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(EN) Eurotrol GlucoTrol-NG

Intended purpose/intended use
Eurotrol GlucoTrol-NG is an assayed glucose control intended for professional
use in the verification of the precision and accuracy of the HemoCue®
Glucose systems.

IVD Medical Device
Eurotrol_GlucoTrol-NG complies with_the IVD_Medical Device Directive
98/79/EC and carries the CE mark. Eurotrol GlucoTrol-NG s for in vitro
diagnostic use only.

Eurolrol GlucoTrol-NG s 2 qualty contrl materil with  known glucose
concentration. Eurotrol GlucoTrol-NG may be used in the periodic ve

oftha precision and scouracy of ihe HamaGun Giiooss sysiems. Please rfer
tolocal guidelines for recommended frequency of u

Reagents
Eurotrol GlucoTrol-NG is produced at five physiologically relevant levels
(Level 1, 2,3, 4, 5). Each vial contains 1.0 mL of purified bovine plasma with
glucose.

Storage and stability
Eurotel GlucoT o NG must be stored in the refrigerator at 2-8 °C (3546 °F)
Stored unopened at this temperature it is guaranteed stable as indicated until
the expiration date on the outer box. After opening the vial, it is stable for
30 days when properly recapped and stored at 2-8 °C (3546 °F).

Procedures/instructions for use

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

2. Gently mix the vial 8-10 times before samplin

3.Do ot fil the cuvette from the vial. Dispense a drop of the control material
onto a hydrophobic surface, for example a plastic fim. Fill the cuvette
according to the manufacturers instructions. Place the cuvette in the
analyzer for immediate analysis.

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

5. Store in the refrigerator at 2-8 °C (3546 °F)

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

Precautions

1. For in vitro diagnostic use onl

2. Caution: Eurotrol G\ume\ ey e Pmducl Bovine based
mater zards for man, such as Hepatitis B Surface
Antigen (HBsAg), Hepaims 'S Vs (HOV) and Human Immunudeﬁmency
Virus (HIV-1/HIV-2). This product s free from TSE.

3. Itis good laboratory practice to follow the same precautions as with patient
samples when handiing or disposing of vials

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

5. Eurotrol GlucoTrol-NG is not to be used as a calibrator.

Expected results
The mean assay value provided on the enclosed assay sheet is derived from
replicate analyses on factory calibrated HemoCue Glucose systems. The
values are ony valid on the HemoCue Glucose systems as refered to in the
assay sheet. Values for "HemoCue whole blood systems” are applicable for
HemoGue Glucose systoms reporing whole blood values. Values for
"HemoCue plasma equivalent systems are applicable for HemoGue Glu
systems.reporing piasma equalent vakes. Resus obtaned should fal
within the expected range specified for the control. Not all HemoCue Glucose
systems are available world wide.

For further information or technical assistance, please contact Eurotrol B.V.
Phone  +31 318 695 777

Fax  +31318695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
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Toepassing

Eurotrol GlucoTrol-NG is een beproefd glucose controlemateriaal, voor

professioneel gebruik, bij het controleren van de precisie en nauwkeurigheid
n de HemoCue Glucose systemen.

IVD Medische Instrumenten
Eurotrol GlucoTro-NG voldoet aan de Europese Richtijn IVD Medische
Hulpmiddelen 98/79/EC en draagt het CE keurmerk.

Samenvatti

Eurotrol GlucoTrolNG s cen glucose

verkrijgbaar in vijf _ verschillende niveaus,

glucossooncentati. Eutofrol GlucaTrolNG i bedoeld voor 46 penumeke
vai precisie en nauwkeurigheid van de HemoCue Glucose

"Raadplesy o geklende fchllinen voor da senbevolen

gebruiksfrequentie.

Reagent
Eurotrol GlucoTrol-NG bestaat uit vif fysiologisch relevante niveaus (niveau 1,
2,3,4,5). Ekk flesje bevat 1.0 ml gezuiverd runderplasma met glucose.

Bewaren en stabil
Eurotrl GluceTro- NG dient ongeopend te worden bewaard n de koelkast b

-8 “C. Ongeopend bewaard bij deze |empera(uur is het gogoranisend!
stabiel tot de
het openen van hl flese is ht gedurenda 30 Sagen stablel, mits powaard bl

Procedures

1. Laat het flesje gedurende 15 minuten bij (1530 "C)

Voorzorgsmaatregelen
Uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.

Waarschuwing: product op basis van runderbloed. Het bevat voor de mens
geen schadelike stoffen zoals HBsAg, Hepatitus C virus (HCV) en HIV-1
JHIV-2. Dit product s vrij van TSE.

[

Reagenser
Eurotrol GlucoTrokNG produceres | fem fysiologisk relevante niveauer (Level
1,2, 3, 4, 5). Hver flaske indeholder 1.0 mL oprenset bovint plasma tilsat
giucose.

Het is een goed gebruik in laboratoria om dezelfde
in achtte nemen bl net werkan metof afvosean vn contiemalerisel sie
bij patiénten-materi

4. Voorkom dat dit pmduci in het algemene afvalcrcut terecht kom. Volg de

°g
Eurotrol GlucoTrol-NG skal opbevares i koleskab ved 2-8 °C. Ved opbevaring
ved denne temperatur er ikke anbrudte flasker holdbare indtil udiebsdatoen,
der er pé'ryk( pakningen. Efter anbrud er kontrollen holdbar 30 dage under
. at flasken er forsvarligt lukket og opbevares i kaleskab ved

ter plaatse geldende regels
5. Eurotrol GlUGaTrol NG Kan nict worden gebruikt voor Kalbratie

Verwachte resultaten
De gemiddelde testwaarde zoals vermeld op de ingesioten bilagen is
gebaseerd op van in de fabriek emoCue
Glucose systemen. De testwaarden zijn alleen geldig met betrekking tot het
Jusis HomaGua Giocse sysisam. Waarden voor "HemoCus whale bood
systems” zijn alleen geldig voor systemen die volbloedwaarden rapporterer

Waarden voor "HemoCue plasma equivalent systems” zin alleen geidig voor
plasma_equivalente waarden rapporteren. De verkr

wereldwijd verkrijgbaar.

Neem voor meer informatie contact op met Eurotrol B.V.
To 31318 008777

Email offca@eurotrol com
www.eurotrol.com
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Zweckbestimmung
Eurcrol GlucoTlNG ist lne detirerts Gi Kontroll Uberprif
der Richtigkeit_und Prazision der HemoCue® Glucose Systeme im
pmcessmneuen Einsatz.

IVD Richtlinie

Eurotrol GlucoTrolNG erfillt die IVD Richtlinie 98/79/EC und tragen das CE-
Zeichen

Zusammenfassung

Eurotrol Trol-N mitbekannter

ist ein Glucose
Eurotrol GlucoTroNG  wird ~ zur
Uberpriffung der Richtigkeit und Préizision der HemoCue Glucose Systeme
eingesetzt. Bitte halten Sie sich an die lokalen Richtlinien beziiglich der
Haufigkeit der Durchfiihrung

Reagenzien
Eurotrol GlucoTrolNG ist in fiinf physiologisch relevanten Bereichen lieferbar
(Level 1, 5). Jede Flasche enthalt 1.0 mL gereinigtes Rinderplasma
mit Glucose.

erun
Earol SlioaTroLNG e bel 25 °C. im Kublschrank zu lagern. Bei dieser
Lagertemperatur wird die Stabilitét der ungedfineten Kontrolle bis zu dem auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum garantiert. Nach Offnen_der
Flasche ist die Koniralle bei korrektem Verschlieien bei 2-8 "C 30 Tage
haltbar.
Vorgehensweise
1. Flasche 15 Minuten bei Raumtemperatur (15-30 °C) stehen lassen.
2. Flascheninhalt vorsichtig 8-10 mal mischen
Kivette nicht direkt aus der Flasche befiillen. Geben Sie einen Tropfen der
Kontrolle auf eine hydrophobe Oberfiache, z.B. einen Plastikfiim. Befiillen
Sie die Kivette gemé der Bedienungsanleitung des Herstellers. Legen
Sie die Kivette fir die sofortige Analyse in den Analyzer ein.
Reinigen Sie das Gewinde und den Verschiuss der Flasche mit einem
sauberen Tuch. Verschiuss wieder fest aufsetzen
5. Lagem Sie die geoffnete Flasche im Kahlschrank bei 2-8°C.
6.Falls dio Kontrolle nicht wie ewartt ausft die Bedienungsarisiting
emeut Jesen, um 2v Gberprifen ob sie korrek! ausgefl

und die | o Kontoll und der
Kiivetion tberprifen. Den Tost wiodemolen Falls dic. Kool waltemin
nicht wie erwartet ausfallt den technischen Kundendienst kontaktieren

IS

VorsichtsmaBnahmen
1. Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

2. Achtung: Eurotrol GlucoTrol-NG ist ein Tierblutprodukt. Auf Rinderblut
basierende Materialien tragen keine biologischen Gefahren fiir den
Menschen wie z.B.

Hepatitis B Oberflichenantigen (HbAsg), Hepatitis C Virus (HCV) und
menschlichem Immunschwache Virus (HIV-1HIV-2). Dieses Produkt ist frei
von TSE.

Es gehort zu guter die gleichen

IS

2«3 °c

igsanvisning
1. Lad drabeflasken sta ved stuetemperatur (15-30 °C) i 15 minutter.

2. Vend forsigtigt drabeflasken 8-10 gange for brug

3. Fyld aldrig kuvetten direkte fra drabeflasken. Afszt en drabe af kontrollen
pa en ikke sugende overfiade, feks. plastfiim. Fyld kuvetten, som
beskrevet i brugsanvisningen for det anvendte instrument. Placer straks
kuvetten | instrumentet for analysering

Aftor drabeflaskens lag og gevind med en ren serviet. Luk flasken
omhyggeligt.

Opbevar den anbrudte drabeflaske i kaleskab ved 2-8 °C.

His konirolen ke giver det forventade resultat, se brugsanvsningen for

IS
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t ol ot ensysen Hov udert kored. Konimlér udisbadsio on
Gpbevaning. for Kontrilen og kv Gentag analyseringen. Hvis
kontrollen stadig ikke giver det orventede resultat, kontakt Eurotrol.

Forholdsregler

kun anvendes ti in vitro diagnostik
2.Bemeerk: Eurotrol GlucoTrolNG er et animaisk blodprodukt. Bovint

baserede materialer er ikke skadelige for mennesker, f.eks. HepB surface
Antigen (HBsAg), HepC virus (HCV) og Human Immunedeficiency Virus
(HIV-1/HIV-2). Dette produkt er TSE-fi

3. Det er god tlage samme

ved handtering

eller
Kontaten shal nandtiores som Smiterarigt e Folg lokale regler for
bortskaffelse af miljofarligt materiale.

5. Eurotrol GlucoTro-NG mé ikke anvendes som Kalibrator.

IS

Forventede vardi
Koniilens fosisaie veord, der r anfo | dot vodlagte skema, er oprdt ved
gertaghe analyser b ibiikslalbroreds HomoCue se systemer. De
fastsatte veerdier er kun gzeldende for de HemoCue Glotoes systemer, der er
angive | det vedagio skama, Veerdierme for "HomoGus fudblodssystomer
skal anvendes til HemoCue Glucose systemer, der giver fuldblodsvaerdier.
Verdier for "HemoCue plasmaekvivalente systemer” skal anvendes il
HemoCue Glucose systemer, der giver plasmaekvivalente veerdier. Opnaede
resultater skal ligge inden for det forventede specificeret for
kontrollen. Ikke alle HemoCue Glucose systemer er tigzengelige i alle Iande.

For yderligere information eller assistance kontakt Eurotrol B.V.
Tel  +31318695 777

Fax  +31318 695 770

E-mail office@eurotrol.com

www eurotrol.com
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Avsett andamal

Eurotrol GlucoTrol-N k som &r
Svasdd it veriiers precision: oo mggrannhe( fér HemoCue® Glucose
system:

Direktiv for in-vitro diagnostik, IVD
Eurolrol GlucoTrolNG upplyler dirsdiv SBTO/EG om. mediciisknisia
produkter fér in-vitro diagnostik och &r CE-mé

Sammanfattni
Eurorol GcoT:o-NG &r en med kand

Eurotrol GlucoTrol-NG

Bruksomrade
Eurotrol GlucoTrol-NG er beregnet for
nayaktigheten til HemoCue® glukosesystemer.

kontroll av presisjonen og

IVD Medical Device
Eurotrol GlucoTrol-NG er produsert i henhold til IVD Medical Device Directive
98/79/EC, og er merket med CE.

Sammendrag

Eurotrol GlucoTrol-NG er en kvalltetskontroll som finnes pa fem nivaer. P4
hvert niva benyttes en kjent glukosekonsentrasjon. Eurotrol GlucoTrol-NG
brukes til regelmessig kontroll av presisjonen og nyaktigheten til HemoCue
glukosesystemer. Kvalitetskontroller skal utferes i henhold il Iokale forskrifer.

Reagenser

Eurotrol GlucoTrol-NG e tilgiengelig i fem fysiologisk relevante nivaer (Niva 1,
2,3, 4, 5). hvor hver flaske inneholder 1.0 mL renset bovint plasma mex
giukose.

Oppbevaring og holdbarhet

Eurotrol GlucoTrol-NG oppbevares uépnet | Kjoleskap ved 28 °C. Lagret
uapnet ved riktig temperatur er lasningen er garantert holdbar il utiapsdatoen
angitt pa pakningen. Etter apning er innholdet i flasken holdbart i 30 dager
ved oppbevaring ved 2-8 °C.

Bruksanvisning

Lakontrollen sta i romtemperatur i 15 minutter.

2. Bland innholdet | flasken god.

3. Fyll ikke kyvetten direkte fra flasken. Trykk ut en drape av kontrollen pa et
hydrofobt underlag, feks. en plastfim. Fyll kyvetien i henhold ti
instruksjonene | bruksanvisningen for aktuelt instrument fra HemoCue.
Legg kyvetten i instrumentet for analyse innen 40 sekunder.

Tork av alt overfladig materiale fra flaskens gjenger og | skrukorken med et
rent tork. Skru pé korken ordenti

Oppbevar apnet flaske i kjaleskap ved 2-8 °C.

Ders om kontrollen ikke viser forventet svar, ga igiennom bruksanvisningen
for & kontrollere at bruken er gjort korrekt. Sjekk utlapsdato og oppbevaring
pa kontroll og kyvetter. Gjenta testen. Ved forsatt fei, ta kontakt med
kundeservice.

IS
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Forsiktighetsregler

1. Kun for in-vitro diagnostikk

2. Forsiktig: Animalsk blodprodukt. Materiale av bovint opphav medferer
ingen helsefare for mennesker, verken HepB, HepC eller HIV-1/HIV2. Dette
produktet er frtt for TSE.

3. Det er god laberatorie praksis & folge samme forsiktighet som ved pasient

prover ved handtering av kontroller.

Kontrollen skal handteres som risikoavfall. Falg lokale forskrifter for korrekt

avfalishandtering.

5. Eunobol GIucoTIOkNG skal ke brukes som kalibrator

IS

Forventede resultater

som er angitt er beregnet ut i fra gjentatte
analyser pa fabrikkalibrerte HemoCue Glukose systemer. Verdiene er kun
gyldige pa HemoCue Glukose systemer som er oppgitt | pakningsvediegget
Verdiene for "HemoCue whole blood systems” anvendes for HemoCue
Glukose system som gir svar i fullblodsverdier. Verdiene for "HemoCue
plasma equivaient sy sleme" anverces for HomoGua Glucose system som o
svar | plasmaekvivalente verdier. Det oppnadde resultat skal veere innenfor
et oppgitte. maleormadet spesifisert for den onkelie kontral Ikke. alle
glukosesystem fra HemoCue er tigjengelige over hele verden

For ytterligere informasjon, eller teknisk assistanse vennligst kontakt Eurotrol
BV.

Tel  +31318695777

Fax  +31318695 770

E-mail_office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
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Den r aveedd ait amvndas o regelbunden verifering av.preceion oon
noggrannhet for HemoCue Glucose systemen. Folj lokala riktinjer angaende
frekvensen av kontroller.

Reagens
Eurotrol GlucoTrol-NG finns i fem nivaer (niva 1, 2, 3, 4, 5). Varje flaska
innehaller 1.0 mL renad plasma av bovint ursprung med tillsats av glukos.

Férvaring och hallbarhet

Eurotrol GlucoTrol-NG skall férvaras i kylskap vid 2-8 °C. Oppnad flaska,
férvarad i kylskap, &r hallbar til utgangsdatum angivet pa ytterfrpackningen
Oppnad flaska, val forsluten, & hallbar 30 dagar vid forvaring i kylskap
2-8°C)

der Handhabung na Entsorgung der Flaschen zu beachten wie oo
Patientenproben auch

5. Dieses Produkt darf nicht Gber den allgemeinen Abfall entsorgt werden
Wenden Sie sich zur ordnungsgemaRen Entsorgung an die zustandige
Iokale Behdrde.

6. Eurotrol GlucoTrol-NG st nicht als Kalibrator geeignet.

Erwartete Ergebnisse
Der Mittelwert, der auf dem beigefiigten Beipackzettel angegeben ist, wurde
durch wiederholte Analysen mit herstellerseits kalbrierten Glucose Systemen
ermittelt. Die Werte sind nur fiir die HemoCue Glucose Systeme giiltig, wie
sie im Beipackzettel aufgelistet sind. Werte fiir die "HemoCue whole blood
systems" sind nur fir die HemoCue Glucose System giiltig, welche die
Ergebnisse als Vollblutwert ausgeben. Werte fiir die "HemoCue plasma
equivalent systems” sind nur fir die HemoCue Glucose Systeme giiltig,
welche die Ergebnisse als Plasma Aquivalent ausgeben. Die gemessenen
Ergebnisse sollten innerhalb des angegebenen spezifischen Bereiches der
Kontrolle liegen. Nicht alle HemoCue Glucose Systeme sind weltweit
verfiigbar.

Elr wshirfihearde Informationan oder fechnischer Hifa kontekdiren Sia
Eurotrol B.

S P a1s 05 777

Fax  +31318 695770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
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staan
Meng het fleje voaricig (8 to 10 keer)
3.Vul de cuv echtstreeks vanuit het flesje. Breng een druppel
contioviosiiol an o5 ben nyrofoos opponik. Djvoarsenid paste i
Vul de cuvet volgens de aanwijzingen in de gebruiksaanwiizing van de
fabrikant. Plaats de cuvet onmiddelijk in het instrument voor analyse.

.9 met een schone tissue overtollige vioeistof van het flesje en de dop.
Het flesje stevig sluiten.
Bewaar het flesje in de koelkast bij 2-8 °C
Indien de uitslag van de controle test niet volgens venwachiing is,
raadpleeg dan de gebruiksaanwizing om te zien of de test correct is
uitgevoerd. Controleer de houdbaarheidsdatum van de controlevioeistof en
de cuvetten. Herhaal de test Neem contact op met de plaatselijke
leverancier, indien de controle test wederom niet volgens verwachting is.

o

urotrol GlucoTrol-NG er en glucosekontrol med fastsat veerdi beregnet til
professionelt brug ved verificering af preecision og nejagtighed af HemoCue
Glucosesystemer.

IVD Medical Device
Eurotrol GlucoTro-NG er i overensstemmelse med IVD Medical Device
Directive 98/79/EC og er CE maerket.

Sammentatning
Eurotrol GUGOTIOING _bestar af kaltetskontrolmateriale med kendt
glucosekoncentra-tion. Eurotrol GlucoTro-NG er beregnet til periodisk
verificering af prascision og nojagtighed af HemoCue Glucosesystemer. Folg
Iokale retningsiinier for kontrol af systemet.

Lat kontrollen sta i rumstemperatur (15-30 °C) i 15 minuter.
Blanda genom att vanda flaskan forsiktigt 8 -10 ganger.

Fyll inte kuvetten direkt fran droppflaskan. Tryck ut en droppe av kontrollen
pa en hydrofob yta, tex en plastfim. Fyll kuvetten enligt tillverkarens
anvisningar. Omedelbart efter fyllning I14ggs kuvetten i instrumentet for
avlésning

Torka av skruviocket och droppflaskans gangor med en ren tork. Skruva
sedan pa locket ordentigt

Férvara en 8ppnad flaska i kylskap (28 °C).

Om konirollen nte ger &vantat virde var vanig I2s bruksanvisningen
angdende hanteringen. Kontrollera _utgang:
férvaringsforhallande for kontroll och kuvetter. Gor en ny mammg om
kontrollen fortfarande ger avvikande varde, kontakta lokal distributdr.

@
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Varning
1. Endast for anvéindning in-vitro.

2. 0BS! Eurotrol GlucoTrol-NG &r en blodprodukt av animalt ursprung. Bovint
material innehaller inte nagra smitfarliga &mnen for ménniskor, sasom
Hepatt B ytantigen (HBsAg), Hepatit C virus (HGV), eller Humant
imunbristvirus (HIV-1/HIV-2). Denna produkt &r fii fran animal spongiform
encefalopati (TSE).

Det &r god laboratoriesed att iaktta samma forsiktighet vid hantering av
droppflaskoma som vid patientprover.

Konkolln skal hanterzs som fiskaviel F lokela foeskiffer or korekd
avfallshant

5. Eurotiol GiucoTioNG ska ne anvandas som kalbrator

IS

Férvantade resultat
Kontrollens asatta varden, vika anges i bifogat analysblad, &r medelvrden av
upprepade analyser pa et flertal fabrikskalibrerade HemoCue Glucose
sysiom. Vardene giller ondast e de HemoCue Ghucose systom som
refereras till i analysbladet. Varden for "HemoCue whole biood sy
amvinds tl de. HemoGue. ghikossysiem Som rapporterar helblodsresuat
Vardan for "HomaGus plasma oquivalent systems: anvands til g6 HomeCue

lukossystem ‘som  rapporterar plasmaekvivalenta vérden. Det erhéllna
resultatet skall ligga inom det férvéntade métomradet for kontrollen. Inte alla
glukossystem fran HemoCue ar tilgangliga over hela variden

For mer information kontakta Eurotrol B.V.:
77

epost _ office@eurotrol.com
www eurotrol.com
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Kayttotark
Eutolrl GlacoTrolNG on ammatimaiseen iytison rkoleth konirolluon,
jonka avulla voidaan tarkistaa glukoosin méritykseen kaytettavien
HemoCue® Glucose Jar]es(e\m\en tarkkuus ja toistettavuus.

IVD Medical Device
Eurotrol GlucoTrol-NG on IVD Medical Device Directive 98/79/EC ~direktiivin
mukainen ja silla on CE-merkki

Yhteenvet
Eurotrol GluooTroL on laadurvermisiukssan tariciisty kontroliuos, forka
glukoosipitoisuus on tunnettu. Eurotrol  GlucoTrol-Ni tarkotettu

ttévaksi HemoCue Glucose -jirjestelmien reeden ja rtctivauden
ajolttaiseen tarkistamiseen. Noudata paikallisia ohjeita siltd, kuinka usein
laadunvarmistus tulee suorittaa

Reagens:
Eurotrol GlucoTrol-NG kontrollia on saatavana viltt eri tasoa (Level 1. 2,3, 4,
5). Jokaisess: L glukoosia
sisaltavad naudan plasmaa.

Stiilytys ja sailyvyys

Eurotrol GlucoTrolNG tulee séilyttaa jadkaapissa 2-8 °C lampdtiassa
Avaamatiomana  tassé  lampétiassa séilytettynd _kontrolliluos on
Kyttokelpoinen rasiassa iimoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Kun
pullo on avattu, luos on kéyttdkelpoinen 30 péivan ajan huolellisest
suljetussa pullossa 2-8 °C lampétilassa séilytettyna

Kayttsohje
1. Anna konrolin mukautua 15 minuitinajan huoneeriémpdtiaan 16-30 °C
2. Sekoita pulloa varovasti kaannellen 8-10 kert

3. Al tayta kyvettia suoraan pulosta T\pauta yksi tippa

Tavoitearvot
litteessa annetut keskiarvot on saatu useilla perétisili
mittauksilla, joissa on  Kéytetty tehdaskalibroituja HemoCue Glucose
~férjestelmié. Arvot on tarkoitettu ainoastaan nita HemoCue Glucose
~jérjestelmia varten, jotka on mainittu liteessé. Arvot kohdassa "HemoCue
whole blood systems" on tarkoitettu HemoCue Glucose -jarjestelmia varten,
jotka antavat tuloksen kokoveriarvoina. Arvot kohdassa "HemoCue plasma
eqmva\en( systems” on tarkoitettu HemoCue Glucose -jarjestelmia varten

wat tuloksen vastaavina plasma-arvoina. Saatujen tulosten tulee olla
Tonratie” méiteltyjen tavoitearvojen sisalla. Kaikkia HemoCue Gluco:
~jéirjestelmié ei ole saatavilla kaikkialla maailmassa.

Lieileloaf tkrist netivontza antzs Eurckol B
318695 777
131318605 770
Sahkupusn office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

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

MMRITETYT KONTROLLIT DIAGNOSTISEEN
IN VITRO-KAYTT(

. Eurotrol GlucoTrol-NG

dapplication
Eortio) Gl NG est une soluon do conirle poure glucose parmetiant
sux profassionnels de vérflr fexacttide of a précision des systémes
HemoCue Glu

Instrument médical IVD
Les solutions de Eurotrol GlucoTrol-NG sont conformes 4 Ia directive sur les
instruments médicaux de diagnostic in-vitro, IVD 98/79/EC et sont marquées
CE.

Résumé
Eurotrol GlucoTrobNG est une solution de controle qualité avec une
concentration de glucose connue. Eurotrol GlucoTro-NG permet la vérificatio
périodique de Iexactitude et de la précision des systémes HemoCue Glucose.
Veuillez vous référez aux directives locales pour connaitre la fréquence
dutilisation recommandée.

Réactifs
Eurotrol GlucoTrol-NG est disponible sur cing niveaux physiologiquement
pertinents (niveau 1,2.3,4,5). Chagque flacon contient 1.0 mL de plasma bovin
purifié contenant du glucose.

Conservation et stabi
Crorel GlacoTrokNG doit 8tre conservé dans un réfrigérateur & une
température de 2 4 8 °C. Conservé hermétiquement femé & cette
température, sa stabilité est garantie jusqu'a la date d'expiration indiquée sur
Femballage. Aprés louverture du flacon, if reste stable pendant un délai de 30
jours & une température de 2 4 8 °C.

Procédures d'utilisation

1. Laisser reposer le flacon pendant 15 minutes 4 la température ambiante
entre 15-30 °C.

2. Agiter doucement le flacon, 8 & 10 fois avant utilisation.

3. Ne pas remplir la cuvette directement a partir du flacon. Laisser s'égoutter
Ia solution de contrdle sur une surface hydrophobe, par exemple un film en
plastque. Remplr a cuvetie confomémend aue nsiructons données dare

ue comespondant. Flaoar la cuvetle dan finsiument
puur une ana\yse immédiate

4. Exsuyer tout axcédent ds scluon sur e flscon et sur s bouchon aves un
chiffon propre. Reboucher soigneusement le flacon.

5. Conserver dans un réfrigérateur  une température de 24 8 °C.

6.Si le contrdle ne donne pas les résultats attendus, revoir le manuel
dullsatin pour vérfer sl st o 416 correcioment dolss. Verlfer les

dales de prampion et lee condiions de. siockage des solutions do
contrdle et des microcuvettes. Refaire le test. Si le résultat n'est toujours
pas conforme, contacter le service technique.

Mesures de précaution

1. Destiné uniquement au diagnostic in vitro.

2. Avertissement : Eurotrol GlucoTro-NG est un produit sanguin animal. Les
sclutions doriine bouine ne présenient pes de risque pour (humaln, sl
que HBsAg, HCV, HIV-1/HIV-2. Ce produit ne contient pas de

3.Les bomnes pratiques de lsboralore recommendent les mémes
précautions de aquavec des ¢ humain

Modo de empleo

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

2. Agital el vial de 8 a 10 veces con suavida

3.No llenar la cubeta directamente del vial. Poner una gota del material de
control en una superficie hidrofébica, por ejemplo una pieza de pléstico.
Llenar la cubeta siguiendo las instrucciones del fabricante. Colocar la
cubeta en el analizador para su analisis inmediato.

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

5. Almacenar en el refrigerador a 2-8 °C.

6. Si el control no da el valor esperado, revisar las instrucciones de uso para
comprobar si el test se ha realizado correctamente. Comprobar la fecha de
caducidad y las condiciones de almacenaje del control y las cubetas
Repetir el test. Si el control atn no da el valor esperado, por favor contacte
con el servicio técnico.

Precauciones

1. Usar solamente para diagnéstico in vitro.

2. Precaucion: Eurotrol GlucoTro-NG es un producto de sangre animal.Los
materiales de base bovina no_comportan peligro biolégico para el ser
humano, como el Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Virus

e la Hepatis C (HCV) y Virus de
(HIV-1/HIV-2). Este producto estd libre de EET (Encefalitis Espongiforme
Transmisible),

3. Es una buena practica de laboratorio seguir las mismas precauciones que
se emplean con las muestras de pacientes cuando se manejan o
desechan viales.

4. Este producto no debe desecharse en la basura comin. Consultar con la
outorded mecloamierial local en cuento o la forma adecuada d

5. Eumtml GlucoTrol-NG no debe utilizarse como calibrador.

Resultados previstos
El valor medio del ensayo proporcionado en la hoja de ensayos adjunta s el
resultado de an:
calibrados en fabric

moCue Glucose cuando se reportan valores equivalentes a plasma. Los
esultados oblonidos Geberian o Gentro dol Tngo da valcres seperados
especificado en el control. No todos los sistemas HemoCue Glucose estan
disponibles en todo el mundo.

Para mas informacion o asistencia técnica, por favor contacte con Eurctrol
B..

Teétono +31 318 605 777

Fax 1318 695 770

E-mail urfce@eumml com

www.eurotrol.c
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CONTROLES

PARA USAR EN INVITRO

. Eurotrol GlucoTrol-NG

agao Previst:

0 Eum‘ml GlucoTrol-NG é um controlo ensaiado de glucose destinado para
utilizagio pmrssmnal na verificagio da precisao e exactiddo dos sistemas
HemoCue® Gluc

Dispositivo Medicos DIV
O Eurotrol GlucoTrolNG esta em conformidade com a Directiva de
Dispositivos Médicos IVD 98/79/EC e tem a marca CE.

Resumo e Principio
O Eunkral GhioaTrl NG 6 um mateial de conirol com uma concaniragfo

hemoglabina. O Eurotrol GlucoTro-NG pode ser utilizado na
veriicagao penudlca profisional na verficagio 0a procisan 6 exacioso dos
sisters HemoCus Glucose, Sobcta-se a consull das normas de oreniagso
locais para determinagao das frequéncias de utiizagao recomendada.

Reagente:
Eurotrol GlucoTrokNG é fabricado em cinco nives fisiologicamente.

relevantes (Nivel 1,2, 3, 4,5). Cada frasco contém 1,0 mL de plasma bovino
purificado com glucose.

4. Ce produit ne doit pas étre mis en décharge publique. Venes consuer
les autorités locales compétentes en matiére d'environnement pour une
&limination adéquate du produit.

5. Eurotrol GlucoTrol-NG ne doit pas &tre utilisé comme calibreur.

Résultats escomptés
5 valour dossal minimela crésentéo sue Fembaliaga eposesur dos analyses

déchantilonnage de systémes HemoCue calibrés en_usine. valeurs

Gblonuo ng sont valdee que pour les systémes HemoCue iscows comme

cela est indiqué sur lemballage. Les valeurs obtenues pour "HemoCue whole

blood systems" sont applicables pour le systéme HemoCue Glucose sur sang

total. Les valeurs obtenues pour "HemoCue plasma equivalent systems” sont

applicables pour le systéme HemoCue Glucose en version plasmatique. Les

résultats dolvent étre compris dans les valeurs spécifiues 4 chaque niveau

de contrdle. Les systemes HemoCue Glucose ne sont disponibles que dans

certains pays

Pour un complément d'information ou une assistance technique, veuillez

consulter: Eurotrol B.V.

Tél  +31318695777

Fax  +31318695 770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
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SOLUTIONS DE CONTROLE POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO

(ES) Eurotrol GlucoTrol-NG

vettahylkivélle pinnalle, esim. muovikalvolle. Tayt kyvetti valmistajan
antamien ohjeiden mukaisestl. Aseta tiytetty kyvetti laitteeseen valittmast
analyysia varten

4. Kuivaa pullon Kierteet ja korkki puhtaalla liinalla tai paperilia. Sulje pullon
korkki huolellisesti

5. Sallytd avattu pullo jaékaapissa 2-8 °C lampétilassa.
Jos ei saada tuloksia, katso
suoritettiinko testi oikein. Tarkista kontrolliluoksen ja kyvettien viimeinen
Kéyttopéiva ja_séilytysolosuhteet. Toista testi. Jos kontrolliiuoksella ei
vielakadn saada tavoitearvojen mukaisia tuloksia, ofa yhteys tekniseen
neuvontaan.

/are kset

1. Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kaytten.

2. Varoitus: Eurotrol GlucoTrol-NG on elainperéinen verituote. Nautaperaiset
materiaalit eivat sisalla ihmiselle vaaralisia ainesosia, kuten Hepatiit B
pinta-antigeenia (HBsAg), Hepatitti C -virusta (HCV), eika HIV-1/HIV-2
virtksia (Human Immunodeficiency Virus). Tama tuote ei sisalla TSE-
taudinaiheuttajia.

tai 4 tulee noudattaa samoja
mukaisia 4 kuin Kasitelta

Finalidad
Eurotrol GlucoTrol-NG es un control de glucosa validado para el uso
profesional en la verfficacion de la precision y exactitud del sistema
HemoCue® Glucose system

VD Producto médico
Eurof coTkNG cumple con e disposicones do la. Diwctia
GBITSIGE rolama o productos médicos IVD y tiene la marca Ci

El Eurotrol GlucoTrol-NG es un material de control de calidad con una
concentracién de glucosa conocida. El Eurotrol GlucoTrol-NG est destinado
para la verificacion periddica de Ia precision y exactitud del sistema HemoCue
Glucose system. Por favor, consutte las directrices locales en cuanto a la
frecuencia de empleo recomendable.

Eovane GlucoTrNG proporciona cnco niveles fsioicamente relevantes
(Nivel 1,2, 3, 4, 5). Cada vial contiene 1.0 mL de plasma bovino purificado
glucosa.

hyvén
potilasnéytteits.
4. Téta tuotetta i saa havittaa tavamsen jatteen mukana. Noudata paikalisia
saannoksia oikeasta jatteenkasittelyst
5. Eurotrol GlucoTrol-NG kontrollia ei lu\e kéyttaa kalibraattorina.

y estabilidad
Euotrol GIUGoTroHNG debs cosnevarss sin abrr en un refigerador a una
temperatura de 2-8 °C. Si se guarda sin abri a esta lemperatura, se garantiza
su bstabikdad hasta Ia focha de caducdad ndicada en Ia-caja exierior
Después de abrir el vial, éste es estable 30 dias si ha sido debidamente
cerrado y almacenado a una temperatura de 2-8 °C

9 Furiral GhioaTrol G dove ser ammazenad selado no figorfica anire 28

0 selo intacto a estas nte-se a
s ectabitiage contorma mdteada ne prazo de validade impresso na
mbelagem exlerior. Depals do abeira rasco, & esdvel cursrde 50 dias sa for
adequadamente fechado e conservado entre

Procedimentos/instrugdes de Utiizagéo
1. Deixe o recipiente estabilizar & temperatura ambiente durante 15 minutos
15-30 °C

2. Misture o contetido o frasco 8-10 vezes antes de utilizar.

3.N&o encha a cuvete a partir do recipiente. Coloque uma gota do material
de controlo numa superficie hidréfoba, por exemplo uma pelicula de
s, Enche a cuvete conforrie a8 InirugSes do tbrivanke. Gologie &
cuvete no analisador para imedial

4. Limpe o excesso de materal do. e o tampa com um pano limpo.
Feche bem o recipiente com a tampa.

5. Conserve no frigorffico entre 2-8 °C.

6.Se o controlo ndo se comportar como esperado, reveja as instrugdes de
utilizagao para verificar se o teste foi realizado correctamente. Verifique o
prazo de validade e as condigoes de armazenamento para o controlo
para as cuvetes. Repita o teste. Se o controlo ainda néo se comportar
como esperado, contacte a assisténcia técnica.

Precaugdes

1. Apenas para uso em diagndstico i vitro.

2. Cuidado: O Eurotrol GlucoTrol-NG & um produto de sangue animal
Materiais & base de bovinos néo acarretam riscos biologicos para seres
humanos, tais como o antigénio de superficie da Hepatite B, (HBsAg),
Virus da Hepatite C (HCV) e Virus da Imunodeficiéncia Humana
o v 1/H\V /:2) Esto produlo  aento do TSE

a de laboratorio seguir as mesmas precaugdes, quando
manlpular ou eliminar feacos de eanirolo, qus utlizs pera 86 amosiras de
doer

4 Este pmdulu ndo deve ser descartado com lixo nomal. Consulte as
autoridades ambientais locais para eliminagéo apropriada.

5.0 Eurotrol GlucoTrol-NG néo deve ser usado como calibrador.

Resultados esperados
0 valor médio do ensaio fornecido no folheto informativo deriva de analises
em replicado_efectuadas nos sistemas HemoCue Glucose calibrados na
fabrica de origem. Os valores s&o apenas validos nos sistemas HemoCue
Glucose, conforme referido no folheto informativo do ensaio. Os valores para
"sistemas Hemocue whole blood" séo aplicaveis aos sistemas HemoCue
Glucose que notificam valores de sangue total. Os valores para "sistemas
HemoCue plasma equivalent” s&o aplicaveis aos sistemas HemoCue Glucose
que notificam valores plasmaticos equivalentes. Os resultados obtidos devem
situar-se dentro do intervalo especificado para o controlo. Nem todos 0s
sistemas HemoCue Glucose estdo disponiveis a nivel mundial

Para mais informagoes e assisténcia técnica, queira contactar Eurotrol B.V.:

o +31318 695 777
Ko 31318695770
Comelo o ofice@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V,, Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Pays-Bas.
CCONTROLOS ENSAIADOS PARA USO EM DIAGNOSTICO IN VITRO



D Eurotrol GlucoTrol-NG

Destinazione d'uso

Eurotrol GlucoTrol-NG & un controllo titolato di emoglobina per la verifica della
precisione dei sistemi HemoCue® B-Hemoglobin ed HemoCue Hb 201

Direttiv ispositivi medico-diagnostici in vitro
I contolo Eurotiol GlucoTroLNG & corforme alla dretiva S879/EC relatva
ai dispositivi medico-diagnostici i vitro ed & munito del marchio CE.

Sommario
Eurotrol GlucoTrol-NG & un materiale di controllo di alta qualita ciascuno con
a_concentrazione di emoglobina conosciuta. Eurotrol GlucoTrol-NG &

5.0 eheykiric GlucoTrokNG 1ng Eurolrol Gev TpETEl va XpNOILOTIOIEITal WG
BadyovopnIric.

Avapevopeva amoteAéoaTa
H_pEon T SOKIUC TIOU avaypdgeial O1o EGWIEDIKS EVIUTIO SOKIMWV,
QTIOppEE AT EMAVAANTIIKES HETPGEIC O1a £pYOOTACIaKWG BaBlovONuEva
ouaTfiara yAUKEZNG e HemoCuUe. Of THEG 10X 00U H6vo Yia 1d QUaTHata
YAUKOZNC 1S HemoCue 6Tug avapépeial 10 EVIUTIo SoKLv. O1 TILEC yia
«HemoCue whole blood systems 10X0ouv Yia Ta GUGTpata YAUKZNG 1ng
HemoCue Tou avagépovial o¢ Thég hIKoD alualog. O TG yia cHemoCue
plasma_equivalent systems» I0x0oUv yia 1a GUOTuaIG YAUKZNG NG
HemoCue oy avapcpovia ot ke amuwg 10050valioy TAJGHATOE. Ta
Tpordmiovia - aroicALopara Bplokovial evioc

destinato alla verifica periodica della precisione ed dei sistemi
HemoCue B-Hemoglobin ed HemoCue Hb 201.Fare rferimento alle
normative locali pe la frequenza d'uso raccomandata.

Reagenti
lucoTro-NG fomisce tre livell rilevanti. Ciascuna

fiala contiene 1.0 mL di emolizzato bovino purificato.

Stoccaggio e stal
Eurotrol GlucoTro NG non aperto, deve essere conservato in frigorifero a
2-8 °C. Se conservato non aperto a tale temperatura, & garantito stabile fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione estema. Dopo apertura della
fiala, & stabile per 30 giomi a 2-8 °C o a temperatura ambiente (sotto 30 °C).

Procedure

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

2. Mescolarla delicatamente.

3.Non riempire la cuvetta dalla fiala. Versare una goccia del materiale di
controllo su una superficie idrofobica, ad esempio un vetrino. Riempire la
cuvetta seguendo le istruzioni fiportate sul relativo manuale duso
HemoCue. Aftendere un minuto prima di disporre la cuvetta nello
strumento

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

5.Se il controllo non da gli esiti corretti, rivedere le istruzioni per fuso per

opluy a6 tov EASYRI, Lev civen BaDtoya
TaYeo0LkvG 6A 10 OUTHATE YAGRBLS TG HemaGue
Tl mepIoT6IEpEC TANPOYOPIEC EMKOIVWVIOTE e Ty Eurotrol B.V.
695777
Fax  +31318 695770
E-mail office@eurotrol.com
www.eurotrol com
‘ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, The Netherlands,

AOKIMAEMENOI EAETKTEE I'lA IN VITRO
AIATNQETIKH XPHEH

(D Eurotrol GlucoTrol-NG

Zastosowanie i przeznaczenie
Preparat wzorcowy Eurotrol

GlucoTIONG jest mz\werem wzorcowym

anych Ja pomoca urzadzen Hemodue
Glucose w zastosowaniach profesjonalnych.

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

Proparat womowy Euciol  GUCOTING | cdpowiada  wym

ogom
fuzacego do badar in

accertarsi che i test sia stato esegui ntrollare la data di
scadenza e di stabilta dei controlli e dei reagenti. Ripetere i test. Se il
controllo continua a dare esiti negativi, si prega contattare il servizio di
assistenza tecnica

Precauzioni

" Prodottodestinato esclusivamente ala diagnastica n vt

2. Attenzione: Eurotrol Hemotrol & un & un preparato derivato da sangue
animale. | materiali a base di sangue bovino non presentano rischi biologici
per Iuomo, e sono negativi per HbAsg, HCV e HIV (HIV-1/HIV-2). I
prodotto non presenta TSE.

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

4.1l prodotto non deve essere smalfito insieme ai ifiuti ordinari. Per il corretto
smaltimento, osservare le locali normative ambientali

5. Eurotrol GlucoTrol-NG non deve essere usato come calibratore.

Resultati attesi
I valori medi illustrati nel fogglietto allegato derivano da valori relicati su
sistemi calbrati in fabbrica HemoCue Glucose. | valori sono validi solo su
sistemi HemoCue Glucose come desciitio nella tabella. Valori per | ‘sistemi
HemoCue su sangue intero’ sono riferibill solo ai sistemi HemoCue Glucose
che mostrano valori per sangue intero. Valori per 'sistemi Hemocue plasma
equivalenti” sono applicabill solo a sistemi Hemocue che riportano valori
plasma equivalents | st otteul devono ricaders negl nisrallprovie
dal controllo. Non tutt i sistemi Hemocue Glucose sono distrbuiti in t
paesi

Per ulteriori informazion, si prega di prendere contatto con Eurotrol B.V.
Tel  +31318695777

Fax  +31318 695770

E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com

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

CONTROLLI TITOLATI PER DIAGNOSTICA IN VITRO

@R Eurotrol GlucoTrol-NG

EmBIwkopevos o
O eheykirig Secernic 1ng_Eurotrol elval évag SOKIMGOWEVOS EAEYKIfG
YAUKOZTK TTOU TIpOOPIZETGl Y1a ETrayyEAUATIKN] XPrION L GKOTIG 10V EAEYXO TN
AKPIBEIAG 1wV OUOTNUATWY YAUKEING HemoCue.

latpikég Zuokevés yia IVD

O eheykirfic GlucoTrokNG_tng Eurotrol, oupop@averal pie v odnyla
9B/79/EC 1 Eupumaikric Eviong mep! latpikiv Zuokeudv yia IVD, @épel 8¢
100fjja CE.

MepiAnyn

To UAIKG ToIoTIKoU eAEyxou GlucoTrolNG 1ng Eurotrol Exel ek 1wy Trpotpuwv
YVWOTH GUYKEVIPWON YAUKSZNG O EAEKIRE GlucoTrokNG 1nc Eurotrol 6a
TIPEMEl va XPNOIOTIONENIGI VId 10v_TIEpIodIKG EAeyxo NG akpieiag 1wv
ouoInudTwy YAUKSZNG HemoCue. MapakaAoUjie QVatpEgie oG 10TIKES
oénykg VIO 17V GUVIGTG eV GUXVGTIA XpRONG.

& cAcmeg SucoTiokNG 3 g Eurolrd mapaycial ot mevic guololoyid
OXeNKd emimeda (emimeSo 1,2,3,4,5) QlaBio Tepiexel 1.0 mL
KeKABApHEVOU BeIou rrmauamg e yAumm

AToriKevon Kt OTaBE,
O cheyrf GlucaTrokNG wg Eumuel 80 TTPEME va amodNKEDEIal 010 Wuyelo,
ot "
Beppiokpaca, aaawrzum n amecpomm Tou et T MhEponvia AMENS
TIOU avaypdgeial 010 EEWIEPIKG KoUTL MEId 10 GVOIVHG 10U QIaABIou,
Tapautvl oladed yia 30 nuipcc  cgdoovtxu kACOIEl oword,  of
Beppiokpacia 2-8

Aiadikacieg/oBnyieg Xprions

1. Apriote 10 GIAAGIO va TIApaLEivEl yia 15 AETTId O B ppoKpacia Swiarioy
(1530 °C).

2. AVAKIVHOTE e TTpOOOX ] 10 GIaIBIo B-10 GopEg TPV Ty SelypiatoAnyia.

8 M yewiZae v KUB(W a6 10 GIAABIO. XUOTE i o1ayova 1oy UNIKoU

Sy Tdv o USpopoBiK cTipaves, i3 TapdSE TV ot ia
TAGOTIKr| muppam I'curmc NV_KUBEIG OULGWVG LTI 0ByleG 10U
KalaoKeUaotr. TOGBEIAOTE 1V KUBE TG OTov avahuTH yid GUESH HETpron.

4. Apaiptote oKouTiZoviag Tnv Treplooeia UNIKOU amo 10 gIaABIO Kal 10
KamdKi e KaBapd Tavi TomoBeMote Eavd 10 KaMAKI OTo GIAAISIO Kal
OQIETE 10 KaA

5. ATIGBNKEUOTE 10 GVOIKIO QITATIO 010 Yuyelo, G Bepjiokpacia 2-8 °C.

6. 21NV TEpITIWON TIOU O EAEYKIMG Bev ACIOUPYEl KOIG 10 QVapevopeva,
avatptEte oM odnylec XPAONG YIa VG EAEYEETE Kald TG00V 10 1ECT
EKIEAEOTKE KQVOVIKA. EAEYEETE 1MV nUEpoprvial AfENG Kal 11S OUVBIKeG
GMOBKEUONG Yia 10V EAEYKTF Kal TIC KUBEIES. ETTavaAdBere 10 1601, Ty
TepiTIWON TOU 10 1E01 OveXiZEl va v aviamokpiveral Kard 1o
QVAHEVBHEVa, ETIKOIVWVAGTE e TV TEXVIKR UTTnpeoa.

NpoguAdsei

1. i@ in Vitro dlayvwoTiki xprion pévo.

2. Mooty O eheykig GlucoTrolNG 1r Eurotrol eivar ipoidv aijiarog
Gouwr. Ta uki e Bon 1a Boos) Sev pdBeuy BIoykols KBl ia
Tov avBpwro, 6 HBSAg, HCV kar HIV-1/ HIV-2. To mpoiv autd ivan
EAE0BEpO TSE.

5 Amorckd ouori EpyaompIaKf ToaKi] 10 va axahouost T B
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Podsumowanie
Eurotrol GIUCOTIORNG jest wysokie] jakoci preparatem wzorcowym o
dokladnie okreslonym stezeniu glukozy. Preparat wzorcowy Eurotrol
GlucoTrokNG powinien byé stosowany do okresowej weryfikacji dokladnosci
oznaczen stezent glukozy dokonywanych za pomoca urzadzeri HemoCue
Glueosa Dla wiagawe] czestlivotel Leyca prosze pete sig do lokalnych
wytyczr

Skiad chemiczny
Preparat wzorcowy Eurotrol GlucoTrolNG w pieciu wersjach dostarcza
wartosci odniesienia dla_czterech fizjologicznie istotnych zakresow stezer
glukozy (poziom 1, 2, 3, 4, 5). Kazda fiolka preparatu zawiera 1.0 mL
oczyszczonego 0socza Wolu o okreslonym stezeniu rozpuszozonej w nim
glukozy.

Przechowywanie | stabilnos¢ chemiczna preparatu

Euratrol GlucoTroHNG w nie otwarte; fiolce powinien byé przechoviywany w
lodéwee w temperaturze od 2 do 8°C. W tych warunkach gwarantowana jest
stabilnos¢ chemiczna preparatu a2 do Uplywu terminu waznosci podanego na

Reagencie
Eurotrol GlucoTrokNG je k dispozici v péti fyziologicky vjznamnych trovnich
(Mladina 1,2.3,45). Kazda lahvicka obsahuje 1.0 mL purifikované bovinni

plazmy s giukézou.

Skladovani a stabi
Ehroto) GeoTrane. by mél byt skladovan nectevreny v lednici pfi teplote

“C. SKladovani neoteveného materialu pfi této teploté zaruéuje jeho
statilly do dala expirace, uvedenéno na vnéiilaabic, Po olevient lahvicky je
po dobu 30 dnii pfi Fadném uzavirani pfi teploté 2-8 “C.

stup

1. Lahvicku temperujte15 mint pri pokojové teploté 1530 “C.

2. Zlehka promichejte obsah lahvicky, 8-10x pred odbérem vzorku.

3.Neplite kyvetu z lahvieky. Naneste Kkapku kontrolniho materialu ra
Ayarofobnl povictsnapfikad na 6l 2 lask. Napiite kyvetu dle pokyna
uvedenych v prislusném navodu K obsluze. Umistete kyvetu do pristioje
pro okamitou analyzu.

4. Prebytek materialu z lahvicky a vicka setfete Sistou thaninou. Lahvicku

Ve Uzaviete vickem.

5 Skdadue v lechic i tepote 2 °C.

6. Pokud vysledna hodnota neni dle predpokladu, prostudujte znovu instrukce
a ujistéte se, Ze test byl proveden spravné. Zkontrolujte expiracni data a
skladovaci podminky pro hodnoty roztoku a kyvety. Opakujte test Pokud
opét neni vjsledek otekavany, kontaktujte technika.

Bezpecnostni opatfeni

1. Utgeno pouze k invitro diagnostice.

2. Varovani- Eurotrol GlucoTrol-NG Je vjrobek ze zvifect frve. Bovinni
materidly nevedou u elovéka k biologickym rizikim, jako napr. k hepatitide
B hladina Aniigenu (HEsAg), hepaliide G (HCV) a HIV PV INGD),
Tento vyrobek je bez T

3. Pledpoklada se pouzwa

mpulkami i s pacienty.

4.Tento vyrobek by nemel bjt likvidovan s obecnym odpadem. Nalezitou
likvidaci konzultute s mistnimi organy péce o Zivotni prostredi.

5. Eurotrol GlucoTro-NG se nepouziva jako kalibrétor.

stejnjch bezpegnostnich opatfeni phi praci s

Otekavané vysledky

Sttechi hodnota méfen! s kontrlnim roztokem uvedens e letgku pilozeném
ke kontrolnimu roztoku je odvozena z hodnot ziskar
Tétenim na plistioih Hemodue Glacose Kelibrovanyoh u wiroboe. Hodmly
plati jen pro pfistroje HemoCue Glucose zminéné v letaku k roztoku. Hodnoty
pro pristroje HemoCue uréené k mefeni s plnou krvi plati pro ty pristroje,
Které uvadeji vysledky v piné kivi. Vysledky by mely byt v rozmezi udavaném
pro konlrolni méfeni. Ne vsechny pistoge HemoCue Glucose jsou proddvant
celosy

Pro dals informace kontaktujte prosim Eurotrol B.V.
Tel  +31318695 777

Fax  +31318 695 770

E-mail _office@eurotrol.com

www eurotrol.com
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zewnatrz pudelka - opakowania zbiorczego. Po otwarciu fiolki, preparat
zachowuje stabilnos¢ chemiczng przez 30 dni, jesli jest w
temperaturze 0d 2 do 8°C

Procedura pomiaru kontrolne

1. Pozostawi fiolke z preparatem na 15 minut w pokojowej

Namen uporabe
Eurotrol GlucoTrol-NG je analizirana glukozna kontrolna snov za strokovno
preverjanje natanénosti in tognosti HemoCue Glucose sistemov.

2. Delikatnie wy miesza¢ zawartosé fiolki.

3. Nie napelnia¢ kuwety urzadzenia bezposrednio z fiolki. Umiescié krople
preparatu wzorcowego na podiozu hydrofobowym, na przykiad na bionie z
tworzywa sztucznego. Napelnié kuwete stosujac sie do polecer zawartych
 insituke obshug) posiadanego urzadzenia pomiaiowego. Kuvete nalezy
umiescié w analizatorze natychmiast po napefnieni

4. Zetrze¢ ewentualry nadmiar preparatu z fiolki \przelrzec Kapturek czysta
chusteczka. Ponownie szczelnie zamknaé fiolke.

5.Otwarta wozednig foke 2 preparatem przechow/wac W lodowce w
temperaturze od 2 do

6. Jesli wynik kontroli nie e sig w oczekiwanym zakresie stezenia nalezy
sprawdzi¢ czy badanie bylo przeprowadzone zgodnie z instrukcja obsiugi
urzadzenia. Rowniez nalezy sprawdzié date waznosci oraz warunki
przechowywania materialu kontrolnego oraz mikiokuwet. Powtorzyc test.
Jesli wyniki nadal oczekianym zakresem nalezy skontaktowat
sig  dzialem technicznym.

Srodki ostroznosci
1. Preparat przeznaczony jest wylgeznie do do celow diagnostyeznych in

vitro.

2. Uwaga: Preparat wzorcowy Eurotrol GlucoTro-NG przygotowany z krwi
2wierzgcej. Produkty pochodzenia bydlecego nie stwarzaja zagrozenia dla
czlowieka infekcja Wirusem zapalenia watroby typu B Iub C oraz wirusem
HIV. Produkty s wolne od TSE.

3. Dobra praklyka laboratoryjng Jest trakiowaé ten materiat tak jak probkg
pacienta, awiec jako material bologiczny, potenqalme zakazny.

4. Preparatu nie nalezy wyrzuca¢ razem ze zwyklymi odpadkami. W sprawie
wiasciwego sposobu - utylizacji preperaiu Navezy Skonsulows sig 2
lokalnymi wiadzami ds. ochrony srodowiska.

5. Preparat wzorcowy Eurotrol GlucoTrol-NG nie moze by¢ stosowany jako
roztwor kalibracyjny.

Oczekiwane wyniki
Srechia wartos¢ pomiaru stezenia glukozy w preparacie wzorcowym podana
na dolaczonej ulotce pochodzi z powtarzanych oznaczen dokonanych za
pomoca fabrycznie skalibrowanych urzadzer HemoCue. Oznaczone wartosci
stezert w preparacie wzorcowym sa prawdziwe wylgoznie przy stosowaniu z
analizatorami HemoCue Glucose. Wartosci oznaczone jako "HemoCue whole
blood systems” maja zastosowanie dla analizatorow glukozy HemoCue
podajacych stezenie we kiwi peinej. Wartosci oznaczone "HemoCue plasma
equivalent  systems” sig do analizatorow glukozy HemoCue
oznaczajacych stezenie glukozy w surowicy kiwi. Uzyskany wynik powinien
miescié sig w zakresie okreslorym dla danego materialu kontrolnego. Nie
wszystkie systemy HemoCue Glucose sq dostepne na catym $wiecie.

Dalsze informacje mozna uzyska¢ w Eurotrol B.V.
Phone +31318 695 777

Fax  +31318 695770

E-mail office@euratrol.com

www_eurotrol com

‘ Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holanda.
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Ucellpoutziti

Eurotrol GlucoTrol-NG je analyticka kontrola glukozy, uréend pro profesionalni
uziti k ovéfovani presnosti a spravnosti HemoCue® Glucose system.

IVD Medical Device
Eurotrol GlucoTrol-NG spliuje kiitéria normy IVD Medical Device Directive
98/79/EC a nese znacku CE.

Souhm
Eurotrol GlucoTrolNG je _materiél uigeny ke kontrole kvality o zndmjoh
koncentracich glukézy. Eurotrol GlucoTrolNG by mel byt uzivan k
pravidelnému ovéfovani presnosti a sprévnosti HemoCue Glucose system.
Frekvence uzii se fidi plainymi mistnimi smérnicerni.

Eurotiol GlucoTrol NG  ustreva VD drekivi za medicinske pripomocie
98/TS/EC in je oznacena z znakom CE.

vzetel
Eovavo! GlucoTrolNG je snov za_kontrolo kvalitete z znano koncentracijo
glukoze. Namen Eurotrol GlucoTrolNG je, da se uporablja za redno
preverjanje natancnosti in tonosti sistemov HemoCue Glucose. Za
priporogeno pogostost uporabe se obrnite na lokalnega distibuterja.

Reagenti
Eurotrol GlucoTrol-NG lahko dobite v petih razliénih nivojih (Nivo 1,2,3,4,5).
Vsaka steklenicka vsebuje 1.0 mL pregisene goveje plazme z glukozo.

Shranjevanje in stabilnost

Eurotrol GlucoTrol-NG se mora hraniti v hiadilniku pri 2-8 °C. Hranjen neodprt
pii te] temperaturi je zanesljivo stabilen do datuma, kot je oznacen na zunanji
strani embalaze. Po odprtju Je stabilnost kontrole 30 dni, e je pokrovéek
pravilno privit in je kontrola hranjena pri temperaturi 2-8 °C

Postopek

1. Steklenicko pustite stati 15 minut pri sobni temperaturi 15-30 C.

2. SteKlenicko rahlo premesate 8-10 krat pred uporabo.

3.Ne napolnite kiveto neposredno iz steklenicke. Zlifte kaplico kontrolne
snovi na hidrofobno povrsino, na primer na plastiéno foljo. Kiveto
napolnite, po navodilih proizvajaica in jo takoj vstavite v analizator.

4. ¢isto krpico obrisite odvetno snov s steklenicke in zamaska. Zamasek
dobro privijte na steklenicko.

5. Shranjuite v hladilniku pri 2-8 °C.

6.Ce rezultat Kontrole ni tak, kot je pricakovan, poglejte v navodila za
uporabo, ¢e je bil test pravilno izveden. Preverite datum uporabe in pogoje
hranjenja_kontrolne snovi in kivetPonovite test. Ce Kontrola ne daje
pricakovanih rezultatov, prosimo pokicite zastopnika.

Opozorila za previdno uporabo

1.Samo za in vitro diagnostiéno uporabo,

2. Pozor. Eurotrol GlucoTrol-NG je proizvod iz Zivalske kivi. Snovi izdelane na
osnovi govedi niso Cloveku nevame bioloske snovi, kot so Hepatiis B
Suface Anigen (HBSAD), Hepallis C Vs (HCV) in HIV-/HIV2. Ta
proizvod ne vsebuje T

3. Priporogamo roKovarue ot s humanivzore,

4.Ta proizvod ne smete odvie¢ med navadne odpadke. Za pravilno
shranjevanje odpadkov se posvetute s pristojno okoljevarstveno sluzbo.

5. Eurotrol Gluco Trol-NG ne sme uporabiti kot kalibrator.

Pricakovani rezultati

Povpretna oznatena vrednost, na prilozenem navodilu, je dobljena na osnovi
ponavljajogin tovarnisko umerjenin analiz HemoCue glukoznega sistema.
Vrednosti so veljavne samo za HemoCue glukozni sistem, kot je omenjeno v
prlozenih navodilih. Vrednosti, za "HemoCue whole blood systems”, so
uporabne za HemoGue glukozni sistem in so izrazene kot vrednosti v polni
krvi. Vrednosti za "HemoCue plasma equivalent systems” so uporabne
HemoCue glukozni sistem in so izraZene kot vrednosti v plazmi. Dobljeni
rezultati so znotraj opisanega obmogja za kontrolni material. Vsi HemoCue
Glukoza sistemi niso na voljo po vsem svetu

Za dodatne informacije se obrnite na Eurotrol B.V.
Phona 431318685 777
+31318 695 770
& posta SMce@aurciroloom
www eurotrol.com
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Felhasznalas calja/Rendeltetésszerd hasznalat
Az Eurorol GlucoTIokNG seqségével a glokcz szinjét ellencizhetic 2
szakemberek a HemoCue® Glucose rendszerek precizitasanak  és
pontossaganak ellendrzése sorén.

IVD orvostechnikai eszkéz
Az Eurotrol GlucoTrol-NG megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokr6 52616 9B/TI/EK szam eurépal parlamenti és tandcsi irdnyelvnek,
tovabba rendelkezik CE-jeldléssel. Az Eurotrol GlucoTrol-NG kizardlag in vitro
diagnosztikai felhasznélasra valo

Osszefoglalé

Az Eurotrol GlucoTrokNG ismert glukoz-koncentracioval rendelkezs minség-
ellentizé anyag Az Eurotrol GlucoTrokNG felhasznalhaté a HemoCue
Glucose rendszerek precizitasanak és pontossaganak idoszakos
ellenéizésére. Tartsa a helyi iranyelveket az alkalmazas ajanlott
gyakorisagara vonatkozéan.

Reagensek
Az EUrotrol GlucoTrol-NG-t &t élettanilag fontos szinten allitiak el (Level 1, 2,
3, 4, 5). Mindegylk ampulla 1,0 ml tisztitott szarvasmarha-plazmat tartalmaz
gitikézzal.

Tarolés és stabilitas
Tartsa az Eurotrol Gl s -8 °C

Ezen a homérséketen bontatlan allapo(han mega izve a készitmény
garantaltan stabil marad a kulss tarolo dobozon feltuntetett lejarat napjdig. Az
ampulla knyiasat Kovelsen 2 késalimény 30 naig stabl marad, ha az

Eljrésok/hasznalati itmutatd
1. Hagyja az ampullat allni szobahomérsekleten (1530 C) 15 percig.
2. Gvatosan keverje meg 8-10 alkalommal a mintavétel elott.
3.Ne toltse meg a kivettat kozvetlenil az ampullabsl Helyezze a
kantrollanyag egy cseppet valamiyen N eluietre, példaul mianyag
felia meg a kuvettat a gyarté utasitasainak megfeleléen. Helyezze
vt o amatoba asomiai avaliatie s céljabol
4. Torolje le az ampullérd] és a zard sapka ol a felesleges anyagot tiszta
papirtorlovel. Zérja vissza szorosan az ampullat.
Tarolja hitészekrényben 2-8 C° homérsékleten.
Ha a kontroll nem a vart modon makodik, nézze t ismételten a miszer
haszralali iasisat, hogy ellendnzze, helyesen hajottace végre a tesztel
rati idejét és tarolasi

oo

vartnak megfeleléen mekodik, lofdul]on‘ a technikai ugyfelszolgalathoz.

Ovintézkedések

1. Kizrélag in vitro diagnosztikai felhasznélasra.

2.Vigyazall Az Eurotrol GlucoTrolNG dllati eredetd vértermek. A
szarvasmarha eredetii anyagok nem jelentenek bioveszélyt az emberek
szamdra, azaz nem hordoznak Hepatis B felszini antigént (HBsAg),
Hepatitis C virust (HCV) és Humén Immundeficiencia Virust (HIV-1HIV-2).
Atermek nem fert6zott fert6z6 szvacsos agyveldbetegséggel (TSE).

3.A helyes laboratériumi gyakorat az, ha az ampulldk kezelése és

itésa sor az tartjak be, mint a

betegmintak esetében
ANEs 2 emaat nem S e SRS RS S)
i helyi tosaggal
artalmatianités megfeleld modszererd|.
5. Az Eurotrol GlucoTrol-NG készitmény nem

egyiitt
al az

Rezultate normale
Valoarea alocata medie furnizata in foaia anexata deriva din analizele multiple
efectuate pe sistemele HemoCue Glucose calibrate din fabrica. Valorile sunt
valabile numai pentru sistemele HemoCue Glucose la care se face referinta in
prospectul anexat. Valorile pentru "HemoCue whole blood systems” sunt
aplicabile pentru sistemele HemoCue care dau rezultate din sange
total. Valorile pentru "HemoCue plasma equivalent systems" sunt aplicabile
pentru_sistemele HemoCue Glucose care dau_rezultate din plasma
Rezultatele obtinute trebuie sa se incadreze in intervalul de masuratori
specificat pentru solutia de control. Nu toate sistemele HemoCue Glucose
sunt disponibile in toata lumea.

Pentru informatii suplimentare sau asistenta tehrics, adresai-vé la Eurotrol

Tel  +31318695777
Fax  +31318 695770
E-mail office@eurotrol.com
www.eurotrol.com
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Namijenjena svrha/Namjena
Koniroi uzorak Earoirol GlucoTrokNG e testirani kortrolni uzorak glukozs
namijenjen za profesionalnu uporabu za provieravarje preciznosti i tocnosti
sustava HemoCue® Glucose.

Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku
Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTro-NG u skladu je s Europskom direktivom
9B/79/EZ o in vitro dijagnostiékim medicinskim uredajima i ima oznaku CE.
Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTrol-NG namijenjen je samo za upotrebu u in
vitro dijagnostic

Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTro-NG je uzorak za kontrolu kvalitete s
poznatom koncentracijom glukoze. Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTrol-NG
moze se Koristiti u periodiénom provjeravanju preciznosti i tocnosti sustava
HemoCue Glucose. Provjerite lokalne smiernice o preporucenoj ucestalosti
upotrebljavanja.

Reagensi
Kontrolni_uzorak Eurotrol GlucoTro-NG proizveden je na pet fizioloski
relevantnih razina (razina 1, 2,3, 4, 5). Svaka boica sadrzi 1,0 ml prociséene
govede plazme s glukozom.

Cuvanje i stabilnost

Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTrokNG treba ¢uvati u_hladnjaku na
temperaturi od 2-8 “C. AKo se Guva neatvoren na toj temperaturi ostat ce
stabilan do isteka roka val]anosll koji je naznaten na pakiranju. Nakon
otvaranja botice otopina je stabilna 30 dana ako se ProPISN0 PONOVNO Zatvori
i cuva na lemperalm P

Varhat6 eredmény
A meliékelt vizsgalati lapon talalhaté vizsgalati kzépértékek a gyarilag
kalibralt HemoCue Glucose rendszerek ismételt elemzésein alapulnak. Az
ériékek kizarolag a HemoCue Glucose rendszerekre eérvéTelefonnyesek,
amint azt a vizsgalati lap mutatja. A "HemoCue whole blood systems'™re
(teljesver-rendszerekre) vonatkozo értékek a teljes vér értékeket kimutatd
HemoCue Glucose rendszerekre alkalmazhatok. A "HemoCue  plasma
equivalent systems™re (plazmaekvivalens rendszerekre) vonatkozo értékek a
plazmaekvivalens _értékeket Kkimutato HemoCue Glucose rendszerekre
alkalmazhatok. A kapott eredményeknek a kontroll szamara meghatérozott
vart tartoményba kel esnick. Elképzelnetd, hogy az On orszagban nem
mindegyik HemoCue Glucose rendszer keril forgalomba.

Ha bévebb tajekoztatasra vagy technikal segtségre van szaksége, forduljon
az Eurotrol B.V. munkatérsainoz:

Telsfon: 431218 808 777
8 695 770
Emai office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Eurotrol B.V., Kepleraan 20, 6716 BS Ede, Hollandia.
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Domeniu de utilizare
Eurotrol GlucoTrokNG este o solufie de cortrol de glucoza, testata si
desinaly ulizari profesionale pertru veriicarea preciziel i exacit
sistemelor HemoCue

Dispozitve medicale IVD (In Vitro Diagnostics)
Soluile de Eurotrol GlucoTrokNG sunt conforme cu Directiva nr. 98/79/EC
referitoare la dispozitive medicale IVD, si sunt prevazute cu marca CE.

Generalitati
Eurotrol GlucoTiol-NG este o solufie pentru control de calitate cu o
concentralie de glucoza bine determinaté. Scopul este ca solulia de control
Eurotrol GlucoTrol-NG sa se uilizeze la verficarea periodica a precizie si
exactitai sistemelor HemoCle Glucose. Cercetatj instructiunile locale pentru
frecventa recomanadata de folosire.
Reactivi
Solutile Eurotrol GlucoTrol-NG dau cinci nivele de rezultat, relevante din
punct de vedere fziologc (velul 1, 2.3, 4,5. Fecare container conne cate
7.0 mL de plasmé de bovin cu gluc
Depozitare si stabilitate
Se recomands ca ELrotrol GlucoTrol-NG s se péstreze nedeschis In frigider,
la 2-6°C. Stabiltatea solufiei nedeschise, pastrate la aceastd temperaturd, se
garanteaza pan la expirarea termend rantie de pe culia exterioard.
Dupa deschiderea conteinerului, soluia este stabild timp de 30 de zile, daca
se Inchide corect si se pastreazi la 2-8 °C.
Procedur.
1. Lasalj borcanul sa stea 15 minute la temperatura camerei 15—30 "c
2. Amestecal ugor solufia din borcan de 810 ori inainte de alua
Nu umplei cuva direct din borcan. Punefi o picatura de solu;.e i cortral
pe o suprafata hidrofobd, de exemplu pe o foita de film. Umplefi cuva
conform instructiunilor producatorulu. Introducetj cuva In analizor.
4. Stergeli cu grij@ excesul de solufie de pe borcan §i de pe capac cu un
sewvelel cural. Inchideti bine borcanul.
5. Pastraf containerul Inceput la frigider la 2-8 °C.
6.1n cazul in care controll nu decurge conform asteptérilor, revedef
instructiunile de folosire pentru a stabii daca testul s-a efectuat corect.
Verilicali data de expirare si condifile de depozitare pentru solufie si cuve.
Repetalj testul. Dac tot nu iese corect, contactatj asistenta tehnicé.
Precautii
1. Se va folosi numai pentru diagnosticare 'in vmv“
2. A!erme EurotrolGlucoTrolNG este din sange animal.
ane de origine bownd nu reprezints oancol b-ologw pentru oameni,
etk ie suprafata al hepatitel 8 (HbAsg), virusul hepatitel C
oY) 5 Wusul Imunodeficentei Umane (HIV-1/HIV-2). Acest produs nu
contine
3.Este o buna practicé de laborator ca s se urmeze aceleasi precauti ca
ou mostrele pacierilor cand se foosesc sau se depoziteazi borcanele.
. Acest produs nu se va arunca la deseuri de gospodarie. Consunau

1. Ostavite bogicu da stoji 15 minuta na sobnoj lemperalm 0d 1530 °C.
2. Lagano pomijesajte boticu 8-10 puta prije uzorkove
3. Kivetu ne punite iz botice. Kaplicu kontrolnog morka Stavte na hidrofobnu
visinu, primjerice na plastiénu folju. Kivetu napunite prema uputama
proizvodaca. Kivetu stavite u analizator za hitnu analizu.
4. Cistom tkaninom obrisite visak uzorka s bogice i poklopea. Boticu Evrsto

zatvorite

5. Cuvajte u hladnjaku na temperaturi od 2-8 °C.

6. Ako Kortrolni Lzorak ne postigne ocekivane rezultate, pregledajte upute za
upotrebu instrumenta i provierite jeste li dobro proveli ispitivanje. Provjerite
rok valjanosti i uvjete skladistenja kontrolnog uzorka | kivete. Ponovite test
Ako Kontrolni uzorak i dalje ne postize otekivane rezultate, potraZite
tehnicku pomog.

Mjere opreza

1.Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici

2. Oprez: Kontrolni uzorak Eurotrol GlucoTrol-NG je proizvod sa Zivotinjskom
kivi. Materijali govedeg porijela ne prenose biolosku opasnost za fjude,
kao $to su povisinski antigen hepatitisa B (HBsAg), virus hepatitisa C
(HCV) i virus_humane imunodeficijencije (HI\M/HIVVZ) Ovaj proizvod
nema transmisivnu spongiformnu encefalopatiju (TSE

3. Dobra Jo laboratorjaka praksa. Sljedt st pes(upak kao s uzorcima
bolesnika priikom rukovanja ili odlaganja bo¢ic

4. Proizvod ije dopustero odlagati u opc. olpad Obratite se lokalnoj sluzbi
2a zadfitu okolisa radi propisnog odlagany

5. Konirolni 12orak Eurolrol GlucoTroLNG ne korist se kao kalirator.

Ocekivani rezultati

Srednja vrijednost testa na_prilozenom testnom listu proizlazi iz analiza
ponavijanja na tvomicki kalibriranim sustavima HemoCue Glucose. Vrijednosti
vrijede samo za sustave HemoCue Glucose kao 8to je | navedeno na testnom
listu. Vrijednosti za "HemoCue whole blood systems” vrijede za sustave
HemoCue Glucose koji daju viijednosti pune krvi. Vrijednosti za "HemoCue
plasma equivalent systems" vrijede za sustave HemoCue Glucose koji daju
vrijednosti ekvivalentne plazmi. Dobiveni rezultati trebali bi se nalaziti unutar
otekivanog raspona odredenog za Kontrolni wzorak. Svi sustavi HemoCue
Glucose nisu dostupni svugdje u svijetu

Za vise informacija ili tehnicku pomot obratite se tvtki Eurotrol B.V.

+31318695 777
+31 318 695 770
office@eurotrol.com

po
www.eurotrol.com

Elokironska

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

TESTIRANI KONTROLNI UZORAK SAMO ZA
UPOTREBU U IN VITRO DIJAGNOSTICI

@®UD Eurotrol GlucoTrol-NG

HasHauenme
Eurotrol GlucoTrol coGon ar

OSpadel] MoKGaw, MeRMEaNEIeHHBH AR npomeccnonanwom KOHTpONA
NPELMSMOHHOCTH 1 TOMHOCTA CHCTeM HemoCue® Glucose.

MeauuuHckoe Wsgenue Ana AWAMOCTAKM in vitro (VD)

Eurotrol GlucoTrol-NG cootseTcrayer TpeGosaHyam JlupexTussl EC 98/79/EC
110 MERAIVHGKIM WSIETVAM IR MVATHOCTAA [0 VITO W MNEET NApKADOBKY
GE. Eurotrol TONeKO AN in vitro.

30p
Eurotrol GlucoTrolNG npenctasnsier coBoi maTepuan ANA KOHTpons
KaecTsa C MIBECTHO KOHLEHTPaLweli rniokoss.. Eurotrol GlucoTrol-NG

Moxer KoHTPONs "
TOUHOGTH GCTeM HemoCue Glucose. BifonHATE KOHTPONbHbIE MaMepeHHs
3 ¢

Wbl
Ewrotrol GluooTrol-NG NpoussopTos ¢ niTsio UMONIOTHHECKH IHAAMSIMM
YPOBHSMM COnepXaHyA Miokoshl (YposeHs 1, 2, 3, 4, 5). Kaxaeil dnakon
COREPXUT 1.0 M1 OHMLIEHHO G5/ MNa3Ms! C MIOKO3OM.

Yenoaus xpanenns u o6ecriedenme ycToium
OBpas Euroirol GlooTro-NG anegyer XParTe Mo Teumeparype 2-8 °C
(3546 °F). BLITONHEHMA AaHHEN YCTOBWA XpaHEHWs 06pasLsl
COXPaHSIOT YGTOAMVBOGTS RO WGTEUEHHS GPOKA MOIHOCTH, YKAZBHHOM Ha
BHeWHe yrakoske. [loone SCKDSTWA (NaKOHA MATepuan CoXpanser
JGTOMMBOCTS 8 Teverute 30 AHER NIPM YCTIOBMM, MTO NAKOH AKPHIT KDBILLIKOR

amomame locale de salubritate pentru_ depunere

5. Eumtro\ GlucoTrol-NG nu se va utiliza pentru calibrare.

05PAIOM U XPaHUTOS NpH 2-8°C (3546 °F).

TIpoUenyPLIMHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHHIO
1. OcTabiTe (Gako & BEDTHKANSHOM NOMOXEHA & Texenvie 15 MuHyT npw
Temnepartype 15-30 °C (5
2 I'Iepen soven wateprana ocTopOXHo NepesepHiTe mnaxon 8-10pas.
3. H Bety iakoHa.
Mowecnre. oy ke \oWTrONaHOo. METepABNA Ha. MAPOGEoMO
nosepiiocTe, Hanpuep Ha MoAMMEDHYIo ey, Hanonkte osery &
Momectate kiosety ®

awanvzatop e woweAIoT SHa.

TPy oMUY UKCTOR CandieTk ynanTe G MoBepXHOCTA dnakoHa

KpLILLIKY MIBEITOK MaTepHana. TNOTHO SaKPOMTeE NAKOH.

5. XpaHwTe KOHTPONsHLe MaTepyans! npy Temneparype 2-8 °C (3546 °F).

6. EGNM KOHTDONLHLIA MaTep/an He OGeCnewsaeT oXvnaeMsiit pesynsrar,
o uToGe!

N

YBEAVTECR, TO TECT Gbin BLIMONHEN HaAnexaum o6pasom. Mposepsre
CPOK TOIIHOCTY 11 YCNIOBHA XPAHEHUA KOHTPONBHOM MATEpHana # KOoser.
rosTopuTe TeGT. ECNU KOHTPONsHui/i MATepWan cHoBa He OBecreunt
OXnaeMsii PESYNLTAT, CBANMTECS CO CRYXBOM TEXHWIECKOM MO EpXKA.

Mepki NpeAoCTOpOXHOCTH

1. TONsKO AN AVATHOGTHKA in Vitro.

2. Bramanmel  Eurotrol 0 warorosnen
NPENapaTos KpOBY XMBOTHOTO NPOVCKOXAeHMR. MaTepvansi Gbibero
NPOVCKOXAEHVA HE ABNAIOTCH GUOMOTMYECKM ONaCHSIMM ANA Yenoseka.

Cpenyv MPOYero, WCKIKNAETCR BOSMOXHOCTS COMIEpMAHMA 8 HWX

NIOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa BupyCa renaTura B (HBSAQ), Bupyca renarva
C (HCV) 1 ovpyca ummyHonedwumTa denosexa (HIV-1/HIV-2). [awmsin
Marepaan He CONEPXT BOSDYAWTENe/t TPAHCMMCCHBHOM  ryGuaTom
aHeqanonaTn (TF3)

3.Mpu  obpauenan © yranveaym  cnenyet
PEWIERABETICS TaKi W6 Mep npenocropowocm KaK v Npa padote ©
OBpasamy, B3ATHIMA y NAUMEHTOB, UTO COOTBETCTBYET TpeGoBaHMAM
HanexaleR aBOPATOPHOM paKTHKN.

4. [laHHoe vanenve He CnenyeT yTMNMpOBATS C OBBIMHEIMM OTXORAM:

TIPOKOHYNTMPY/ITEC C MECTHBIMMA OPraHaMit  OXpaHsi ovoyraiouen

GPeBt o Bonbocy Yy R e

Ewotrol Gl

KanwGpatopa.

o

8 KadecTse

Oxunaemsle pesynsTaThl
Cpentiee sHademe no awanvsa, s

TAGNWUE SHAEHWA, MONYYEHO Ha OCHOBE NAPANNENSHOO aaniaa
BBINONHEHHOTO Ha CucTemax HemoCue Glucose G 3aBORCKO/ KANMGPOBKO.
BHayeHNR AEACTBUTENlbHbI TOMlbKO ANA cucTeM HemoCue Glucose, Kak
yKasaHo 8 Tabne SHadeHwi. SHaueHwus anA «CucreM HemoCue Ans
UeNbHO/i  KpOBM»  NpWMeHuMsi  AnA  cucTem HemoCue — Glucose,
MPEOCTABNAOUMX SHAUEHNR LEMbHOR KpOBM. 3Hadewdn AnA «CucTem
HemoCue ana nnaavesix eMsanedTon: fpAMSHIMIN 73 cuTeM
HemoCue  Glucos
SKBMBENENTOR, TlonydEHHE. PEYNITaTMY ROMKHb WEXOAMTR B Mpeenax
OXIIAEMOTO NMANaSOHa, ONPENENeHHOrO B LeNAX KOHTPONA. He Bce CHCTeMs!
HemoCue GIucose A0CTYMHs! & ApyrviX CTpaHaX.

Bonee NONpoGHYIO VMHAOPMALMO M TEXHVMECKYIO  MOMIEDKKY  MOXHO
RIONYMMT, CBRSABILIMCS G MPEACTABUTENSMM KOMNaHWY Eurotrol B.V.
Ten +31318 695 777

+31 318 695 770
11PEC ANEKTPOHHO NOMTH! office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
d Ewotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Hunepnanns.
ATTECTOBAHHbIE KOHTPOJIbHbIE OBPA3LbI 1A
OWATHOCTUKU IN VITRO
Symbols used

Caution Batch code

g Use-by date J’ Temperature limit
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