevanja. Celoten postopek morate v dovoljenem &asu odprtja
viale ponoviti vsaki€, kot odvzamete tekotino za nadzor kakovosti z mesta shranjevanja.

Omejitve

Materiala za nadzor kakovosti ne smete uporabljati po poteku dovoljenega ¢asa odprtja viale ali po datumu izteka roka
uporabnosti.

Material za nadzor kakovosti ni namenjen uporabi kot kalibrator/standard

Nepopolno ponovno suspendiranje materiala za nadzor kakovosti pred uporabo razveljavi izmerjeni vzorec in vse
naslednje meritve, izvedene s preostalim materialom za nadzor kakovosti.

Razponi izdelka so zgolj smernice, zato morajo laboratoriji opredeliti razpone na podlagi svojega testnega sistema in
omejitev odstopanj
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W celu uzyskania optymalnej wydajnosci produkt nalezy traktowat jak prébke pacenta i
obstugi systeméw HemoCue Hb 201.
. Odczekaé 15 minut w celu doprowadzenia produktu do temperatury 15-30°C (59-86°F).

zgodnie z i ji

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie mieszaé recznie przez co najmniej 30 sekund, aby calkowicie wymieszat
Zzawartosé.

3. Trzymajac fiolke w pozycji pionowej, postukac w zatyczke, aby usunaé plyn z korcowki kroplomierza (rysunek 1).

4. Ostroznie otworzyé zatyczke, nie Sciskajac fiolki (rysunek 2).

5. Usunat pierwsza krople plynu do kontroli jakosci.

6. Nanies¢ krople na powierzchnig hydrofobowa i od razu uzy¢ jej do wykonania pomiaru zgodnie z opisem w instrukcji
obslugi analizatora

7. Po pobraniu prébki nalezy czysta chusteczka usunat caly plyn do kontroli jakosci z kolorowe] zatyczki i ponownie natozyé
zatyczke w odpowiedni sposeb.

8. Po uzyciu produkt nalezy we Cala procedure nalezy powtarzat przez caly okres

waznosci po otwarciu fiolki za kazdym razem po wyjeciu materiatu do kontroli jakosci z miejsca przechowywania.
Ogranlczenla
. Nie wolno stosowa¢ materiatu do kontroli jakosci po uplywie terminu waznosci po otwarciu lub daty waznosci.

2. Materiat do kontroli jakosci nie jest do jako

3. Niezupeine wymieszanie matenam do kontroli jakosci przed uzyciem powoduje uniewaznienie pomiaru prébki i wszystkich
kolejnych pomiarow materiatu do kontroli jakosci

4. Zakresy produktu nalezy akiowac wylacznie jako wytyczne, a laboratoria powinny okresli¢ zakresy w oparciu o wiasny

system testowy i granice tolerancii
Oczekiwane wartosci

Oczekiwane wartosci mozna znalez¢ w tabeli okreslonej dla kodu partii. Wartosci $rednie i zakresy uzyskano na podstawie
powtdrzonych analiz przy uzyciu systeméw HemoCue Hb 201 i sg one okreslone dla danego kodu partii produktu.

Dane kontaktowe w celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy technicznej:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Holandia USA

Telefon: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, jest zglaszany wytwdrcy i wlasciwemu organowi paristwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma swoja siedzibe.
Historia zmian

Wersja Data wejécia w zycie | Zmiana w stosunku do poprzedniej wersji
01 13-12-2018 Pierwsza wersja
02 06-03-2019 Aktualizacja czesci ‘Przechowywanie i stabilnos¢'.

Wszystkie znaki towarowe s3 wlasnoscia odpowiednich wiascicieli. © 2018, Eurotrol B.V
Zamyslené pouziti

@ Eurotrol HemoTrol® je testovany material kontroly kvality pro profesionalni pouZiti s cilem ovafit funkéni
charakteristiky systémi HemoCue Hb 201. HemoTrol® je uréen pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu

ouhrn a princi
Eurotrol HemoTrol® je material kontroly kvality obsahujici znamou ve trech Klinicky
rozmezich. Pfi méfeni zpusobem stejnym jako u vzorku pacienta muze pravideiné pouziti materialu kontroly kvality dolozit
spravnou funkci systéma HemoCue Hb 201.

rednosti
Za pmcakovane vrednosti si oglejte preglednico zadevnih serijskih Stevilk. Povpregne vrednosti in razponi so bili izpeljani iz
ponovitvenih analiz na sistemih HemoCue Hb 201 in so specificni za to serijsko Stevilko izdelka

Za dodatne informacije ali tehniéno podporo se obrnite na:

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY'
the Netherlands ZDA

Telefon: +31 318 695 777
E-postazofiice@eurotrol.com
‘www.eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-posta: officeUSA@eurotrol.com

Vsak resen dogodek, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba sporoditi proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Elanice, v
Kateri Zivi uporabnik in/ali pacient.

Datum zagetka veljavnosti
13.12. 2018 Prva revizija
02 06. 03. 2019 Posodobitev razdelka ‘Shranjevanje in obstojnost’.

Sprememba prejsnje revizije

Vse blagovne znamke so last njihovih lastnikov. © 2018, Eurotrol B.V.
Rendeltetés

@ Az Eurotrol HemoTrol® egy

201 o e 9 p
meghatarozasara szolgal.
Osszegzés és miksdési elv

szént, gyartéi minGség-ell
A HemoTrol® a hemoglobin

6 anyag a HemoCue Hb
mennyiségének  kvantitativ

tuturor reziduale trebuie s3 aibé loc in conformitate cu notele de orientare locale.

Atentie: Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat numai de cétre sau la dispozitiile unui practician

autorizat.

Pastrare si stabilitate

Pentru perioada de valabilitate la temperaturi de 2-8°C (36-46°F), vezi data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului. Dupa

deschidere, produsul este stabil la temperaturi de 2-30°C (36-86°F) timp de 30 zile dacé este manipulat conform procedurii.

Procedura

Pentru performante optime, produsul trebuie tratat in mod similar unei probe provenite de la pacient si trebuie respectate

instructiunile de utilizare ale sistemelor HemoCue Hb 201.

1. Echilibrati fiola timp de 15 minute la o temperaturé de 15-30°C (59-86°F).

2. Imediat inainte de utilizare, amestecati usor manual timp de cel putin 30 secunde pentru a amesteca complet continutul.

3. Tineti flaconul in pozitie verticala si loviti usor capacul pentru a elimina lichidul din varful picuréitorului (Figura 1).

4. Scoatetj cu atentie capacul faré a strange flaconul (Figura 2).

5. Aruncafi prima picatura de lichid de control al calitatii

6. Aplicati o picétura pe o suprafata hidrofoba si utilizati-o imediat pentru efectuarea determinarii, conform indicatiilor din
manualul de utilizare al analizorului.

7. Dupa prelevare, indepértati orice cantitate de lichid de control al calitaii de pe capacul colorat, utilizand o laveta curata, si
puneti la loc corect capacul.

8. Dupa utilizare, depozitati din nou produsul respectand condifille de pastrare indicate. Intreaga procedura trebuie repetatd

de fiecare datd cand scoateti produsul de control al calittii din locul de depozitare, pe intreaga perioada de itate a

~

nauvenTa, v HemoCue Hb 201 systems.

1. Bhluepxwre biakoH 8 TeueHve 5w MUHYT NpU 15-30 °C (59-86 °F) ANIA AOCTIKEHAR UM OTOM TeMNEpaTypbi.

2. nepen BpyHyI0 bnakon He mewee 30 cekyHn ans
FIOTHOTO NepeMeLUMBAHMS COREPKUMOTO.

3. [lepkute DAKoH B BEPTUKANGHOM MOMOKEHAW M MOCTYWUTE MO KOMNaHKy, MTOGHI YAAMUTH XWAKOCTb M3 KOHWMKE
KanenbHuLb (PUCYHOK 1).

4. OCTOPOXHO CHUMMTE KOMAUOK, HE CXUMAs (haKoH (PUCYHOK 2).

5. YAanuTe B OTXOAb! NEPBYIO KAMNIO XUAKOCTU KOHTPONA Ka4eCTBa.

6. Harecute Kannio Ha " ee ans Kak onucaro &

o

7. Tocrie 0T60pa MPOGS! YAANMTE OCTATKH KMAKOCTH KOHTPONS! KaMECTBa C LBETHOMO KONMauka YHCTOM TKaHbIO M TILATENbHO
YCTaHOBUTE KOMINaUOK Ha MeCTo.

8. MMocne Mcnonb3oBaHus BepHUTe NakoH ANA XpaHeHWs B ykasaHHbIX yCnousx. Bcio 3Ty npoueaypy cneyeT nosTopsaTh.

K@KAbIA Pa3 MOCHIe V3BNEMEHVR MATEpUana KOHTPONA KA4ECTBa U3 MECTa XPaHeHWs Ha BCEM NMPOTAKEHUM Nepuoaa, B
TeueHie KOTOPOTO (NaKkoH OTKPHIT.

Orpatnenms

1. Matepuan KOHTPONs KadecTea He CredyeT WCTONb3oBaTh MOCMIE MCTEEHWS BPEMEHW, B TeueHue KOTOPOro nako
OTKPBIT, WAV TIOCNIE AATbI OKOHHAHWS! CPOKA TOAHOCTH.

flaconului dupa deschidere.
imite

1. Materialul de control al calitatii nu trebuie utilizat daca perioada de valabilitate a flaconului dupa sau data de

2. MaTepuan KoHTpOns KaecTea He ans 8 Kkavectee Wn cTaHapTHoro
obpaaua.

3. HenonHoe pecycrieHaUpOBaHe Matepuana KOWTPOMs kauecTsa nepen nenaet
PeaynbTaT onpeaeneHys B oGpasLie M ace c KoHTpOnA
Kadectea.

4. W npoaykTa Akl B KauecTse BenvmH;
BOMKHbI v Ha caoeit i W NpeAenos aonycka.

Oxmnaeuue 3HaveHus

expirare este depésita

2. Materialul de control al calitafil nu este destinat utiizarii rept calibrator/standard.

3 4 a materialului de control al calitatii inainte de utilizare invalideaza proba pe care s-a efectuat
determinarea si orice determindri ulterioare efectuate cu restul de material de control al calit

4. Intervalele produsului au exclusiv rol orientativ, iar laboratoarele trebuie s& determine intervalele in functie de sistemul
propriu de testare i de limitele propri de toleranta

Valori anticipate

Pentru valorile anticipate vezi tabelul specific seriei de fabricatie. Mediile si intervalele sunt derivate din analizele copilor

efectuate pe sistemele HemoCue Hb 201 si sunt specifice seriei de fabricatie a produsului respectiv.

Pentru informati suplimentare sau asistenta tehnic, va rugam s& contactatj

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY'
Olanda SUA

Phone: +31 318 695 777
E-mail: office@eurotrol.com
www_eurotrol.com

Telefon: +1 (502) 501-1180
E-mail: officeUSA@eurotrol.com

Orice incident grav survenit in asociere cu dispozitivul trebuie raportat fabricantului si autoritatii competente din statul membru
in care domiciliaza utilizatorul sifsau pacientul
Istoricul revizuirilor

Revizuire Data intrarii in vigoare fata de a
01 13-12-2018 Prima revizuire
02 06-03-2019 Actualizarea sectiunii ,Pastrare si stabilitate”.

Toate mércile comerciale constituie proprietatea titularilor respectivi. © 2018, Eurotrol B.V.

Namjena
Eurotrol HemoTrol® testirani je materijal za konirolu kvalitete za profesionalnu uporabu kojim se potvrduju

znatajke djelovanja sustava HemoCue Hb 201. HemoTrol® je

Sazetak i nacela

Eurotrol HemoTrol® jest materijal za kontrolu kvalitete koji sadrzava poznatu koncentraciju hemoglobina u tri kiinicki

relevantna raspona. Kada se mjeri kao uzorak pacijenta, redovitom uporabom materijala za kontrolu kvalitete moze se

osigurati dokaz o pravilnom funkcioniranju sustava HemoCue Hb 201

Materijali za kontrolu kvalitete trebaju se upotrebljavati u skladu s lokalnim, drzavnim ifii saveznim propisima ili zahtjevima u

vezi s akreditacijom.

Sadriaj

Progiséeni govedi hemolizat, stabilizatori i konzervansi

Mijere opreza i upozorenj

Za upotrebu u in vitro dijagnostici.

Nemojte zamrzavati.

Mijesajte samo rutno.

Oprez: Eurotrol HemoTrol® sadrzava materijal govedeg podrijetia. Proizvod ne sadrzava transmisivne spongiformne

encefalopatije (TSE). Medutim, nijedna metoda ispitivanja ne moze sa stopostotnom sigumoSéu utvrditi imaju li proizvodi

koji potjetu od materijala govedeg porijekla infektivne agense i mogu i ih prenositi.

Tijekom uporabe proizvoda postujte dobru laboratorisku praksu.

Svi otpadni materijali moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranitava nabavu ovog proizvoda na prodaju ili izdavanje prema uputi oviastenog

PRI
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Az Eurotrol HemoTrol® mindség-ellendrz6 anyag harom Kinikailag relevans tartoményhoz nyujt ismert 6.

A mingség-ellendrzs anyagot .a 4 6an vizsgalva ithato 7
hogy a HemoCue Hb 201 rendszerek megfelelden makodnek. zdravstvenog djelatnika
A minGség-ellenérz6 anyagokat a helyi és orszagos illetve az Euvanj

megfeleléen kell hasznalni.

Tartalom

Tisztitott borju 4 étorok és

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Nem fagyaszthato.

Csak kézzel rézza fel

Figyelmeztetés: Az Eurotrol HemoTrol® borju eredetii sszetevdt tartalmaz. Ez a készitmény a fert6z6 szivacsos
agyvelobetegségektdl (TSE) mentes. Azt azonban egyetlen vizsgalati modszerrel sem lehet biztositani, hogy a borja

FETENIN

eredetii | késziilt ke mentesek és nem
5. Tartsabea 4 a
6. Minden a helyi den kel
7. Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szovetségi torvényi korlatozasai szerint ez a késziilék kizarslag

orvos rendelésére vagy orvos altal értékesitve forgalmazhato.
Tarolas és stabilitas
A készitmeny 2-8 °C on (36-46 °F) tarolva a tartdly cimkéjén feltintetett ejarati idGpontig tarthato el. A készitmény felbontas
utn 2-30 °C on (36-86 °F) az elGira Gen tarolva 30 napig 6 fel.
Eljaras
Az optimalis eredmények érdekében a készitményt gy kell kezelni, mint egy betegmintat, és be kell tartani a HemoCue Hb
201 vonatkoz hasznalati utasitasokat.

Materidly kontroly kvality je nutné pouzivat v souladu s mistnimi, stétnimi a/nebo predpisy nebo

e

Datum isteka pri skladistenju na temperaturama od 2 do 8 °C (36 - 46 °F) naveden je na etiketi na botici. Kada se proizvodom

rukuje u skladu s propisanim postupkom, nakon otvaranja stabilan je 30 dana na temperaturi od 2 do 30 °C (36 - 86 °F).

Postupak

Kako bi se postigle optimalne performanse, proizvod treba tretirati kao uzorak pacijenta i treba postovati upute za uporabu

sustava HemoCue Hb 201

Ekvilibrirajte boicu 15 minuta na temperaturu od 15 do 30 °C (59 - 86 °F)

Neposredno prije uporabe pazljivo mijeSajte rukom najmanje 30 sekundi kako biste potpuno promijesali sadraj

DrZite boticu u uspravnom poloZaju i dodirnite &ep kako biste uklonili tekucinu iz vrha kapaljke (Slika 1).

Pazljivo otvorite Gep bez stiskanja botice (Slika 2)

Bacite prvu kapljicu tekucine za kontrolu kvalitete.

Nanesite kaplicu na hidrofobnu povrinu i odmah je upotrijebite za mjerenje, kao &to je prikazano u priru¢niku za uporabu

analizatora,

Nakon uzimanja uzorka Eistom krpicom uklonite svu tekucinu materijala za kontrolu kvalitete sa epa u boji i pravino

zatvorite Gep.

Nakon uporabe vratite na navedene uvjete Guvanja. Cijeli postupak treba ponavijati svaki put prilikom uklanjanja materijala

za kontrolu kvalitete iz skladista sve vrijeme dok je botica otvorena

Ogranienja

1. Materijal za kontrolu kvalitete ne smije se upotrijebiti nakon dopustenog razdoblja uporabe otvorene botice ili datuma
isteka.

2. Materijal za kontrolu kvalitete nije

SorwN
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za uporabu kao

3HAUEHWS! YKa3aHb! Ha TAGTIMLE, NPEAHA3HAHEHHOM ANIA KOHKPETHO! NapTUt. CPEAHHE BENMUUHSI W AUANa3OHI
mnu nonyueHs! 1o i & HemoCue Hb 201 systems u AefiCTBUTENbHbI TOMbKO ANA
yxasaworo HOMepa NapTiM NpoayKTa.

nl EurotrolBY.

wnu no
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede,

Hunepnanas!

Tenechon: +31 318 695 777
BnexTponHas noura: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

anpecy

Eurotrol Inc,
850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY'

CWA
Tenecbor: +1 (502) 501-1180
noura: officel: .com

060 BCEX CepbeaHbiX MPOUCILIECTBHSX, KOTOPHIE UMENU MECTO B CBA3 C UCTONb30BaHUeM YCTpOViCTea, CrieayeT coobiuate

Tenio u opranam , B KOTOPOM N0Mb30BATENb U (MNM) NALMEHT.
VicTopus pepakumit

Penakums Rara Bety &8 cuny #

o1 13-12-2018 Mepsas pepakus

02 06-03-2019 of pasnena «Xp 6
Bce Toprosbie Mapku wx ©2018, Eurotrol B.V.

Naudojimo paskirtis

\Eurotrol HemoTrol®" yra itirta atitikties kontrolés medziaga, skirta profesionaliai tikrinti ,HemoCue Hb 201"
sistemy charakteristikoms. ,HemoTrol®* yra skirta hemoglobino kiekybinei analizei.
Santrauka ir principas
JEurotrol HemoTrol®" yra atitikties kontrolés medziaga, kurios hemoglobino koncentracija Zinoma trijuose Kiiniskai
susijusiuose diapazonuose. Reguliariai matuojant kokybes kontrolés medziaga kaip paciento meginj, galima jsitikinti, jog
HemoCue Hb 201" sistemos veikia tinkamai
Aiitikties kontrolés medziagos turi biti naudojamos pagal vietines, Salies ir (arba) federalines taisykles ar akreditacijos
reikalavimus.
Turinys

ary galvily i ilizatoriai ir

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

1. Skirta naudoti ,in vitro* diagnostikai

2. NeuzSaldyti.

3. Maisyti tik ranka.

4. Perspgjimas: ,Eurotrol HemoTrol®" sudetyje yra galvijy kilmés medziagos. Produkte néra uzkreSiamujy spongiforminiy
encefalopatijy (TSE). Tatiau joks tikrinimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad produkte, gautame i§ galvijy kilmés
medziagy, néra infekcijos sukeléjy i jos gali pernesti infekcijos sukelgjus.

5. Naudodami produkta laikykités geros laboratorijos prakikos.

6. Utilizuoti visas medziagos atliekas reikia pagal vietines rekomendacijas.

7. Perspgjimas: JAV federaliniai jstatymai leidZia parduoti §] prietaisa tik licencijuotiems gydytojams arba jy nurodymu

Laikymas ir stabilumas

a:
Galiojimo data laikant 2-8 °C (3646 °F) temperatiiroje nurodyta buteliuko etiketéje. Atidarius produktas 2-30 °C (36-86 °F)
temperataroje iSlieka stabilus 30 dieny, kai naudojamas laikantis procedaros.
Procedira
Kad baty uztikrintos optimalios produkto
sHemoCue Hb 201" sistemos naudojimo instrukcijy.
Kad buteliuko 15 minugiy 15-30 °C (59-86 °F) temperataroje
Pries pat atsargiai ranka mas 30 sekundziy, kad turinys visiskai susimaiSyty.
Laikydami buteliuka vertikaliai pastuksenkite dangtel], kad skystis iStekety i§ pipetés galiuko (1 pav.).
Atsargiai atidarykite dangtelj nesuspausdami buteliuko (2 pav.).
Pirma atitikties kontrolés skyscio lasa ismeskite
Uzlaginkite la3a ant hidrofobinio pavirSiaus ir iSkart atlikite jo matavima, kaip nurodyta analizatoriaus naudotojo vadove.
Po méginio tyrimo pasalinkite visa atitikties kontrolés skystj nuo spalvoto dangtelio $varia servetsle ir tinkamai uzdarykite
dangtel;
Panaudoje graZinkite j nurodytas laikymo salygas. Visa procedarg reikia pakartoti kaskart, kai atitikties kontrolés tirpalas
isimamas i$ laikymo aplinkos, visa tinkamumo po buteliuko atidarymo laika.
Apribojimai
Atitikties kontrolés medZiaga neturi biiti naudojama pragjus tinkamumo po atidarymo laikui arba galiojimo datai
Atitikties kontrolés medziaga néra skirta naudoti kaip kalibratorius ar standartas.
Pries naudojant nepakankamai sumaisius atitikties kontrolés medZiaga, gaunami neteisingi méginio matavimo duomenys,
taip pat neteisingi matavimo duomenys bus gaunami ir atiiekant vélesnius matavimus su likusia atitikties kontrolés
medziaga.
Produkto intervalai pateikiami tik kaip orientacinés reiksmés, laboratorijos turi nustatyti intervalus atsizvelgdami | savo
tyrimo sistema ir leistiny nuokrypiy ribas.
Tikétinos reik§meés
Tiketinos reiksmés pateikiamos partijos kody lenteléje. Vidutinés reiksmes ir intervalai buvo apskaiGiuoti i§ daugkartiniy
analiziy naudojant ,HemoCue Hb 201" sistemas ir yra susieti su Siais produkto partijy kodais.

jis turi bati kaip paciento méginys ir reikia laikytis
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Norédami gauti daugiau informacijos arba technings pagalbos, kreipkités

Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Nyderlandai JAV

Telefonas: +31 318 695 777
El. pastas: office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Telefonas: +1 (502) 501-1180
El. pastas: officeUSA@eurotrol.com

Apie visus svarbius atvejus, susijusius su prietaiso naudojimu, reikia pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje gyvena
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms tarnyboms.
Redakcijy istorija

Redakcija Isigaliojimo data Pakeisti | ankstesne redakcija
01 13-12-2018 Pirma redakcija
02 06-03-2019 Skyriaus ,Laikymas ir stabilumas* atnaujinimas.

Visi prekiy Zenklai yra ju atitinkamy savininky nuosavybé. © 2018, Eurotrol B.V.
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pozadavky. 1. Atartalyt hagyja 15 percig 15-30 °C (59-86 °F) kézdtti egyenletes homérsékletre melegedni
fig Producent ' fig Data produkcji Hyepopnvia Afigng Data przydatnosci do uzycia Kuwdikog maptidag Kod partii ApiBGG katakdyou Numer Katalogowy Opio Beppiokpaciag Granica temperatury Mpoooxn Przestroga  ZupBOUAEUTEITE Tig 0BnyieG Xpriong Zapozna sie z instrukcja obstugi 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOI6Y Yidt in Vitro BiayvwoTiK xpr’]on Wyréb medyczny do d\agnostykl in vitro Méprupag Kontrola Xprion pévo e ouvrayr 1aTpoy Tylko na recepte

CE CE Vyrobce Proizvajalec Datum vyroby Datum proizvodnje Datum spotfeby Rok uporabe 6d Sarze Stevilka serije Katalogové islo Kataloska Stevilka Teplotni limit Omejitev temperature Upozoréni Pozor Prostudujte si navod k pouZiti Oglejte si navodila za uporabo icky prostt in vit jicinski pripomot iEno uporabo in vitro Kontrola Kontrola Pouze na pfedpis Samo na recept

CE CE Gyart6 Fabricantul Gyartas détuma Data fabricatiei Eltarthatésagi id3 Data de expirare Tételkod Codul seriei de fabricatie Katalogusszam Numar de catalog _Homérséklethatar Limite de temperatura Figyelem Atentie Lésd a hasznlati utasitast Consultati instructiunile de utilizare In vitro dlagnasznka\ orvostechnikai eszkoz Dispozitiv medical pemru d.agnasuc in vitro Kontroll Proba martor Csak orvosi rendelvényre A se utiliza exclusiv pe baza de prescriptie medical

CE CE &n Datum proizvodnje Jlata uar ok uporabe Fopex A0 Kod serije Homep naptitn Kataloski broj Homep no karanory O paTypHBII PeXUM Oprez Brumanite! Pogledaﬂe upute za uporabu OGPATUTECH K UHCTPYKLMM 110 NPAMEHEHMIO wanenve ans in vitro Kontrola Koktpors. Uporaba samo na temelju recepta [l NpUMEHEHHS TOMbKO o peLenty

CE CE Gamintojas Pagaminimo data Panaudoti iki nurodytos datos Partijos kodas Katalogo numeris Temperatiiros riba Perspgjimas Zr. naudojimo instrukcijas In Vitro* magnosums medicininis jrenginys Kontroliné medziaga Naudoti ik pagal recepta
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