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Zweckbestimmung

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

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

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

Qualitatskontrolimaterial  ist unter  Berlicksichtigung foderaler oder nationaler Vorschriften  oder
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Forfar.
For optlma\ prestanda ska produkten hanteras som ett patientprov och bruksanvisningen for HemoCue Hb 201-systemen ska

Shvilbrera flaskan i 16 minuter il on temperatur pa 15 till 30 °C (59 - 86 °F)..
Precis fére anvandning ska innehallet blandas forsiktigt fr hand i minst 30 sekunder tils det &r helt blandat.
Hall flaskan upprétt och knacka pa locket for att f& bort vatskan ur droppflaskans spets (figur 1).

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

Kassera den forsta droppen av kontrollgsningen.

Applicera en droppe pa den hydrofoba ytan och anvéind den omedelbart fér métning enligt

www.eurotrol.com
Laitteeseen liittyvéit vakavat ongelmat on ilmoitettava valmistajalle ja kéytt4jan jaftai potiiaan oleskelumaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.
Versiohistoria

Versio Muutos versioon

01 13.12.2018 Ensimmainen versio

02 06.03.2019 Paivitys kohtaan ‘Sailytys ja stabiilius’.
Kaikki ovat © 2018, Eurotrol B.V.
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»porteras till och behdrig i det

2 revidering

nittet "Lagring och stabilitet”.

Utilisation prévue
Eurotrol HemoTrol® est un matériel de controle de qualité étalonns destiné & un usage professionnel pour le

Utilizagéo prevista
O Eurotrol HemoTrol® & um material de controlo de qualidade testado para utilizagéo profissional, destinado a

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

quantitativa da hemoglobina.

Resumo e principio

O Eurotrol HemoTrol® é um material de controlo de qualidade que contém uma 4o conhecida de em

trés intervalos clinicamente relevantes. Quando medido como uma amostra de um doente, a utilizagéo 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 regulamentagao ou os requisitos de acreditagdo

locais, estaduais elou federais.

Contetdo

controle des caractéristiques de performances des systémes HemoCue Hb 201. HemoTrol® est destiné & la
quantitative de 'hémoglobine.

Résumé et principe

Eurotrol HemoTrol® est un matériel de contrdle 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 controle de qualité permet d'obtenir la preuve du bon fonctionnement des systémes HemoCue® Hb
201

Le matériel de contrdle de qualité doit &tre utilisé conformément aux exigences des ré
ou aux exigences en matiére d'accréditation du laboratoire.

Contenu

Hémolysat bovin purifié, stabilisants et conservateurs.

Mises en garde et précautions

locales et/ou

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 produit 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 Iégislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou & une personne

agissant sur ordre d'un médecin.
Conservation et stabilité

Pour la durée de conservation a une température comprise entre 2 et 8°C (36 - 46 °F), voir la date de péremption indiquée sur
I'étiquette 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.
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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
Equilibrer le flacon pendant 15 minutes pour le laisser atteindre une température de 15 & 30°C (59 - 86 °F).

2. Immédiatement avant utiisation, 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 Iutiliser immédiatement pour procéder & une mesure comme décrit
dans le manuel d'utilisation de I'analyseur.

7. Aprés prélévement de I'échantillon, essuyer le liquide de contrdle 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 l'on doit prélever du matériel de controle de qualité pendant la durée de conservation du flacon aprés ouverture.
leltes
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.
Le matériel de controle de qualité n'est pas destiné & étre utilisé comme calibrateur / standard.
Une remise en suspension incompléte du matériel de controle de qualité avant utiisation |nva||de la mesure de
Iéchantillon, ainsi que les mesures ultérieures effectuées avec le reste du matériel de controle de qual
Les plages de valeurs du produit sont fournies & titre purement indicatif et il appartient a chaque laboratire 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
dianalyses répétées sur des systémes HemoCue® Hb 201 et sont spécifiques de ce ot du produt

wn
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Pour des 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 : +1 (502) 501-1180
Couriel : officeUSA@eurotrol.com

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

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre notifié au fabricant et aux autorités compétentes de I'état
membre dans lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Historique des révisions

Révision | Date d’entrée en vigueur Modification par rapport 4 la version précédente

01 13-12-2018 Premigre version

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

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
de los sistemas HemoCue Hb 201. HemoTrol® se ha disefiado para la

€

Resumen y principio
Eurotrol HemoTrol® es una solucion de control de calidad que contiene una concentracion 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, autonémicos o estatales.

Contenido

Hemolizado bovino purificado, estabilizadores y conservantes,

Precauciones y advertencias

las caracteristicas de

ettu ja testattu laadunvalvontamateriaali, jonka avulla
1aisuuksia. HemoTrol®-tuotetta kaytetdan hemoglobiinin

uus tunnetaan, ja sita on saatavana kolmella Kliinisesti
cayttad mittauksiin samaan tapaan kuin potilasnéytteits, ja
jérjestelmat toimivat oikein.

1. Para uso de diagndstico in vitro,

2. No congelar.

3. Mezclar dnicamente a mano,

4. : Eurotrol HemoTrol® contiene material de origen bovino. El producto no contiene agentes causantes de

(EET). Sin embargo, ningtin método puede garantizar con total seguridad que

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

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

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

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

autorlzado

/tai kansallisia tai

llevaa materiaalia. Tuote ei siséll tarttuvia spongiformisia

Pars canocer 12 vida i 2 una temperatura de 2 a 8 °C (36 - 46 °F), consulte Ia fecha de caducidad en la efiqueta 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 6ptimo, 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

an voi antaa tayttd varmuutta, ettd
tunnanaiheuttajia

a ohjeistusta,
yyda vain laillistettu 14akari tai [34karin méarayksella.

ettéiva 2-8 °Cissa (3646 °F:ssa)). Avattu tuote on stabiil
144N Kayttohjeiden mukaisesti.

4 potilasnaytteen tavoin, noudattaen HemoCue Hb 201 -

) lampétilaan.
vahintan 30 sekuntia ja varmista, ett4 se on sekoittunut

3 napauttamalla 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 tapon con cuidado sin apretar el vial (figura 2)

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

6. Aplique una gota sobre una superficie hidrofoba y sela 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 tapon de color con un
paiiuelo limpio y coloque de nuevo el tapén correctamente.

8. Después de usarlo, vuelva a guardarlo en las condiciones de conservacion 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 solucitn de control de calidad no esté destinada para su uso como calibradorfreferencia.

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

se hei Noudata
mét varilisests korkista puhtaalla linalla ja sulie korkki

imoitetut Samat on
kun kontrolliiuos otetaan séilytyspaikasta.

ttvaika tai viimeinen kéyttpéiv on ohi

La
medicon realzada a continuacion oon s cantidad restants de solusién de sonirol o calida

4. Los intervalos del producto solo sirven de guia, por lo que los laboratorios deben determinar los intervalos en funcion de
su sistema de analisis y sus limites de tolerancia.

Valores esperados

Para conocer los valores esperados, conslte la tabla especifica de codigos de lote. Las medias e intervalos se obtuvieron a

partir de repeticiones de andlisis en los sistemas HemoCue Hb 201y son especificos para ese cédigo de lote del producto.

dardina, Para obtener més informacion o asistencia técnica, pongase en contacto con:

in ennen kaytta, naytteestd mitatut ja muut jljells olevalla

sid Eurotrol B.V. Eurotrol Inc,

iden on tasot omien ja 20,6716 BS Ede, 850 N Black Branch Rd, Elizabethtown, KY
Paises Bajos EE.UU

<ossa. Menetelmat ja tasot ovat perdisin HemoCue Hb 201
sisté tuotteen eranumeroa.

slinc,
3lack Branch Rd, Elizabethtown, KY

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

Teléfono: +31 318 695 777

Correo electronico: 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 y

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

[ bovino purificado, e
Precaugoes e adverténcias
Para utilizagao em diagndstico in vitro.

2 Néo congelar.

3. Misturar apenas manualmente.

4. Atenco: O Eurotrol HemoTrol® contém material de origem bovina. O produto esté 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 eliminagéo de todos os materiais residuais deve respeitar as diretrizes locais.

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

respetiva prescrico.

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. Apos 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 utilizagéo 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 utilizaéo, misture manualmente e com precaugéo durante pelo menos 30 segundos, para
misturar completamente o contetido.

3. Segure o frasco numa posigao 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. Apos 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. Apos a utilizag@o, coloque novamente o frasco nas condigdes de 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.

Limitages

1. O material de controlo de qualidade no deve ser utilizado apés o prazo de validade subsequente & abertura inicial do
frasco nem apds a data de validade.

2. O material de controlo de qualidade n@o se destina a ser utilizado como calibrador/referéncia

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

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

Valores esperados

Para saber quais 0s valores esperados, conslte a tabela especifica dos cdigos 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 informagGes 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 s autoridades
competentes do estado-membro onde o utilizador e/ou o doente se situe.
Histérico 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

Todas as marcas comerciais o propriedade dos respetivos proprietarios. © 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

dellemoglobina,

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, Iuso regolare del materiale per il controllo della

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

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

requisiti di accreditamento,

Contenuto

Emolisato bovino punﬁcam stabilizzanti e conservanti

Precauzioni e avver

1. Per uso diagnostico in o

2. Non congelare.

3. Miscelare solo manualmente.

4. Attenzione: Eurotrol HemoTrol® contiene materiale di origine bovina. l prodotto & esente da encefalopatie spongiformi
trasmissibili (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.

5. Durante l'utilizzo del prodotto seguire le buone pratiche di laboratorio.

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

7. 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 stabi

Conservando il 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 Iapertura, il prodotto & stabile a temperature comprese fra 2 e 30 °C (36

- 86 °F) per 30 giorni 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 l'uso 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 delluso, miscelare delicatamente a mano per almeno 30 secondi per amalgamare completamente il
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 utiizzarla immediatamente per la misurazione come indicato nel
manuale dell'utilizzatore dell’analizzatore.

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 lintera 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. Il 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 delfuso invalida il campione misurato e
qualsiasi misurazione successiva eseguita con il restante materiale 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.

Risultati previsti

Per i valori previsti, consultare la 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 del lotto del prodotto.

Per ulteriori e tecnica,

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

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

UsA
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 lutilizzatore e/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.

Consult for use Lees de

beachten Lees brug
Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen

Lampbtiaraja Limites de température Varoitus Attention
Limite de 6n Atengéo

Attenzione Consultare le istruzioni per 'uso

Katso ohjeet kéyttooppaasta Consulter le mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso Consulte as instrugdes de utilizagéo

In vitro diagnostic medical device In-vitro diagnostisch medisch apparaat
n-vitro-Diagnostikum Medicinsk anordning tl in vitro-diagnostik
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
laite Dispositif médical de diagnostic in vitro
Producto sanitario de diagndstico in vitro Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Dispositivo medico diagnostico in vitro

In vitro

Control Kwallteitscontrole Presciption use only Alleen op recept
Kontrolle Kontrol

Kontroll Kontroll

Kontrolli Controle

Control Controlo
Controllo

Receptbelagt Fas kun pa resept
Vain la4karin maérayksen mukaan Disponible uniquement sur prescription
ujeto a prescripcion médica Utilizagao apenas sob prescrigao
Esclusivamente su prescrizione



@ Xprion yia TV oTroia TpoopiZeTal

To Eurotrol HemoTrol® eivai éva avaAUGHEVO UAIKO EAEYXOU TIOISTNTAG yia ETTaYYEAUQTIKY Xprion, via T
ETaMBEUCN TWV XAPAKTNPIOTIKGY ATTOB00NG Twv oUsTGTWY HemoCue Hb 201. To HemoTrol® mpoopiZera yia Tov
TIOGOTIK TIPOOBIOPICHO TG AIHOTPAIPIVG,
NepiAnyn Kai apxi
To Eurotrol HemoTrol® eivai éva UAIKO EAEYXOU TIOIBTTAG TIOU TIEPIEE! HIG YVWOTY] GUYKEVIDWON QIOO(aipivig, O Tpia
KAVIKU)G OMpavTIkG edpn. OTav PeTpdtal wg Seiypa aoBevous, N KAVOVIKM Xprion Tou UAIKoG EAEyXOU TIoIOTNTaG LTTOpET vat
amoBOE! EVBEIEEIS yia T OwoTH Aeoupyia Twv ouoTNATWY HemoCue Hb 201
Ta UNKG EAEyXOU TIOIOTITAS Ba TIPETTEN Vi XPNOIMOTIOIOUVTaN OUMPWYVE e TOUG TOTTIKOUS, KPQTIKOUG f/Kall OHOOTIOVSIAKOUS
KavoVIopoUg 1} TiG amaiTiogig oToToinng.
Nepiex6usvo

CE CE ¢y

Datum
CE CE Gamintojas Pagaminimo data
CE

Page 2 of 2

PRI

Kézvetleniil felhasznalas eléitt legalabb 30 masodpercig kézzel finoman rézogassa a tartalyt, hogy annak tartalma tefjesen
Tartsa a tartalyt fiiggleges helyzetben, majd itégesse meg a kupakot, hogy eltévolitsa a cseppentdbe keriilt folyadékot

Ovatosan tavolitsa el a kupakot anélkiil, hogy a tartalyt kozben sszenyomna (2. dbra)
Amingségcllencrzs folyadék els6 cseppjét dntse ki, azt ne hasznalja fel.

egy csepp folyadékot egy viztaszito feliletre, majd azonnal végezze el a mérést az analizétor felhasznaldi
u(mutatcjanak megfelelGen.
A mintavétel utén egy tiszta tbriével tavolitson el minden folyadékot a szines kupakrol, majd zérja vissza a tartalyt.

2
Purifikovany bovinni hemolyzat, stabilizatory a konzervaéni pipravky. ssszekeveredien.
Bezpecnostni opatfeni a varovani 3

K diagnostickému pouZiti in vitro. (1. abra).

Nezmrazuite. 4.

Michejte pouze rucné 5.

Upozomngni: Eurotrol HemoTrol® obsahuje materidl bovinniho puvodu. Produkt agens 6.

spongiformnich encefalopatii (TSE). Zadna testovaci metoda vsak neni schopna zcela zarucit, Ze produkt odvozeny z

materilu z bovinnich zdrojii neobsahuje infekni agens a Ze nemuize infekéni agens prenaset. 7.

Pfi préci s produktem dodrzujte zasady spravné laboratorni praxe. 8. Haszndlat utén az

ow

Rok uporabe ToaeH 1o
Panaudoti iki nurodytos datos

Odpadni materialv ie nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisv.

Kod serije Homep naptin

Partijos kodas Katalogo numeris

Kataloski broj Homep no katanory  Ogranicenje temperature TemnepaTypHbiit pesi
Temperatiiros riba

tarolia a Mindezen lépéseket a mindség-ellenérzé elss
felhontaséat kivetéen minden alkalommal rira mea kell ismételni, amikor a tartalyt Gjra eléveszi és felnyia a

y afelbontas utani felhasznalhatosagi idén tal

<@nt

feleloen dsszekeverve, a mintan és a maradék minGség-
k lesznek

ellegliek, az egyes laboratoriumoknak maguknak kel
hatéraik alapjén

it. A kozépértékek és a tartomanyok a HemoCue Hb 201
, és az adott tételkodra vonatkoznak.

rtkez6hoz:

sline,

3lack Branch Rd, Elizabethtown, KY
ai Egyesillt Allamok

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

seményrdl értesiteni kell a gyartét, valamint a

3. Nepotpunom resuspenzijom materijala za kontrolu kvalitete prie uporabe ponistava se miereni uzorak i sva daljnja
mierenja provedena s preostalim materijalom za kontrolu kvalitete.
4. Rasponi proizvoda namijenjeni su samo kao smiernice, a laboratorij trebaju odrediti viastite raspone na temelju svojeg

sustava ispitivanja i svojin dopustenih odstupanja.

Otekivane vrijednosti

Informacije o oekivanim vrijednostima potraZite u tablici prema kodovima serija. Srednje vrijednosti i rasponi izvedeni su iz
ponovijenih analiza sustava HemoCue Hb 201 i specifine su za odredene kodove serija proizvoda,

Za vise informacija il tehnicku pomoc 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 Elanice

prema sjedistu korisnika ii pacijenta
Povijest revizija

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

Svi trgovacki Zigovi viasnistvo su odgovarajucih viasnika. © 2018, Eurotrol B.V.
HazHavenme

Eurotrol HemoTrol® SiBNseTcs aTTecTOBAHHbIM MaTEpUNoM KOHTPONA KauecTsa ANsi MPOeccHOHarnsHOro
VCTIONb30BAHNS! C LENbiO KOHTPONS paGouyix napameTpos cuctem HemoCue Hb 201. Matepuan HemoTrol® npeaaatasen
QNS KONUHECTBEHHOTO ONpe/ieneHits remornoButa

Kpatkue cBefieHUst U NpUHLMI

Eurotrol HemoTrol® SBrisieTcst MaTepuarnom KOHTPONS Ka4ecTea, KOTOpbI COREPKMT UIBECTHOE KOMMMECTBO remMornobuHa B

21626 valtozathoz képest

stabilitas* fejezethez tartozo frissités

controlul calitatii, destinat utilizarii profesionale in scopul
b 201. HemoTrol® este destinat determinarii cantitative a

contine o fie cunoscuta de & in trei
se efectueaza in acelasi mod ca la o proba provenita de la
»oate fumiza dovezi de functionare corecta a sistemelor

:u reglementarile locale, nationale si/sau federale sau cu

Tpex 3HAUMMBIX Perynslpuce KOHTDONSl KauecTsa Npu M3MepeHuy
MeToaoM, meToay, Ncno pn o6bpasua, Y NauneHTa, MOXeT NOATBEPANTL
NpaBUNEHOCTL hyHKLMOHUPOBaHMS HemoCue Hb 201 systems.

MaTepuansi KOHTpONsi KadecTea cniepyet B c w ()
P unm o aTTecTauum

Cocra

OuMLLIEHHBIVE TEMONM3AT KpYNHOTO POTATOTO CKOTa, CTABMMIIATOPbI 1 KOHCEPBaHTbL

Mepb! "

1. [ins AuarHocTUKM in vitro.

2. He samopasxmsare.

3. MepemelunsaTh TONLKO BPYUHYIO.

4. Buumarve! Eurotrol HemoTrol® copepxut martepuarn, MonyueHHsiii y KPYMHOTO POraToro ckota. STOT MPOAYKT He

conepxuT (TT3). ORHAKO HY OAUH METOM UCTILITAHMIE HE MOXET
AaTh nonHoi 8 i wicheruwii B ANS KOTOPbIX MCXOAHbIE MaTepuansi
IONyeHbi y KPYTIHOTO POTATOTO CKOTa, B CBAAY C HeM OHM MOTYT NEPEHOCATL B0ABYAMTeneit UHheruui

i ry6uato

5. Mpu ucno 37070 NpopykTa npaguna npakTUkn
6. Mpn yaaness NioBOTO OCTATOMHOTO MaTepuana B OTXOAbI CredyeT MeCTHbIX
ROKyM
7. Bmvarmel ‘DepepanbHbie 3aKoHbi CLIA paspewaior Npojaxy STOro MENAs TOMbKO MO 3aKasy WM HasHadeHio

NMUEH3NPOBaHHOTO CrieUvanmcTa.
XpaHeHHe 1 CTaBUNLHOCTL

MpesienbHbIii CPOK XpaHeHns npu 2-8 °C (36-46 °F) ykasaH B KauecTBe AaTbi OKOHUAHWs CPOKA FOAHOCTU Ha dTUKeTKe
cpnakoHa. Mocne BCKPLITUS (hnakoHa MPOAYKT COXPaHSET CTaGUNLHOCTL npyn 2-30 °C (36-86 °F) B Tederve 30 Aei npn
CoGnioAeHNN NPaBUN NPUMEHEHNS.

dovina. Produsul nu- contine
nu poate oferi garantia absoluta c& produsele derivate din
pot transmite agenti infectiosi.

>dusul

»nformitate cu notele de orientare locale.

mercializat numai de catre sau la dispozitiile unui practician

vezi data de expirare inscris pe eticheta flaconului. Dupa
timp de 30 zile daca este manipulat conform procedurii.
unei probe provenite de la pacient si trebuie respectate

59-86°F).

outin 30 secunde pentru a amesteca complet continutul.

limina lichidul din varful picurétorului (Figura 1).

iat pentru efectuarea determinarii, conform indicatiilor din

I calitatii de pe capacul colorat, utiizand o lavet curata, si

+ de pastrare indicate. Intreaga procedura trebuie repetata

Mpouenypa

nns y pa6ow4x cneayet STOT MaTepuan Kak obpasel, NONyYEHHBIA Y
nauvenTa, u HemoCue Hb 201 systems.

1. BbigepxuTe hnakoH B TeueHne 15 MMHyT npu 15-30 °C (59-86 °F) ANA AOCTVIKEHWS UM OTOV TeMNepaTypbI.

2 ¢ nepen
TIOHOTO NepeMeLLNBAHIS COAEPXUMOTO.

BpyuHyl0 cnakon He meHee 30 cexyHa Ana

3. [lepxute crako B " y N0 KOMMauky, 4TOBbi YAAMUTh XMAKOCTb U3 KOHWMKA
KanenbHuLb! (PUCYHOK 1),

4. OCTOPOXHO CHUMUTE KONMAYOK, HE CXAMAs (NakoH (PUCYHOK 2).

5. YAanuTe B OTXObI MEPBYIO KAMNIO KAOKOCTH KOHTPONS KavecTsa.

6. HarecuTe Kanmio Ha " VCTIONb3yiiTe €@ ANIA M3MEpeHUs, Kak onucao B

no

7. Tocne 0T60pa NPoBbI yAaNUTe OCTATKM KAAKOCTM KOHTPONS! Ka4eCTBa C LBETHOTO KOMMauka YMCTOM TKAHBIO U TULIaTEmNbHO
YCTaHOBMTE KOMMaUOK Ha MeCTo.

8. MMocrie UCNONb3oBaHWs BepHUTE (hakoH ANs XpaHEeHUs B ykasaHHbIX ycrosusx. Beio aTy npoueaypy crieyeT NoBTopsTh

KaKabi/i Pas NoCne UBMeNeHUs MaTepUana KOHTPOMA KAYECTBA U3 MECTA XPaHEHWs Ha BCeM NPOTSKeHUM Nepuoaa, B
TeueHME KOTOPOTO (PIIAKOH OTKPBIT.
Orpanmlemm
MaTepian KOHTPONsi KauecTsa He CTIeAyeT UCMIOMb30BATH NOCTIe WCTENEHIs BPEMEHM, B TEWeHwe KOTOPOro (nakoH
OTKPBIT, WAV 1I0CTIE AATI OKOHYAHWS! CPOKA TOAHOCTH

locul de depozitare, pe intreaga perioada de a

2 de valabilitate a flaconului dupa sau data de

2. Matepuan KOHTPONs KauecTsa He ana B KavecTse wnm
o6pasua.

3. HeronHoe pecycrieHaupoBaHue MaTepvana KOHTPOMsSi KauecTsa Mepefi WCTIONbIOBAHWEM AENAeT HEZOCTOBEPHBIMY
peaynbTaT onpeaeneHys B obpastie v Boe ¢ KoHTpONS
KavecTsa,

4 npoaykTa Aabi 0 B Kavectse BenUIMH;

AOMKHEI AManasoHs! Ha cBoeit i W npepienoe fonycka.

Omvnnaeulue 3HaueHus
SHaueHNR YKa3aHbl Ha TaBALS, MPEAHASHANGHHOT AN KOHKPETHOT MapT. CPERHE BONUHL U AMaNagoHLI

ibrator/standard

inainte de utilizare invalideaza proba pe care s-a efectuat
& material de control al calitatii

Jle trebuie s& determine intervalele in functie de sistemul

. Medile si intervalele sunt derivate din analizele copiilor
fabricatie a produsului respectv.

ontactati:

slinc,
3lack Branch Rd, Elizabethtown, KY

£ +1 (502) 501-1180
officeUSA@eurotrol.com

tat fabricantului si autoritatii competente din statul membru

i de revizuirea anterioara
e

sectiunii Pastrare si stabilitate”
.©2018, Eurotrol B.V.

1 kvaltete za profesionalnu uporabu kojim se potvrduju
ijenjen kvantitativnom odredivanju hemoglobina.

drzava poznatu koncentraciju hemoglobina u tri- klinicki
ftom uporabom materijala za kontrolu kvalitete moze se
n

lokalnim, drzavnim ifili saveznim propisima ili zahtjevima u

fijetla. Proizvod ne sadrava transmisivne spongiformne
10%e sa stopostotnom sigurnoscu utvrditi imaju li proizvodi
nogu li ih prenositi.

smicama,
zvoda na prodaju li izdavanje prema uputi

ﬁbInM nonyetbi no 8 HemoCue Hb 201 Systems  AeiicTBUTENbHbI TONbKO ANA
yKa3aHHOTO HOMepa NapTHK NPOAYKTa.

d —

Keplerlaan 20, 6716 BS Ede,
Huaepnanas!
Tenecow: +31318 695 777

noura: com
www.eurotrol.com

wm no

anpecy:

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

ClA
Tenedpon: +1 (502) 501-1180
noura: officel com

060 BoeX CepbeaHbix MPOMCLLECTBUSX, KOTOPbIE MMM MECTO B CBSIM C UCTIONb30BaHMeM yCTPOVICTBa, CrieAyeT coobLaTh
NPOWU3BOAVTENIO M KOMMETEHTHLIM OPraHaM rocyapcTea, B KOTOPOM HaXOAATCA NoMb3oBaTesb 1 (M) NaLMeHT.
VcTopus peaakumit

Pepakuvs Dara scty B cuny 2
01 13-12-2018 Mepsan pepakua
02 06-03-2019 o pasnena
Bce TOproBbie Mapkn ux ©2018, Eurotrol B.V.

Naudojimo paskirtis
LEurotrol HemoTrol®"* yra istirta attikties kontrolés medZiaga, skirta profesionaliai tikrinti ,HemoCue Hb 201*
sistemy charakteristikoms. ,HemoTrol®" yra skirta hemoglobino kiekybinei analizei.
Santrauka ir principas
LEurotrol HemoTrol®" yra atitikties kontrolés medziaga, kurios hemoglobino koncentracija Zinoma trijuose ~Kiiniskai
susijusiuose diapazonuose. Reguliariai matuojant kokybés kontrolés medziaga kaip paciento méginj, galima jsitikinti, jog
.HemoCue Hb 201" sistemos veikia tinkamai.
Aditikties kontrolés medziagos turi biti naudojamos pagal vietines, Salies ir (arba) federalines taisykles ar akreditacijos
reikalavimus.
Turinys
3qry galvijy i
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

1. Skirta naudoti ,in vitro* diagnostikai

2. NeuzSaldyti

3. MaiSyti tik ranka.

4. Perspgjimas: ,Eurotrol HemoTrol®" sudétyje yra galvily kilmés medziagos. Produkte néra uzkregiamyjy spongiforminiy
encefalopatily (TSE). Tagiau joks tikrinimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad produkte, gautame is galvijy kilmes
medziagy, néra infekcijos sukelejy ir jos gali pernesti infekcijos sukélgjus.

5. Naudodami produkta laikykités geros laboratorijos praktikos.

6. Utilizuoti visas medziagos atliekas reikia pagal vietines rekomendacijas.

7. Perspgjimas: JAV federaliniai jstatymai leidzia parduoti § prietaisa ik licencijuotiems gydytojams arba jy nurodymu.

Laikymas ir stabilumas

Galiojimo data laikant 2-8 °C (36-46 °F) temperatiiroje nurodyta buteliuko etiketéje. Atidarius produktas 2-30 °C (36-86 °F)
temperatiroje iSlieka stabilus 30 dieny, kai naudojamas laikantis procedaros.

Procediira

Kad baty uztikrintos optimalios produkto
+HemoCue Hb 201" sistemos naudojimo instrukciy

Kad buteliuko 15 minuiy 15-30 °C (59-86 °F) temperataroje.

jis turi biti kaip paciento méginys ir reikia laikytis

46 °F) naveden je na etiketi na botici. Kada se proizvodom
& 30 dana na temperaturi od 2 do 30 °C (36 - 86 °F).

i kao uzorak pacijenta i treba postovati upute za uporabu
9 - 86 °F)

sekundi kako biste potpuno promijesali sadrzaj.

Jonili tekuéinu iz vha kapaljke (Slika 1).

za mjerenje, kao 8to je prikazano u priruéniku za uporabu
materijala za kontrolu kvalitete sa Sepa u boji i pravino

pak treba ponavijati svaki put prilikom uklanjanja materijala
ina

lopustenog razdoblja uporabe otvorene botice ili datuma

librator/standard.

Pries pat atsargiai ranka maz 30 sekundziy, kad turinys visidkai susimaisyty.

Laikydami buteliuka vertikaliai pastuksenkite dangtelj, kad skystis istekety i pipetés galiuko (1 pav.).

Atsargiai atidarykite dangtel; nesuspausdami buteliuko (2 pav.).

Pirma atitikties kontrolés skyscio la3a ismeskite.

UzlaSinkite lasa ant hidrofobinio pavirsiaus i iskart atikite jo matavima, kaip nurodyta analizatoriaus naudotojo vadove.

Po méginio tyrimo pasalinkite visa atitikties kontrolés skyst] nuo spalvoto dangtelio Svaria servetéle ir tinkamai uzdarykite
dangtelj.

Panaudoje grazinkite | nurodytas laiymo salygas. Visa procediirg reikia pakartoti kaskart, kai atitikties kontrolés tirpalas
igimamas i laikymo aplinkos, visa tinkamumo po buteliuko atidarymo laika.

Apribojimai

NoorwN A

®

1. Atitikties kontrolés medZiaga neturi bati naudojama pragjus tinkamumo po atidarymo laikui arba galiojimo datai

2. Atitikties kontrolés medziaga néra skirta naudoti kaip kalibratorius ar standartas.

3. Pries naudojant nepakankamai sumaisius atitikties kontrolés medZiaga, gaunami neteisingi méginio matavimo duomenys,
taip pat neteisingi matavimo duomenys bus gaunami ir afliekant vélesnius matavimus su likusia atitikties kontroles
medziaga.

4. Produkto intervalai pateikiami tik kaip orientacinés reiksmés, laboratorijos turi nustatyti intervalus atsizvelgdami j savo

tyrimo sistema ir leistiny nuokrypiy ribas.

Tikétinos reiksmés

Tiketinos reiksmes pateikiamos partiios kody lenteléje. Vidutings reiksmés ir intervalai buvo apskaitiuoti i§ daugkartiniy
analiziy naudojant ,HemoCue Hb 201 sistemas ir yra susieti su Siais produkto partiy kodais.

Norédami gauti daugiau informacijos arba techninés 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 i Salies narés, kurioje gyvena
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms tarnyboms.
Redakcijy istorija

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

Visi prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe. © 2018, Eurotrol B.V.
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SUpBOUAEUTEITE TIg 0BNYiEG Xpriong Zapoznat sie z instrukcig obstugi
Prostudujte si navod k pouziti Oglejte si navodila za uporabo
Lésd a hasznalati utasitast Consultati instructiunile de utilizare

Oprez BHumatme!

aTpOTEXYOAOYIKG TIPGIV I in Vitro BiayvwoTikr) )(pr'wn Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

In vitro diagnosztikai orvostechnikai caste Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Pogledaite upute za uporabu O 3

pr
Perspgjimas Zr. naudojimo instrukcijas

o uredaj za in vitro anenve ANA AMArHOCTUKH in vitro
In Vitro* diagnostinis medicininis jrenginys

uporabo in vitro

Maprupag Kontrola
Kontrola Kontrola
Kontroll Proba martor
Kontrola Kokpons
Kontroliné medziaga

Xprion pévo pe ouviayr 1atpou Tylko na recepte
Pouze na predpis Samo na recept
Csak orvosi rendelvényre A se utiliza exclusiv pe baza de prescriptie medicala
Uporaba samo na temelju recepta [Insi NPUMEHEHVS TONbKO MO peLenTy
Naudoti ik pagal recepta
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