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Intended Use 

Eurotrol AlbuTrol® is an assayed albumin control intended for professional use in the verification of the precision 
and accuracy of the HemoCue® Albumin 201 system. Eurotrol AlbuTrol® is intended for the quantitative determination of 
albumin.  

Summary and Principle 
Eurotrol AlbuTrol® is a quality control material available at two levels, each with a known albumin concentration. Eurotrol 
AlbuTrol® may be used in the periodic verification of the precision and accuracy of the HemoCue® Albumin 201 system. 
Please refer to local guidelines for recommended frequency of use. 

Reagents 
Eurotrol AlbuTrol® is provided at two physiologically relevant levels. Each vial contains 1.0 mL of human urine containing 
albumin. 

Warnings and Precautions 
1. For in vitro diagnostic use only. 

2. Caution: Eurotrol AlbuTrol® is prepared from human urine and contains human source material. Components of the 
control, which are derived from human source material, have been tested and found to be non-reactive for HBsAg, anti-
HCV and anti-HIV. However, no test method can offer complete assurance that products derived from human source 

material are free from infectious agents. 
3. This product should not be disposed of in general waste. Consult local environmental authorities for proper disposal.  

Storage and stability 
Eurotrol AlbuTrol® must be stored in the refrigerator at 2–8 °C (36–46 °F). Stored unopened at this temperature, stability it is 

guaranteed until the expiration date as indicated on the vial and the outer box. After opening, Eurotrol AlbuTrol® is stable for 
30 days stored at 2–8 °C (36–46 °F). 

Procedure 
1. For optimal performance the product should be treated as a patient sample and instructions for use of the HemoCue® 

Albumin 201 system should be followed.  
2. Equilibrate the vial for 15 minutes to a temperature of 15 to 30°C (59–86°F). 
3. Directly before use, shake the vial by hand for at least 30 seconds to completely mix the contents. 
4. Hold the vial in an upright position and tap the cap to remove liquid from the dropper tip (Figure 1.). 

5. Open the cap carefully without squeezing the vial (Figure 2.). 
6. Discard the first drop of the quality control liquid. 
7. Apply a drop on a hydrophobic surface and use it immediately for measurement as indicated in the analyzer user manual. 

8. After sampling, remove any liquid of the quality control from the colored cap with a clean tissue and recap properly. 
9. Return to indicated storage conditions after use. The entire procedure has to be repeated every time upon removing the 

quality control from storage during the entire open-vial time period. 

Limitations 
1. The quality control material should not be used past open-vial time period or expiration date.  
2. Eurotrol AlbuTrol® is not to be used as a calibrator / standard. 
3. The ranges of the product are intended only as a guideline and laboratories should determine the ranges based on their 

own test system and tolerance limits.  

Expected values 
The mean assay value provided on the enclosed assay sheet is derived from replicate analyses on factory calibrated 
HemoCue® Albumin 201 systems and are batch specific. 

For further information and/or technical assistance, please contact: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, The Netherlands 
Phone +31 318 695 777 

E-mail office@eurotrol.com 

 

www.eurotrol.com 

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the member state where the user and/or the patient is established. 

Revision history  

Revision Effective Date Change to previous revision 

05 2006-02-10 Revised completely after change from HemoCue AlbuTrol to Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Revised section ‘Expected results’ and manufacturer. Added statement in section ‘IVD 
Medical Device’ 

07 2013-12-04 Addition of Hungarian and Croatian translation 

08 2018-02-28 New document ID, editing of symbols and description 

09 yyyy-mm-dd Complete revision of IFU including layout. Removal of HemoCue® Urine Albumin System 
from ‘Intended use’ and ‘Expected values’. Addition of Lithuanian and Russian translation.  

All trademarks are the property of their respective owners. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

Toepassing 

Eurotrol AlbuTrol® is een geanalyzeerd kwaliteitscontrolemateriaal voor professioneel gebruik bij het controleren 
van de nauwkeurigheid en precisie van het HemoCue® Albumin 201 systeem. Eurotrol AlbuTrol® is bedoeld voor de 
kwanititatieve bepaling van albumine. 

Samenvatting en principe 
Eurotrol AlbuTrol® is een kwaliteitscontrolemateriaal beschikbaar in twee niveaus, elk met een bekende 
albumineconcentratie. Eurotrol AlbuTrol® is bedoeld voor de periodieke controle van de precisie en nauwkeurigheid van het 
HemoCue® Albumin 201 syteem. Raadpleeg de lokale richtlijnen voor de aanbevolen gebruiksfrequentie.  

Reagentia 
Eurotrol AlbuTrol® bestaat uit twee fysiologisch relevante niveaus, elk flesje bevat 1.0 mL menselijke urine met albumine.  

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 
1. Voor in-vitro diagnostisch gebruik. 
2. Waarschuwing: Eurotrol AlbuTrol® is vervaardigd uit menselijke urine en bevat materiaal afkomstig van menselijk weefsel. 

Componenten van de controlevloeistof die van menselijk weefsel afkomstig zijn, zijn getest en zijn non-reactief voor 
HbsAg, anti-HCV en anti-HIV. Geen enkele testmethode kan echter volledige zekerheid verschaffen dat producten 
afkomstig van menselijk weefsel geen infectieuze stoffen bevatten.  

3. Dit product mag niet in het algemene afvalcircuit tercht komen. Raadpleeg de plaatselijke verantwoordelijke instanties voor 
verantwoorde afvalverwerking.     

Opslag en stabiliteit 
Eurotrol AlbuTrol® dient te worden bewaard in de koelkast bij 2–8 °C (36–46 °F). Indien het product ongeopened wordt 

bewaard bij deze temperatuur is het product gegarandeerd stabiel tot de houdbaarheidsdatum zoals aangegeven op het label 
van de fles en doosje. Na openen is het product 30 dagen stabiel, mits het product wordt bewaard bij 2–8 °C (36–46 °F). 

Procedure 
1. Voor optimale prestaties dient het product te worden behandeld als een patientenmonster en dient de handleiding van het 

HemoCue® Albumin 201 systeem gevolgd te worden.  
2. Laat de fles gedurende 15 minuten op een tempertatuur van 15 tot 30°C (59–86°F) komen. 
3. Direct voor gebruik dient het flesje handmatig geschud te worden voor tenminste 30 seconden om de inhoud volledig te 

mengen.  
4. Houd de fles rechtop en tik tegen de dop om de vloeistof uit de druppelaar te verwijderen (Afbeelding 1.). 
5. Open de dop voorzichtig zonder in de fles te knijpen (Afbeelding 2.). 

6. Gooi de eerste druppel van de kwaliteitscontrolevloeistof weg.  
7. Breng een druppel op een hydrofoob oppervlak en gebruik het meteen voor analyse volgens de aanwijzingen in de 

gebruiksaanwijzing van het analyse instrument.  

8. Na gebruik, verwijder de vloeistof van de gekleurde dop met een schone tissue en sluit de fles. 
9. Sla het product op bij de aanbevolen temperatuur. Herhaal de hele procedure elke keer dat het product uit de opslag wordt 

gehaald tijdens de hele periode dat het product in gebruik is. 

Limitatities 
1. Het kwaliteitscontrolemateriaal dient na het verlopen van de houdbaarheidsdatum niet meer gebruikt te worden.  
2. Eurotrol AlbuTrol® is niet bedoeld om gebruikt te worden als kalibrator of standaard. 
3. De waardes die zijn toegekend aan het product dienen enkel als richtlijn; laboratoria dienen zelf ranges vast te stellen 

gebaseerd op hun eigen testsysteem en bijbehorende tolerantie limieten.  

Verwachte waardes 
De gemiddelde testwaarde zoals vermeld op de bijgesloten assay sheet is gebaseerd op meerdere metingen met in de fabriek 
gekalibreerde HemoCue® Albumin 201 systemen. 

Neem voor meer informatie contact op met:  

 Eurotrol B.V.   
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nederland 
Phone +31 318 695 777  
E-mail office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

 

Elk aan dit product gerelateerd ernstig incident dient te worden gemeld aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit van het land 
waar het incident heeft plaatsgevonden en/of waar de patiënt is gevestigd.   

Revisie geschiedenis 

Revisie Ingangsdatum Change to previous revision 

05 2006-02-10 Complete revisie na verandering van HemoCue AlbuTrol to Eurotrol Albutrol. 

06 2011-09-26 Revisie van de sectie ‘Verwachte waardes’ en manufacturer. Statement in sectie ‘IVD medische 
instrumenten’ toegevoegd.  

07 2013-12-04 Toevoeging Hongaarse en Kroatische vertaling. 

08 2018-02-28 Nieuwe document identificatie, symbolen en omschrijving aangepast.   

09 2019-01-23 Complete revisie IFU en nieuwe layout. Verwijdering van HemoCue® Urine Albumin Systeem uit 

‘toepassing’ and ‘verwachte waardes’. Toevoeging van Litouwse en Russische vertaling.  

Alle handelsmerken zijn eigendom van hun respectievelijke eigenaars. © 2019, Eurotrol B.V.  
 

Anwendungsbereich 
Eurotrol AlbuTrol® ist ein Referenzmaterial zur Albuminkontrolle für den Einsatz im professionellen Bereich zur 

Bestätigung der Präzision und Genauigkeit des Systems HemoCue® Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® dient zur quantitativen 

Bestimmung von Albumin. 

Zusammenfassung und Wirkungsweise 
Eurotrol AlbuTrol® ist ein Qualitätskontrollmaterial, das es in zwei Level gibt. Jedes Level enthält eine bekannte Albumin-
Konzentration. Eurotrol AlbuTrol® wird zur regelmäßigen Bestätigung der Präzision und Genauigkeit des Systems 

HemoCue® Albumin 201 angewendet. Die empfohlene Anwendungshäufigkeit entnehmen Sie bitte den nationalen 
Richtlinien. 

Reagenzien 
Eurotrol AlbuTrol® gibt es in zwei physiologisch relevanten Level. Jedes Fläschchen enthält 1,0 ml Humanurin mit Albumin. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
1. Nur als In-vitro-Diagnostikum einsetzen. 

2. Vorsicht: Eurotrol AlbuTrol® wird aus Humanurin hergestellt und enthält noch humanes Ausgangsmaterial. Die 
Bestandteile der Kontrolle, die aus humanem Ausgangsmaterial gewonnen werden, sind negativ auf HBsAg, Anti-HCV und 
Anti-HIV getestet worden. Aber keine Testmethode kann mit absoluter Sicherheit garantieren, dass Produkte aus 

humanem Ausgangsmaterial keine Infektionserreger enthalten. 
3. Dieses Produkt darf nicht im normalen Haushaltsmüll entsorgt werden. Ordnungsgemäße Entsorgung bei den 

Umweltbehörden vor Ort erfragen. 

Lagerung und Stabilität 
Eurotrol AlbuTrol® muss im Kühlschrank bei 2–8 °C (36–46 °F) gelagert werden. Bei ungeöffneter Lagerung in diesem 
Temperaturbereich ist die Stabilität bis zu dem Ablaufdatum gewährleistet, das auf dem Fläschchen und auf dem Umkarton 
steht. Nach dem Öffnen ist Eurotrol AlbuTrol® 30 Tage stabil, wenn es bei 2–8 °C (36–46 °F) gelagert wird. 

Verfahren 
1. Um die optimale Performance zu erreichen, sollte das Produkt wie eine Patientenprobe gehandhabt werden. Außerdem ist 

die Gebrauchsanweisung des Systems HemoCue® Albumin 201 zu befolgen.  
2. Lassen Sie das Fläschchen 15 Minuten lang eine Temperatur zwischen 15 °C und 30 °C (59–86 °F) annehmen. 

3. Schütteln Sie das Fläschchen direkt vor der Verwendung mindestens 30 Sekunden lang mit der Hand, um den Inhalt 
vollständig zu durchmischen. 

4. Halten Sie das Fläschchen aufrecht und tippen Sie auf den Deckel, um Flüssigkeit aus der Tropfspitze zu entfernen 

(Abbildung 1). 
5. Öffnen Sie den Deckel vorsichtig, ohne das Fläschchen zusammenzudrücken (Abbildung 2). 
6. Verwerfen Sie den ersten Tropfen Qualitätskontrollflüssigkeit. 

7. Geben Sie einen Tropfen auf eine hydrophobe Oberfläche und führen Sie unverzüglich eine Messung durch, wie im 
Handbuch für den Analysator beschrieben. 

8. Entfernen Sie nach der Entnahme jegliche Qualitätskontrollflüssigkeit mit einem sauberen Tuch vom farbigen Deckel und 

verschließen Sie das Fläschchen ordnungsgemäß. 
9. Bewahren Sie das Fläschchen nach dem Einsatz unter den vorgegebenen Lagerungsbedingungen auf. Dieses gesamte 

Verfahren ist jedes Mal nach der Entnahme des Qualitätskontrollfläschchens aus der Lagerung zu wiederholen, solange 

der Verwendungszeitraum nach Öffnung nicht abgelaufen ist. 

Einschränkungen 
1. Das Qualitätskontrollmaterial darf nicht über den Verwendungszeitraum nach Öffnung oder über das Ablaufdatum hinaus 

eingesetzt werden.  

2. Eurotrol AlbuTrol® darf nicht als Kalibrator/Standard eingesetzt werden. 
3. Die Wertebereiche für dieses Produkt sind nur als Richtwert zu verstehen. Jedes Labor sollte seine Referenzbereiche 

entwickeln, die auf dem eigenen Testsystem und den eigenen Toleranzgrenzen basieren.  

Referenzwerte 
Der auf dem beiliegenden Test-Blatt genannte mittlere Assay-Wert wurde anhand wiederholter Analysen auf werksseitig 
kalibrierten HemoCue® Albumin 201 Systemen ermittelt und ist chargenspezifisch. 

Für weitere Informationen und/oder technische Unterstützung wenden Sie sich bitte an: 

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

Tel. +31 318 695 777 
E-Mail office@eurotrol.com 
www.eurotrol.com 

Alle schwerwiegenden Vorfälle, die in Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten, sind dem Hersteller sowie den 
zuständigen Behörden des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient angesiedelt sind. 

Revisionsprotokoll 

Revision Gültigkeitsdatum Änderungen gegenüber voriger Revision 

05 2006-02-10 Vollständige Überarbeitung nach dem Wechsel von HemoCue AlbuTrol zu Eurotrol 
AlbuTrol 

06 2011-09-26 Überarbeitung des Abschnitts „Referenzwerte“ und Hersteller. Angabe zum „In-vitro-

Diagnostikum“ hinzugefügt 

07 2013-12-04 Übersetzung ins Ungarische und Kroatische hinzugefügt 

08 2018-02-28 Neue Dokument-ID, Bearbeitung von Symbolen und Beschreibung 

09 2019-01-23 Vollständige Überarbeitung der Anleitung einschließlich Layout. Entfernung des 

HemoCue® Urine Albumin Systems aus den Abschnitten „Zweckbestimmung“ und 
„Referenzwerte“. Übersetzung ins Litauische und Russische hinzugefügt.  

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. © 2019, Eurotrol B.V.  
 

 Avsedd användning 
Eurotrol AlbuTrol® är en analyserad albuminkontroll avsedd för yrkesmässig användning för att 

verifieraHemoCue® Albumin 201-systemets precision och noggrannhet. Eurotrol AlbuTrol® är avsett för 
kvantitativ bestämning av albumin. 

Sammanfattning och princip 
Eurotrol AlbuTrol® är en kontrollösning som är tillgänglig i två nivåer; båda med kända albuminkoncentrationer. Eurotrol 

AlbuTrol® kan användas för att regelbundet verifiera HemoCue® Albumin 201-systemets precision och noggrannhet.Se lokala 
rekommendationer för hur ofta kontrollösningen ska användas. 

Reagens 
Eurotrol AlbuTrol® är tillgängligt i två fysiologiskt relevanta nivåer. Varje ampull innehåller 1,0 ml human urin innehållande 

albumin. 

Varningar och försiktighet 
1. Endast för in vitro-diagnostiskt bruk. 
2. Försiktighet! Eurotrol AlbuTrol® framställs av human urin och innehåller annat material av humant ursprung. 

Komponenterna i kontrollen, som härrör från material av humant ursprung, har testats och visat sig vara icke-reaktiva med 
avseende på HBsAg och antikroppar mot HCV respektive HIV. Ingen testmetod kan dock fullständigt garantera att 
produkter som härrör från material av humant ursprung är fria från smittämnen. 

3. Denna produkt får ej läggas bland hushållsavfall. Kontakta lokala miljömyndigheter för anvisningar om korrekt 
avfallshantering. 

Förvaring och stabilitet 
Eurotrol AlbuTrol® måste förvaras i kylskåp vid 2–8 °C (36–46 °F). När den förvaras oöppnad vid denna temperatur 

garanteras stabiliteten fram till det utgångsdatum som anges på ampullerna och ytterkartongen. När Eurotrol AlbuTrol® har 
öppnats är den stabil vid 2–8 °C (36–46 °F) i 30 dagar. 

Förfarande 
1. För optimal prestanda ska produkten hanteras som ett patientprov och bruksanvisningen för HemoCue® Albumin 201-

systemet ska följas.  
2. Ekvilibrera flaskan i 15 minuter till en temperatur på 15 till 30 °C (59–86 °F). 
3. Precis före användning ska ampullen skakas för hand i minst 30 sekunder tills innehållet är helt blandat. 

4. Håll flaskan upprätt och knacka på locket för att få bort vätskan ur droppflaskans spets (figur 1). 
5. Öppna locket försiktigt utan att klämma ihop flaskan (figur 2). 
6. Kassera den första droppen av kontrollösningen. 

7. Applicera en droppe på den hydrofoba ytan och använd den omedelbart för mätning enligt analysatorns bruksanvisning. 
8. Efter provinsamlingen används en ren torkduk för att ta bort all vätska från kvalitetskontrollens färgade lock och sedan 

sätts locket noggrant på igen. 

9. Efter användning tillämpas återigen de angivna lagringförhållandena. Hela förfarandet måste upprepas varje gång 
kvalitetskontrollen har lämnat lagret fram till den tidsgräns som gäller efter att flaskan har öppnats. 

Begränsningar 
1. Kontrollösningen ska inte användas efter den tidsgräns som gäller efter att flaskan har öppnats eller efter utgångsdatumet.  

2. Eurotrol AlbuTrol® får ej användas som kalibrerings-/standardlösning. 
3. Intervallen för produkten är endast avsedda som riktlinje och laboratoriet ska fastställa intervallen baserat på det egna 

testsystemet och dess toleransgränser.  

Förväntade värden 
Det analyserade medelvärdet som anges i det bifogade analysdokumentet härrör från replikatanalyser av fabrikskalibrerade 
HemoCue® Albumin 201-system och är batchspecifika. 

För mer information och/eller teknisk hjälp, kontakta: 

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

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

Eventuell allvarlig incident som uppkommer med produkten ska rapporteras till t illverkaren och behörig tillsynsmyndighet i det 
land där användaren och/eller patienten befinner sig. 

Revideringshistorik 

Revisie Ingangsdatum Change to previous revision 

05 2006-02-10 Fullständigt reviderat efter ändring av HemoCue AlbuTrol till Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Reviderat avsnitt ”Förväntade resultat” och tillverkare. Tillagd angivelse i avsnittet ”Medicinteknisk 
produkt för in vitro-diagnostik” 

07 2013-12-04 Tillägg av ungersk och kroatisk översättning 

08 2018-02-28 Nytt dokument-ID, redigering av symboler och beskrivning 

09 2019-01-23 Fullständig revidering av bruksanvisningen, inklusive layout. Borttagning av HemoCue® Urine 
Albumin-systemet från ”Avsedd användning” och ”Förväntade värden”. Tillägg av litauisk och rysk 

översättning.  

Alla varumärken tillhör respektive ägare. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

 Tiltenkt bruk 
Eurotrol AlbuTrol® er et analysert albuminkontrollmateriale til profesjonell bruk som brukes til verifisering av 

presisjonen og nøyaktigheten til HemoCue® Albumin 201-systemet. Eurotrol AlbuTrol® er beregnet på kvantitativ 
bestemmelse av albumin. 

Sammendrag og prinsipp 
Eurotrol AlbuTrol® er et kvalitetskontrollmateriale som er tilgjengelig på to nivåer, hvert med kjent albuminkonsentrasjon. 

Eurotrol AlbuTrol® kan brukes til periodisk verifisering av presisjonen og nøyaktigheten til HemoCue® Albumin 201-systemet. 
Se lokale retningslinjer for anbefalt hyppighet for bruk. 

Reagenser 
Eurotrol AlbuTrol® er tilgjengelig på to fysiologisk relevante nivåer. Hver ampulle inneholder 1,0 ml human urin som 

inneholder albumin. 

Advarsler og forholdsregler 
1. Kun for bruk ved in vitro-diagnostikk. 
2. Forsiktig: Eurotrol AlbuTrol® er tilvirket fra human urin, og inneholder humant kildemateriale. Kontrollkomponenter, som er 

tatt fra humant kildemateriale, er blitt testet og funnet å være ikke-reaktive for HBsAg, anti-HCV og anti-HIV. Imidlertid kan 
ingen testmetode gi full forsikring om at produkter tatt fra humant kildemateriale er frie for infeksiøse virkestoffer.  

3. Dette produktet må ikke kastes i vanlig avfall. Kontakt lokale miljømyndigheter for å sørge for riktig avfallshåndtering. 

Oppbevaring og stabilitet 
Eurotrol AlbuTrol® må oppbevares i kjøleskapet ved 2–8 °C (36–46 °F). Hvis produktet oppbevares uåpnet ved denne 
temperaturen, garanteres stabiliteten frem til utløpsdatoen angitt på ampullene og den ytre esken. Etter åpning er Eurotrol 
AlbuTrol® stabilt i 30 dager ved oppbevaring ved 2–8 °C (36–46 °F). 

Prosedyre 
1. For optimal ytelse skal produktet behandles som en pasientprøve, og bruksanvisningen for HemoCue® Albumin 201-

systemet skal følges.  
2. Ekvilibrer ampullen i 15 minutter til en temperatur på 15 til 30 °C (59–86 °F). 

3. Rist ampullen for hånd i minst 30 sekunder rett før bruk for å blande innholdet godt. 
4. Hold ampullen oppreist, og slå lett på korken for å fjerne væsken fra dryppespissen (figur 1). 
5. Åpne lokket forsiktig uten å klemme på ampullen (figur 2). 

6. Forkast den første dråpen med kvalitetskontrollvæske. 

7. Påfør en dråpe på en hydrofob overflate, og bruk den umiddelbart til måling som angitt i brukerhåndboken for 

analysatoren. 
8. Etter prøvetakingen må du fjerne eventuell kvalitetskontrollvæske fra det fargede lokket med et rent papirhåndkle og sette 

lokket helt på igjen. 

9. Oppbevar den under de angitte forholdene igjen etter bruk. Hele prosedyren må gjentas hver gang kvalitetskontrollen 
fjernes fra oppbevaringsforholdene, under hele tidsrommet ampullen er åpen. 

Begrensninger 
1. Kvalitetskontrollmaterialet skal ikke brukes etter tidsrommet for åpne ampuller eller utløpsdatoen.  

2. Eurotrol AlbuTrol® skal ikke brukes som kalibrator/standard. 
3. Produktområdene er bare veiledende, og laboratorier skal fastsette områdene basert på egne testsystemer og 

toleransegrenser.  

Forventede verdier 
Gjennomsnittlig analyseverdi oppgitt på vedlagte analyseark er avledet av reproduserte analyser på fabrikkalibrerte 
HemoCue® Albumin 201-systemer og er batch-spesifikke. 

Hvis du trenger mer informasjon og/eller teknisk hjelp, kan du benytte følgende kontaktinformasjon: 

 Eurotrol B.V. 

Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nederland 
Telefon +31 318 695 777 
E-post office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstått i forbindelse med enheten, må rapporteres til produsenten og den relevante 
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. 

Revisjonshistorikk 

Revisjon  Ikrafttredelsesdato Endring fra forrige revisjon 

05 2006-02-10 Fullstendig revidert etter endring fra HemoCue AlbuTrol til Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Revidert avsnittet «Forventede resultater» og produsent. Lagt til setning i avsnittet 
«IVD-medisinsk utstyr» 

07 2013-12-04 Lagt til ungarsk og kroatisk oversettelse 

08 2018-02-28 Ny dokument-ID, redigering av symboler og beskrivelse 

09 2019-01-23 Fullstendig revisjon av bruksanvisning, inkludert layout. Fjernet HemoCue® Urine 

Albumin-system fra «Tiltenkt bruk» og «Forventede verdier». Lagt til litauisk og russisk 
oversettelse.  

Alle varemerker tilhører de respektive eierne. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

Utilisation prévue 
Eurotrol AlbuTrol® est un matériel de contrôle du dosage de l’albumine étalonné destiné à un usage 

professionnel pour le contrôle de l’exactitude et de la précision du système HemoCue® Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® est 
destiné à la détermination quantitative de l’albumine. 

Résumé et principe 
Eurotrol AlbuTrol® est un matériel de contrôle de qualité à deux niveaux contenant chacun une concentration connue 

d’albumine. Eurotrol AlbuTrol® peut être utilisé pour le contrôle périodique de l’exactitude et de la précision du système 
HemoCue® Albumin 201. Se référer aux directives locales pour connaître la fréquence d’utilisation recommandée. 

Réactifs 
Eurotrol AlbuTrol® est fourni à deux niveaux physiologiquement pertinents. Chaque flacon contient 1,0 ml d’urine humaine 

contenant de l’albumine. 

Mises en garde et précautions 
1. Exclusivement à usage diagnostique in vitro. 
2. Avertissement : Eurotrol AlbuTrol® est préparé au départ d’urine humaine et contient du matériel d’origine humaine. Les 

composants du contrôle, dérivés de matériel d’origine humaine, ont été testés et trouvés non réactifs pour l’antigène HBs 
et les anticorps anti-HCV et anti-VIH. Néanmoins, aucune méthode de test ne peut fournir une garantie totale que les 
produits dérivés de matériel d’origine humaine sont exempts d’agents infectieux. 

3. Ne pas éliminer ce produit avec les ordures ménagères. Consulter les autorités locales responsables de l’environnement  
pour connaître la manière de les éliminer. 

Conservation et stabilité 
Eurotrol AlbuTrol® doit être conservé au réfrigérateur à 2–8 °C (36–46 °F). Si le produit est conservé non ouvert à cette 

température, sa stabilité est garantie jusqu’à la date de péremption indiquée sur les flacons et sur la boîte. Après ouverture, 
Eurotrol AlbuTrol® est stable pendant 30 jours à 2–8 °C (36–46 °F). 

Procédure 
1. Pour des performances optimales, le produit doit être traité comme un échantillon provenant d’un patient et en respectant 

le mode d’emploi du système HemoCue® Albumin 201.  
2. Équilibrer le flacon pendant 15 minutes pour le laisser atteindre une température de 15 à 30  C (59–86 °F). 
3. Immédiatement avant utilisation, agiter manuellement le flacon pendant au moins 30 secondes afin de bien en 

homogénéiser le contenu. 
4. Maintenir le flacon verticalement et tapoter le capuchon pour éliminer le liquide de l’embout compte-gouttes (Figure 1). 
5. Ouvrir délicatement le capuchon sans presser le flacon (Figure 2). 

6. Éliminer la première goutte du liquide de contrôle de qualité. 
7. Appliquer une goutte sur une surface hydrophobe et l’utiliser immédiatement pour procéder à une mesure comme décrit 

dans le mode d’emploi de l’analyseur. 

8. Après prélèvement de l’échantillon, essuyer le liquide de contrôle de qualité du capuchon coloré avec un linge propre et 
reboucher soigneusement le flacon. 

9. Le replacer dans les conditions de conservation indiquées après usage. Répéter l’ensemble de la procédure chaque fois 

que l’on doit prélever du matériel de contrôle de qualité pendant la durée de conservation du flacon après ouverture.  

Limites 
1. Ne pas utiliser le matériel de contrôle de qualité au-delà de la durée de conservation après ouverture du flacon ou de sa 

date de péremption.  

2. Eurotrol AlbuTrol® n’est pas destiné à être utilisé comme calibrateur/standard. 
3. Les plages de valeurs du produit sont fournies à titre purement indicatif et il appartient à chaque laboratoire de déterminer 

les intervalles en se basant sur son propre système de test et ses propres limites de tolérance.  

Valeurs attendues 
La valeur moyenne du test indiquée sur la fiche de test provient d’analyses répétées sur des systèmes HemoCue® Albumin 
201 calibrés en usine et sont spécifiques de ce lot du produit. 

Pour des informations supplémentaires ou une assistance technique, veuillez contacter :  

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Pays-Bas 

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

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

Historique des révisions 

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

05 2006-02-10 Entièrement révisé après changement de nom de HemoCue AlbuTrol à Eurotrol 
AlbuTrol 

06 2011-09-26 Révision de la section «Résultats attendus» et du fabricant. Ajout d’une 
déclaration dans la section «Dispositif médical pour diagnostic in vitro» 

07 2013-12-04 Ajout des traductions en hongrois et en croate 

08 2018-02-28 Nouveau code d’identification du document, modification des symboles et de leurs 
descriptions 

09 2019-01-23 Révision complète du mode d’emploi, y compris de sa présentation. Suppression 
de système HemoCue® Urine Albumin dans les sections «Utilisation prévue» et 
«Valeurs attendues». Ajout des traductions en lituanien et en russe.  

Toutes les marques de commerce sont la propriété de leur détenteur respectif. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

Tilsigtet anvendelse 
Eurotrol AlbuTrol® er en analyseret albuminkontrol, der er beregnet til professionel anvendelse i kontrollen af 

HemoCue® Albumin 201-systemets præcision og nøjagtighed. Eurotrol AlbuTrol® er beregnet til kvantitativ bestemmelse af 

albumin. 

Sammendrag og princip 
Eurotrol AlbuTrol® er et kvalitetskontrolmateriale, som fås på to niveauer, der hver har en kendt albuminkoncentration. 
Eurotrol AlbuTrol® kan bruges i forbindelse med den regelmæssige kontrol af HemoCue® Albumin 201-systemets præcision 

og nøjagtighed. De lokale retningslinjer indeholder information om den anbefalede brugshyppighed. 

Reagenser 
Eurotrol AlbuTrol® fås på to fysiologisk relevante niveauer. Hvert hætteglas indeholder 1,0 ml human urin indeholdende 
albumin. 

Advarsler og forsigtighedsregler 
1. Kun til diagnostisk anvendelse in vitro. 
2. Forsigtig: Eurotrol AlbuTrol® er fremstillet af human urin og indeholder materiale af human oprindelse. Kontrollens 

bestanddele, der er udledt af materiale af human oprindelse, er blevet testet og konstateret ikke-reaktive for HBsAg, anti-

HCV og anti-HIV. Der findes dog ingen testmetode, som kan give fuldstændig sikkerhed for, at produkter af human 
oprindelse er fri for smittestoffer. 

3. Dette produkt må ikke kasseres sammen med husholdningsaffaldet. Konsultér de lokale miljømyndigheder vedrørende 

korrekt bortskaffelse. 

Opbevaring og stabilitet 
Eurotrol AlbuTrol® skal opbevares i køleskab ved 2-8 °C (36–46 °F). Stabiliteten er garanteret ved opbevaring uåbnet ved 
denne temperatur indtil udløbsdatoen, som er anført på hætteglasset og den ydre emballage. Efter åbning er Eurotrol 

AlbuTrol® stabil i 30 dage ved opbevaring ved 2-8 °C (36–46 °F). 

Procedure 
1. For at opnå optimale resultater skal produktet behandles som en patientprøve, og brugsanvisningen til HemoCue® 

Albumin 201-systemet skal følges.  

2. Lad hætteglasset stå i 15 minutter, indtil det har opnået en temperatur på 15-30 °C (59–86 °F). 
3. Ryst hætteglasset med hånden umiddelbart inden brug i mindst 30 sekunder, så indholdet blandes helt. 
4. Hold hætteglasset lodret, og bank på hætten for at fjerne væske fra pipettespidsen (figur 1). 

5. Åbn forsigtigt hætten uden at trykke på hætteglasset (figur 2). 
6. Kassér den første dråbe af kvalitetskontrolvæsken. 
7. Placér en dråbe på en vandafvisende overflade, og brug straks dråben til en måling som beskrevet i instrumentets 

brugermanual. 
8. Fjern efter målingen eventuel kvalitetskontrolvæske fra den farvede hætte med en ren serviet, og sæt hætten rigtigt på 

igen. 

9. Sæt materialet tilbage efter brug under de oplyste opbevaringsbetingelser. Hele proceduren skal gentages hver gang 
kvalitetskontrollen tages frem i hele det tidsrum, hætteglasset er åbent. 

Begrænsninger 
1. Kvalitetskontrolmaterialet må ikke anvendes, når tidsgrænsen for et åbnet hætteglas er nået eller efter udløbsdatoen.  

2. Eurotrol AlbuTrol® må ikke anvendes som kalibrator/standard. 
3. Produktets måleområder skal kun ses som en rettesnor, og laboratoriet skal fastlægge måleområderne på baggrund af 

deres egne testsystemer og tolerancegrænser.  

Forventede værdier 
Den gennemsnitlige prøveværdi på det vedlagte prøveark er udledt af gentagne analyser på fabrikskalibrerede HemoCue® 
Albumin 201-systemer og er specifikke for hver batch. 

For mere information eller teknisk hjælp kontakt da: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holland 
Telefon  +31 318 695 777 
E-mail office@eurotrol.com 

Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i forbindelse med anvendelse af instrumentet, skal indberettes til producenten og 
den relevante myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosat. 

Ændringsoversigt 

Ændring  Ikrafttrædelsesdato Ændring i foregående ændring 

05 2006-02-10 Revideret helt efter ændring fra HemoCue AlbuTrol til Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Ændret afsnit om forventede resultater og producent. Tilføjet tekst i afsnittet om 

medicinsk IVD-udstyr 

07 2013-12-04 Tilføjelse af ungarsk og kroatisk oversættelse 

08 2018-02-28 Nyt dokument-ID, redigering af symboler og beskrivelse 

09 2019-01-23 Komplet ændring af brugsanvisning med layout. Fjernelse af HemoCue® Urine 
Albumin- system fra afsnittet om tilsigtet anvendelse og forventede værdier. Tilføjelse 

af litauisk og russisk oversættelse.  

Alle varemærker tilhører deres respektive ejere. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

 Käyttötarkoitus 
Eurotrol AlbuTrol® on ammattilaiskäyttöön tarkoitettu ja testattu albumiinin kontrollimateriaali, jonka avulla 

tarkastetaan HemoCue® Albumin 201 -järjestelmien tarkkuus ja virheettömyys. Eurotrol AlbuTrol® -tuotetta käytetään 

albumiinin kvantitatiiviseen määrittämiseen. 

Yleiskuvaus ja toimintaperiaate 
Eurotrol AlbuTrol® -laadunvalvontamateriaalia on saatavana kahdella tasolla, ja kummankin tuotteen albumiinipitoisuus 
tunnetaan. Eurotrol AlbuTrol® -tuotetta voidaan käyttää HemoCue® Albumin 201 -järjestelmän tarkkuuden ja virheettömyyden 

määräaikaistarkastuksiin. Tarkista tuotteen suositeltavat käyttövälit paikallisista ohjeistuksista. 

Reagenssit 
Eurotrol AlbuTrol® -tuotetta toimitetaan kahdella fysiologisesti relevantilla tasolla. Kukin pullo sisältää 1,0 ml ihmisen virtsaa, 
joka sisältää albumiinia. 

Varoitukset ja varotoimet 
1. Vain in vitro -diagnostiikkaan. 
2. Varoitus: Eurotrol AlbuTrol® -tuote on valmistettu ihmisen virtsasta ja sisältää ihmisperäistä materiaalia. Kontrollin 

ihmisperäiset komponentit on testattu eivätkä ne reagoi HBsAg-, anti-HCV- ja anti-HIV -vasta-aineisiin. Mikään 

testimenetelmä ei kuitenkaan voi antaa täyttä varmuutta, että ihmisperäisessä materiaalissa ei ole tartunnanaiheuttajia. 
3. Tuotetta ei saa hävittää sekajätteenä. Tarkista oikea hävitystapa paikalliselta ympäristöviranomaiselta. 

Säilytys ja stabiilius 
Eurotrol AlbuTrol® on säilytettävä jääkaapissa 2–8 °C:n (36–46 °F:n) lämpötilassa. Jos tuotetta säilytetään avaamattomana 

tässä lämpötilassa, se pysyy stabiilina pulloon ja ulkopakkaukseen merkittyyn viimeiseen käyttöpäivämäärään asti. Avattu 
Eurotrol AlbuTrol® on stabiili 30 päivän ajan, kun sitä säilytetään 2–8 °C:ssa (36–46 °F:ssa). 

Käyttöohjeet 
1. Optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi tuotetta on käsiteltävä potilasnäytteen tavoin, noudattaen HemoCue® 

Albumin 201 -järjestelmän käyttöohjeita.  
2. Anna pullon lämpötilan tasaantua 15 minuutin ajan 15–30 °C:n (59–86 °F:n) lämpötilaan. 
3. Juuri ennen kuin käytät valmistetta, ravista pulloa käsin vähintään 30 sekuntia ja varmista, että valmiste on sekoittunut 

kokonaan. 
4. Pidä pulloa pystyasennossa ja poista tiputuskärjessä oleva neste napauttamalla korkkia (kuva 1). 
5. Avaa korkki varovasti puristamatta pulloa (kuva 2). 

6. Hylkää ensimmäinen kontrolliliuostippa. 
7. Tipauta yksi tippa kontrolliliuosta vettähylkivälle pinnalle ja käytä se heti mittaukseen. Noudata analysaattorin käyttöohjeita. 
8. Kun näyte on otettu, poista mahdolliset kontrolliliuoksen jäämät värillisestä korkista puhtaalla liinalla ja sulje korkki 

huolellisesti. 
9. Palauta tuote käytön jälkeen säilytyspaikkaan, joka täyttää tuotetiedoissa ilmoitetut vaatimukset. Samat toimenpiteet on 

toistettava kontrolliliuoksen koko säilytysajan jokaisella kerralla, kun kontrolliliuos otetaan säilytyspaikasta. 

Rajoitukset 
1. Laadunvalvontamateriaalia ei saa käyttää, jos avatun pullon käyttöaika tai viimeinen käyttöpäivä on ohi.   
2. Eurotrol AlbuTrol® -tuotetta ei saa käyttää kalibraattorina tai standardina. 
3. Tuotteen käyttötasot on tarkoitettu vain ohjeellisiksi, ja laboratorioiden on määritettävä tasot omien testijärjestelmiensä ja 

toleranssirajojensa perusteella.  

Odotettavissa olevat arvot 
Oheisessa määritystaulukossa ilmoitettu keskiarvo on peräisin tehdaskalibroiduilla HemoCue® Albumin 201 -järjestelmillä 
tehdyistä rinnakkaismäärityksistä, ja ne ovat eräkohtaisia. 

Lisätiedot ja/tai tekninen tuki: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Alankomaat 
Puhelin +31 318 695 777 
Sähköposti office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Laitteeseen liittyvät vakavat ongelmat on ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän ja/tai potilaan oleskelumaan toimivaltaiselle 
viranomaiselle. 

Versiohistoria 

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

05 2006-02-10 Tarkastettu ja muutettu kokonaan, kun HemoCue AlbuTrol vaihdettiin Eurotrol 
AlbuTrol -nimikkeeseen. 

06 2011-09-26 Muutettu lukua ‘Odotettavissa olevat tulokset’ ja valmistajan tietoja. Lisätty 
lausunto lukuun ‘In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite’ 

07 2013-12-04 Lisätty unkarin- ja kroatiankieliset käännökset 

08 2018-02-28 Uusi asiakirjatunnus, muokattu symboleja ja kuvauksia 

09 2019-01-23 Käyttöoppaan täydellinen tarkistus, asettelu mukaan lukien. Poistettu HemoCue® 
Urine Albumin -järjestelmä luvuista ‘Käyttötarkoitus’ ja ‘Odotettavissa olevat arvot’. 
Lisätty liettuan- ja venäjänkieliset käännökset.  

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa yksityisomaisuutta. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

 Uso previsto 
Eurotrol AlbuTrol® è un materiale per il controllo dell’albumina, per uso professionale, per la verifica della 

precisione e dell'accuratezza del sistema HemoCue® Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® è progettato per la determinazione 
quantitativa dell'albumina. 

Riepilogo e principio 
Eurotrol AlbuTrol® è un materiale per il controllo della qualità disponibile a due livelli, ognuno con una concentrazione di 

albumina nota. Eurotrol AlbuTrol® può essere utilizzato per la verifica periodica della precisione e accuratezza del sistema 
HemoCue® Albumin 201. Consultare le linee guida locali per la frequenza di utilizzo consigliata. 

Reagenti 
Eurotrol AlbuTrol® è fornito a due livelli fisiologicamente significativi. Ogni fiala contiene 1,0 ml di urina umana contenente 

albumina. 

Avvertenze e precauzioni 
1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. 
2. Attenzione: Eurotrol AlbuTrol® è prodotto da urina umana e contiene materiale di origine umana. I componenti del 

controllo, derivati da materiale di origine umana, sono stati analizzati e non è stata individuata reattività HBsAg, anti-HCV e 
anti-HIV. Tuttavia, nessun metodo analitico può offrire la certezza assoluta che i prodotti derivati da materiale di origine 
umana siano esenti da agenti infettivi. 

3. Il prodotto non deve essere smaltito nei rifiuti generici. Per un corretto smaltimento, consultare le autorità ambientali locali. 

Conservazione e stabilità 
Eurotrol AlbuTrol® deve essere conservato in frigorifero a 2–8 °C (36–46 °F). Se il prodotto è conservato chiuso a questa 
temperatura la stabilità è garantita fino alla data di scadenza indicata sul flaconcino e sulla confezione esterna. Dopo 

l’apertura, Eurotrol AlbuTrol® è stabile per 30 giorni conservato a 2–8 °C (36–46 °F). 

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

istruzioni per l'uso del sistema HemoCue® Albumin 201.  

2. Equilibrare il flaconcino per 15 minuti a temperature comprese tra 15 e 30 °C (59 -86 °F). 
3. Direttamente prima dell'uso, agitare manualmente il flaconcino per almeno 30 secondi per miscelare completamente il 

contenuto. 

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

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

6. Scartare la prima goccia di liquido per il controllo della qualità. 
7. Applicare una goccia su una superficie idrofobica e utilizzarla immediatamente per la misurazione come indicato nel 

manuale dell'utilizzatore dell'analizzatore. 

8. Dopo il campionamento, rimuovere dal tappo colorato ogni residuo di liquido per il controllo della qualità usando un panno 
pulito e tappare di nuovo correttamente. 

9. Dopo l'uso, riportare alle condizioni di conservazione indicate. Per tutta la durata successiva all'apertura del flaconcino è 

necessario ripetere l'intera procedura dopo aver rimosso il controllo della qualità dalla sede di stoccaggio. 

Limitazioni 
1. Il materiale per il controllo della qualità non deve essere utilizzato dopo il periodo di validità successivo all'apertura del 

flaconcino o dopo la data di scadenza.  

2. Eurotrol AlbuTrol® non deve essere usato come calibratore/standard. 
3. I range del prodotto costituiscono esclusivamente linee guida e i laboratori devono determinare range basati sui propri 

sistemi analitici e limiti di tolleranza.  

Risultati previsti 
Il valore medio dei test fornito nel foglietto allegato è derivato da ripetute analisi su sistemi HemoCue® Albumin 201 calibrati 
in fabbrica ed è specifico per il lotto. 

Per ulteriori informazioni e/o assistenza tecnica, contattare: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Paesi Bassi 

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

Ogni incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorità competente dello stato 
membro in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente. 

Cronologia delle revisioni 

Revisione  Data di entrata in vigore Modifica alla precedente revisione 

05 2006-02-10 Completamente rivisto dopo variazione da HemoCue AlbuTrol a Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Rivisto paragrafo “Risultati previsti” e produttore. Aggiunta frase nel paragrafo 
“Dispositivo medico IVD” 

07 2013-12-04 Aggiunta della traduzione in ungherese e croato 

08 2018-02-28 Nuovo ID del documento, modifica dei simboli e della descrizione 

09 2019-01-23 Revisione completa delle Istruzioni per l’uso, incluso il layout. Rimozione del 
sistema HemoCue® Urine Albumin da “Uso previsto” e “Risultati previsti”. 

Aggiunta della traduzione in lituano e russo.  

Tutti i marchi sono proprietà dei rispettivi proprietari. © 2019, Eurotrol B.V. 

 Predvidena uporaba 

Eurotrol AlbuTrol® je preizkušena albuminska kontrola, ki je namenjena za uporabo v profesionalnem okolju za 
preverjanje natančnosti in točnosti sistema HemoCue® Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® je namenjen za določanje količine 
albumina. 

Povzetek in načela 
Eurotrol AlbuTrol® je material za nadzor kakovosti, ki je dostopen v dveh stopnjah, od katerih ima vsak znano koncentracijo 
albumina. Eurotrol AlbuTrol® se lahko uporablja za redno preverjanje natančnosti in točnosti sistema HemoCue® Albumin 
201. Za priporočeno pogostost uporabe upoštevajte lokalne smernice. 

Reagenti 
Eurotrol AlbuTrol® obstaja v dveh fiziološko relevantnih stopnjah. Vsaka viala vsebuje 1,0 ml človeškega urina, ki vsebuje 
albumin. 

Opozorila in previdnostni ukrepi 
1. Namenjeno le za diagnostično uporabo in vitro. 

2. Pozor: Eurotrol AlbuTrol® je pripravljen iz človeškega uina in vsebuje človeški izvorni material. Komponente kontrole, ki 
izvirajo iz človeškega izvornega materiala, so bile testirane, zanje pa je bilo ugotovljeno, da ne reagirajo na HBsAg, proti-
HCV in proti-HIV. Vendar pa nobena testna metoda ne more nuditi popolnega zagotovila, da izdelki, pridobljeni iz 

človeškega izvornega materiala, ne prenašajo povzročiteljev okužb. 
3. Tega proizvoda ne smete odlagati v zabojnike s splošnimi odpadki. Za primerne načine odlaganja proizvoda se posvetujte 

z lokalnimi okoljevarstvenimi organi. 

Shranjevanje in obstojnost 
Eurotrol AlbuTrol® je treba hraniti v hladilniku pri temperaturi 2–8 °C (36–46 °F). Če ga pri tej temperaturi shranjujete 
neodprtega, je njegova stabilnost zagotovljena do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na viali ter na zunanji 
embalaži. Po odprtju bo Eurotrol AlbuTrol® ostal stabilen 30 dni, če ga shranjujete pri temperaturi 2–8 °C (36–46 °F). 

Postopek 
1. Za optimalno delovanje morate z izdelkom rokovati kot z vzorcem bolnika in upoštevati navodila za uporabo sistemov 

HemoCue® Albumin 201.  
2. Prilagodite vialo sobni temperaturi tako, da jo 15 minut pustite stati na temperaturi med 15 in 30 °C (59–86 °F). 

3. Vialo tik pred uporabo v roki stresajte vsaj 30 sekund, da se njena vsebina popolnoma premeša. 
4. Držite vialo v pokončnem položaju in se dotaknite pokrovčka, da odstranite tekočino iz konice kapalke (Slika 1).  
5. Previdno odvijte pokrovček, ne da bi stisnili viale (Slika 2). 

6. Zavrzite prvo kapljico tekočine za nadzor kakovosti. 
7. Nanesite kapljico na hidrofobno površino in jo takoj uporabite za merjenje, kot je označeno v uporabniškem priročniku 

analizatorja. 

8. Po odvzemu vzorca z barvnega pokrovčka s čisto krpo popivnajte vsakršno tekočino za nadzor kakovosti in pokrovček 
ustrezno zaprite. 

9. Po uporabi vrnite vialo na mesto, ki izpolnjuje pogoje shranjevanja. Celoten postopek morate v dovoljenem času odprtja 

viale ponoviti vsakič, kot odvzamete tekočino za nadzor kakovosti z mesta shranjevanja. 

Omejitve 
1. Materiala za nadzor kakovosti ne smete uporabljati po poteku dovoljenega časa odprtja viale ali po datumu izteka roka 

uporabnosti.  

2. Eurotrol AlbuTrol®-a se ne sme uporabljati kot sredstvo za umerjanje/standard. 
3. Razponi izdelka so zgolj smernice, zato morajo laboratoriji opredeliti razpone na podlagi svojega testnega sistema in 

omejitev odstopanj.  

Pričakovane vrednosti 
Povprečna testna vrednost, ki je navedena na priloženi testni poli, je pridobljena iz ponovitev analiz tovarniško umerjenih 
sistemov HemoCue® Albumin 201 in je odvisna od serije. 

Za dodatne informacije in/ali tehnično podporo se obrnite na: 

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

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

Vsak resen dogodek, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba sporočiti proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, v 
kateri živi uporabnik in/ali pacient. 

Zgodovina revizij 

Revizija  Datum začetka veljavnosti Sprememba prejšnje revizije 

05 2006-02-10 Popolnoma revidirano po spremembi iz HemoCue AlbuTrol v Eurotrol AlbuTrul 

06 2011-09-26 Revidirano poglavje "Pričakovani rezultati" in proizvajalec. Dodana izjava v 
poglavju "Medicinski pripomoček za in vitro diagnostiko" 

07 2013-12-04 Dodana madžarski in hrvaški prevod 

08 2018-02-28 Nova identifikacijska številka dokumenta, sprememba simbolov in opisov 

09 2019-01-23 Celostna revizija navodil za uporabo, vključno s postavitvijo. Izbris sistema 
HemoCue® Urine Albumin iz poglavja "Predvideni način uporabe" in "Pričakovane 

vrednosti". Dodana litovski in ruski prevod.  

Vse blagovne znamke so last njihovih lastnikov. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

Uso previsto 
Eurotrol AlbuTrol® es un control de albúmina ensayado destinado al uso profesional para la verificación de la 

precisión y la exactitud del sistema HemoCue® Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® está diseñado para la determinación 

cuantitativa de la albúmina. 

Resumen y principio 
Eurotrol AlbuTrol® es una solución de control de calidad disponible en dos niveles, cada uno de ellos con una concentración 
de albúmina conocida. Eurotrol AlbuTrol® puede utilizarse en la verificación periódica de la precisión y la exactitud del 

sistema HemoCue® Albumin 201. Consulte las directrices locales para conocer la frecuencia de uso recomendada. 

Reactivos 
Eurotrol AlbuTrol® se proporciona en dos niveles fisiológicamente relevantes. Cada vial contiene 1,0 ml de orina humana con 
albúmina. 

Advertencias y precauciones 
1. Usar solamente para diagnóstico in vitro. 
2. Precaución: Eurotrol AlbuTrol® está fabricado con orina humana y contiene material de origen humano. Se han analizado 

los componentes de control derivados de material de origen humano y se ha demostrado que no reaccionan a HBsAg, 

anti-VHC ni anti-VIH. Sin embargo, ningún método puede garantizar con total seguridad que los productos derivados de 
material de origen humano no contengan agentes infecciosos. 

3. Este producto no debe desecharse con los residuos generales. Póngase en contacto con las autoridades 

medioambientales locales para obtener información sobre su correcta eliminación. 

Conservación y estabilidad 
Eurotrol AlbuTrol® debe conservarse en el frigorífico a 2-8 °C (36–46 °F). Si se conserva sin abrir a esta temperatura, se 
garantiza la estabilidad hasta la fecha de caducidad indicada en el vial y en el embalaje exterior. Tras la apertura, Eurotrol 

AlbuTrol® es estable a una temperatura de 2-8 °C (36–46 °F) durante 30 días. 

Procedimiento 
1. Para obtener un rendimiento óptimo, el producto debe tratarse como una muestra de paciente y se deben seguir las 

instrucciones de uso del sistema HemoCue® Albumin 201.  

2. Estabilice el vial durante 15 minutos a una temperatura entre 15 y 30 °C (59–86 °F). 
3. Inmediatamente antes de su uso, agite con la mano el vial durante al menos 30 segundos para mezclar totalmente su 

contenido. 

4. Sostenga el vial en posición vertical y golpee ligeramente el tapón para extraer el líquido de la punta del cuentagotas 
(figura 1). 

5. Abra el tapón con cuidado sin apretar el vial (figura 2). 

6. Descarte la primera gota de la solución de control de calidad. 
7. Aplique una gota sobre una superficie hidrófoba y úsela inmediatamente para medir, tal como se indica en el manual del 

usuario del analizador. 

8. Después del muestreo, elimine cualquier líquido restante de solución de control de calidad del tapón de color con un 
pañuelo limpio y coloque de nuevo el tapón correctamente. 

9. Después de usarlo, vuelva a guardarlo en las condiciones de conservación indicadas. Todo este procedimiento debe 

repetirse cada vez que se retire el control de calidad de su lugar de almacenaje durante el período completo de tiempo de 
apertura del vial. 

Limitaciones 
1. La solución de control de calidad no debe usarse tras el vencimiento del período de tiempo de apertura del vial o la fecha 

de caducidad.  
2. Eurotrol AlbuTrol® no debe utilizarse como calibrador/estándar. 
3. Los intervalos del producto solo sirven de guía, por lo que los laboratorios deben determinar los intervalos en función de 

su sistema de análisis y sus límites de tolerancia.  

Valores esperados 
El valor de ensayo medio facilitado en la hoja de ensayo adjunta se ha obtenido a partir de repeticiones de análisis en 
sistemas HemoCue® Albumin 201 calibrados en fábrica y son específicos de lote. 

Para obtener más información y/o asistencia técnica, póngase en contacto con: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Países Bajos 
Teléfono +31 318 695 777 
Correo electrónico office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Cualquier incidente grave que se produzca en relación 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 

Revisión  Fecha de entrada en vigor Cambio respecto a la revisión anterior 

05 2006-02-10 Revisión íntegra tras el cambio de HemoCue AlbuTrol a Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Revisión del apartado Resultados esperados y el fabricante. Incorporación de una 

afirmación en el apartado Producto sanitario para diagnóstico in vitro. 

07 2013-12-04 Incorporación de las traducciones al húngaro y el croata. 

08 2018-02-28 Nueva ID de documento y modificación de los símbolos y la descripción. 

09 2019-01-23 Revisión completa de las instrucciones de uso, incluido el diseño. Eliminación del 

sistema HemoCue® Urine Albumin de Uso previsto y Valores esperados. 
Incorporación de las traducciones al lituano y el ruso.  

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. © 2019, Eurotrol B.V. 
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Χρήση για την οποία προορίζεται 

Το Eurotrol AlbuTrol® είναι ένα αναλυόμενο υλικό ελέγχου αλβουμίνης που προορίζεται για επαγγελματική 
χρήση, για την επιβεβαίωση της ακρίβειας και της ορθότητας του συστήματος HemoCue® Albumin 201. Το Eurotrol AlbuTrol® 
προορίζεται για τον ποσοτικό προσδιορισμό της αλβουμίνης. 

Περίληψη και αρχή 
Το Eurotrol AlbuTrol® είναι ένα υλικό ελέγχου ποιότητας που διατίθεται σε δύο επίπεδα, κάθε ένα με γνωστή συγκέντρωση 
αλβουμίνης. Το Eurotrol AlbuTrol® μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την περιοδική επιβεβαίωση της ακρίβειας και της ορθότητας 
του συστήματος HemoCue® Albumin 201. Ανατρέξτε στις τοπικές οδηγίες για τη συνιστώμενη συχνότητα χρήσης. 

Αντιδραστήρια 
Το Eurotrol AlbuTrol® παρέχεται σε δύο φυσιολογικά σχετικά επίπεδα. Κάθε φιαλίδιο περιέχει 1,0 ml ανθρώπινων ούρων που 
περιέχουν αλβουμίνη. 

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
1. Αποκλειστικά για in vitro διαγνωστική χρήση. 

2. Προσοχή: Το Eurotrol AlbuTrol® παρασκευάζεται από ανθρώπινα ούρα και περιέχει υλικό ανθρώπινης προέλευσης. Τα 
συστατικά του υλικού ελέγχου, τα οποία προέρχονται από υλικό ανθρώπινης προέλευσης, έχουν ελεγχθεί και έχει βρεθεί 
ότι είναι μη αντιδραστικά για το HBsAg, το anti-HCV και το anti-HIV. Ωστόσο, καμία μέθοδος εξέτασης δεν είναι σε θέση να 

προσφέρει απόλυτη διαβεβαίωση ότι τα προϊόντα που προέρχονται από υλικά ανθρώπινης προέλευσης είναι ελεύθερα 
λοιμωδών παραγόντων. 

3. Αυτό το προϊόν δεν θα πρέπει να απορρίπτεται στα γενικά απόβλητα. Συμβουλευτείτε τις τοπικές περιβαλλοντικές αρχές 

σχετικά με τη σωστή απόρριψη. 

Αποθήκευση και σταθερότητα 
Το Eurotrol AlbuTrol® πρέπει να αποθηκεύεται στο ψυγείο, σε θερμοκρασία 2–8 °C (36–46 °F). Όταν φυλάσσεται κλειστό σε 
αυτήν τη θερμοκρασία, η σταθερότητα είναι εγγυημένη έως την ημερομηνία λήψης που αναγράφεται στο φιαλίδιο και το 

εξωτερικό κουτί. Μετά το άνοιγμα, το Eurotrol AlbuTrol® είναι σταθερό για 30 ημέρες όταν φυλάσσεται σε θερμοκρασία 2–8 °C 
(36–46 °F). 

Διαδικασία 
1. Για βέλτιστη απόδοση, θα πρέπει να γίνεται μεταχείριση του προϊόντος ως δείγμα ασθενούς και θα πρέπει να 

ακολουθούνται οι οδηγίες χρήσης του συστήματος HemoCue® Albumin 201.  
2. Αφήστε το φιαλίδιο να ισορροπήσει επί 15 λεπτά, σε θερμοκρασία 15 έως 30 °C (59–86 °F). 
3. Αμέσως πριν από τη χρήση, ανακινήστε το φιαλίδιο με το χέρι επί τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα, ώστε να αναμειχθεί 

πλήρως το περιεχόμενο. 
4. Κρατήστε το φιαλίδιο σε όρθια θέση και χτυπήστε ελαφρά το πώμα, για να απομακρύνετε το υγρό από το άκρο του 

σταγονόμετρου (Εικόνα 1). 

5. Ανοίξτε το πώμα προσεκτικά, χωρίς να συμπιέσετε το φιαλίδιο (Εικόνα 2). 
6. Απορρίψτε την πρώτη σταγόνα του υγρού ελέγχου ποιότητας. 
7. Εφαρμόστε μια σταγόνα σε μια υδρόφοβη επιφάνεια και χρησιμοποιήστε την αμέσως για μέτρηση, όπως υποδεικνύεται 

στο εγχειρίδιο χρήσης του αναλυτή. 
8. Μετά τη δειγματοληψία, απομακρύνετε τυχόν υγρό από το υλικό ελέγχου ποιότητας από το έγχρωμο πώμα με ένα καθαρό 

μαντηλάκι και επαναπωματίστε σωστά. 

9. Μετά τη χρήση, επαναφέρετε στις ενδεδειγμένες συνθήκες αποθήκευσης. Όλη η διαδικασία θα πρέπει να επαναλαμβάνεται 
κάθε φορά, μετά την αφαίρεση του υλικού ελέγχου ποιότητας από τον χώρο αποθήκευσης, για όλο το χρονικό διάστημα 
που το φιαλίδιο θα παραμείνει ανοιχτό. 

Περιορισμοί 
1. Το υλικό ελέγχου ποιότητας δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την παρέλευση του χρονικού διαστήματος διατήρησης 

του ανοιχτού φιαλιδίου ή της ημερομηνίας λήξης.  
2. Το Eurotrol AlbuTrol® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως βαθμονομητής / πρότυπο. 

3. Τα εύρη τιμών του προϊόντος παρέχονται αποκλειστικά ως κατευθυντήρια οδηγία και τα εργαστήρια θα πρέπει να 
προσδιορίζουν τα εύρη τιμών, με βάση τα δικά τους συστήματα δοκιμής και όρια ανοχής.  

Αναμενόμενες τιμές 
Η μέση τιμή του προσδιορισμού που παρέχεται στο εσώκλειστο φύλο του προσδιορισμού προέρχεται από επαναληπτικές 

αναλύσεις σε συστήματα HemoCue® Albumin 201 που έχουν βαθμονομηθεί στο εργοστάσιο και είναι ειδική για κάθε παρτίδα.  

Για περαιτέρω πληροφορίες ή/και τεχνική βοήθεια, επικοινωνήστε με: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Ολλανδία 
Αρ. τηλεφώνου +31 318 695 777 

E-mail office@eurotrol.com 
www.eurotrol.com 

Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που παρουσιάζεται και αφορά τη συσκευή θα αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους-μέλους στο οποίο βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής. 

Ιστορικό αναθεωρήσεων 

Αναθεώρηση  Ημερομηνία ισχύος Αλλαγή από την προηγούμενη έκδοση 

05 2006-02-10 Αναθεωρήθηκε πλήρως μετά την αλλαγή από HemoCue AlbuTrol σε Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Αναθεώρηση της ενότητας «Αναμενόμενα αποτελέσματα» και του κατασκευαστή. 
Προσθήκη δήλωσης στην ενότητα «IVD Ιατροτεχνολογικό Προϊόν» 

07 2013-12-04 Προσθήκη μετάφρασης στην Ουγγρική και Κροατική γλώσσα 

08 2018-02-28 Νέος αναγνωριστικός αριθμός εγγράφου, επεξεργασία των συμβόλων και της 
περιγραφής 

09 2019-01-23 Πλήρης αναθεώρηση των οδηγιών χρήσης, περιλαμβανομένης της διάταξης. 
Αφαίρεση του συστήματος HemoCue® Urine Albumin από τη «Χρήση για την οποία 

προορίζεται» και τις «Αναμενόμενες τιμές». Προσθήκη μετάφρασης στη Λιθουανική 
και Ρωσική γλώσσα  

Όλα τα εμπορικά σήματα αποτελούν ιδιοκτησία των αντίστοιχων κατόχων τους. © 2019, Eurotrol B.V.  
 

Przeznaczenie 
Eurotrol AlbuTrol® to oznaczona kontrola albuminy przeznaczona do zastosowania profesjonalnego w celu 

weryfikacji precyzji i dokładności systemu HemoCue® Albumin 201. Kontrola Eurotrol AlbuTrol® jest przeznaczona do 
ilościowego oznaczania stężenia albuminy. 

Opis i zasada działania 
Eurotrol AlbuTrol® to materiał kontroli jakości dostępny w dwóch stężeniach o znanym stężeniu albuminy. Kontrolę Eurotrol 

AlbuTrol® można stosować do okresowej weryfikacji precyzji i dokładności systemu HemoCue® Albumin 201. W celu 
uzyskania informacji na temat zalecanej częstotliwości stosowania, należy odnieść się do lokalnych wytycznych. 

Odczynniki 
Kontrola Eurotrol AlbuTrol® jest dostarczana w dwóch istotnych fizjologicznie stężeniach. Każda fiolka zawiera 1,0 ml moczu 

ludzkiego zawierającego albuminę. 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 
1. Do stosowania wyłącznie w diagnostyce in vitro. 
2. Przestroga: Kontrola Eurotrol AlbuTrol® jest przygotowana z moczu ludzkiego i zawiera ludzki materiał źródłowy. Składniki 

kontroli, które pochodzą z ludzkiego materiału źródłowego, zostały zbadane i okazały się niereaktywne pod względem 
antygenu HBsAg oraz przeciwciał anty-HCV i anty-HIV. Jednak żadna metoda badawcza nie może całkowicie zapewnić, 
że produkty otrzymane z materiału pochodzenia ludzkiego nie zawierają czynników zakaźnych. 

3. Opisywany produkt nie powinien być wyrzucany razem z odpadami o charakterze ogólnym. W celu prawidłowej utylizacji 
tych produktów należy skontaktować się z lokalnymi władzami zajmującymi się ochroną środowiska naturalnego.  

Przechowywanie i stabilność 
Kontrolę Eurotrol AlbuTrol® należy przechowywać w chłodziarce w temperaturze 2–8 °C (36–46 °F). Przechowywać 

nieotwartą w tej temperaturze; stabilność jest gwarantowana do daty ważności wskazanej na fiolce i pudełku zewnętrznym. 
Po otwarciu kontrola Eurotrol AlbuTrol® jest stabilna przez 30 dni przechowywania w temperaturze 2–8 °C (36–46 °F).  

Procedura 
1. W celu uzyskania optymalnej wydajności produkt należy traktować jak próbkę pacjenta i postępować zgodnie z instrukcją 

obsługi systemu HemoCue® Albumin 201.  
2. Odczekać 15 minut w celu doprowadzenia produktu do temperatury 15–30 °C (59–86 °F). 
3. Bezpośrednio przed użyciem potrząsać fiolką ręcznie przez co najmniej 30 sekund, aby całkowicie wymieszać zawartość.  

4. Trzymając fiolkę w pozycji pionowej, postukać w zatyczkę, aby usunąć płyn z końcówki kroplomierza (rysunek 1). 
5. Ostrożnie otworzyć zatyczkę, nie ściskając fiolki (rysunek 2). 
6. Usunąć pierwszą kroplę płynu do kontroli jakości. 

7. Nanieść kroplę na powierzchnię hydrofobową i od razu użyć jej do wykonania pomiaru zgodnie z opisem w instrukcji 
obsługi analizatora. 

8. Po pobraniu próbki należy czystą chusteczką usunąć cały płyn do kontroli jakości z kolorowej zatyczki i ponownie nałożyć 

zatyczkę w odpowiedni sposób. 
9. Po użyciu produkt należy przechowywać we wskazanych warunkach. Całą procedurę należy powtarzać przez cały okres 

ważności po otwarciu fiolki za każdym razem po wyjęciu materiału do kontroli jakości z miejsca przechowywania.  

Ograniczenia 
1. Nie wolno stosować materiału do kontroli jakości po upływie terminu ważności po otwarciu lub daty ważności.  
2. Kontroli Eurotrol AlbuTrol® nie należy używać jako kalibratora/wzorca. 
3. Zakresy produktu należy traktować wyłącznie jako wytyczne, a laboratoria powinny określić zakresy w oparciu o własny 

system testowy i granice tolerancji.  

Oczekiwane wartości 
Średnia wartość oznaczenia podana na arkuszu oznaczenia pochodzi z powtórzeń analiz na fabrycznie skalibrowanych 
systemach HemoCue® Albumin 201 i jest swoista dla partii. 

Dane kontaktowe w celu uzyskania dalszych informacji i/lub pomocy technicznej: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Holandia 
Tel. +31 318 695 777 
E-mail office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Każdy poważny incydent, który miał miejsce w związku z wyrobem, należy zgłaszać producentowi i odnośnym władzom 
państwa członkowskiego, w którym użytkownik lub pacjent ma swoją siedzibę. 

Historia zmian 

Wersja  Data wejścia w życie Zmiana w stosunku do poprzedniej wersji 

05 2006-02-10 Pełna redakcja po zmianie HemoCue AlbuTrol na Eurotrol AlbuTrol 

06 2011-09-26 Zredagowano część „Wyniki oczekiwane” i producenta. Dodano deklarację w części 

„Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro” 

07 2013-12-04 Dodanie tłumaczenia węgierskiego i chorwackiego 

08 2018-02-28 Nowy identyfikator dokumentu, edycja symboli i opisu 

09 2019-01-23 Pełna redakcja instrukcji obsługi, w tym układu. Usunięcie systemu HemoCue® Urine 

Albumin z części „Przeznaczenie” i „Oczekiwane wartości”. Dodanie tłumaczenia 
litewskiego i rosyjskiego.  

Wszystkie znaki towarowe są własnością odpowiednich właścicieli. © 2019, Eurotrol B.V. 
 

 Namjena 
Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol testirani je kontrolni uzorak albumina namijenjen za profesionalnu 

uporabu za provjeravanje preciznosti i točnosti sustava HemoCue® Albumin 201. Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol 
namijenjen je kvantitativnom određivanju albumina. 

Sažetak i načela 
Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol materijal je za kontrolu kvalitete dostupan na dvije razine, od kojih svaka sadrži 

poznatu koncentraciju albumina. Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol može se koristiti za periodično provjeravanje 
preciznosti i točnosti sustava HemoCue® Albumin 201. Provjerite lokalne smjernice o preporučenoj učestalosti uporabe.  

Reagensi 
Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol nudi se u dvije fiziološki relevantne razine. Svaka bočica sadrži 1,0 ml ljudskog 

urina koji sadrži albumin. 

Mjere upozorenja i opreza 
1. Samo za uporabu u in vitro dijagnostici. 

2. Oprez: Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol pripremljen je iz ljudskog urina i sadrži materijale ljudskog porijekla. 

Sastojci kontrolnog uzorka, izvedeni iz materijala ljudskog porijekla, ispitani su, a rezultati pokazuju da su nereaktivni na 
HBsAg, anti-HCV i anti-HIV. Međutim, nijednom se metodom ispitivanja ne može sa stopostotnom sigurnošću utvrditi 
sadrže li proizvodi koji potječu od materijala ljudskog porijekla infektivne agense ili ne. 

3. Proizvod nije dopušteno odlagati u opći otpad. Obratite se lokalnoj službi za zaštitu okoliša u vezi propisnog odlaganja. 

Čuvanje i stabilnost 
Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol mora se čuvati u hladnjaku na temperaturi od 2 do 8 °C (36–46 °F). Ako se na toj 
temperaturi čuva neotvoren, jamči se njegova stabilnost do isteka roka valjanosti koji je označen  na bočici i pakiranju. Nakon 

otvaranja, kontrolni je uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol stabilan 30 dana ako se čuva na temperaturi od 2 do 8 °C (36–46 °F). 

Postupak 
1. Kako bi se postigli optimalni rezultati, proizvod treba tretirati kao uzorak pacijenta i treba poštovati upute za uporabu 

sustava HemoCue® Albumin 201.  

2. Ekvilibrirajte bočicu 15 minuta na temperaturi od 15 do 30 °C (59–86 °F). 
3. Neposredno prije uporabe bočicu protresite rukom najmanje 30 sekundi kako biste potpuno promiješali sadržaj.  
4. Bočicu držite u uspravnom položaju i dodirnite čep kako biste uklonili tekućinu iz vrha kapaljke (Slika 1). 

5. Pažljivo otvorite čep, a da pritom ne stišćete bočicu (Slika 2). 
6. Bacite prvu kapljicu tekućine za kontrolu kvalitete. 
7. Nanesite kapljicu na hidrofobnu površinu i odmah je upotrijebite za mjerenje, kao što je prikazano u priručniku za uporabu 

analizatora. 
8. Nakon uzimanja uzorka, s čepa u boji čistom krpicom uklonite svu tekućinu materijala za kontrolu kvalitete te čep pravilno 

zatvorite. 

9. Nakon uporabe vratiti u navedene uvjete čuvanja. Cijeli je postupak potrebno ponavljati svaki put prilikom uklanjanja 
materijala za kontrolu kvalitete iz skladišta tijekom cijelog razdoblja za vrijeme kojeg je bočica otvorena. 

Ograničenja 
1. Materijal za kontrolu kvalitete ne smije se upotrijebiti nakon dopuštenog razdoblja uporabe otvorene bočice ili isteka roka 

valjanosti.  
2. Kontrolni uzorak AlbuTrol® tvrtke Eurotrol ne koristi se kao kalibrator/standard. 
3. Rasponi proizvoda namijenjeni su samo kao smjernica, a laboratoriji trebaju odrediti vlastite raspone na temelju svojeg 

sustava ispitivanja i dopuštenih odstupanja.  

Očekivane vrijednosti 
Srednje vrijednosti testa na priloženom testnom listu proizlaze iz ponovljenih analiza tvornički kalibriranih sustava HemoCue® 
Albumin 201 te su specifične za određenu seriju. 

Za više informacija i/ili tehničku pomoć obratite se: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Nizozemska 
Tel.: +31 318 695 777 
E-pošta: office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države članice 
prema sjedištu korisnika i/ili pacijenta. 

Povijest izmjena 

Izmjena  Datum stupanja na snagu Promjene u odnosu na prethodnu izmjenu 

05 2006-02-10 Potpuno izmijenjeno nakon prelaska s kontrolnog uzorka AlbuTrol tvrtke 
HemoCue na kontrolni uzorak AlbuTrol tvrtke Eurotrol 

06 2011-09-26 Izmijenjeni odjeljci „Očekivani rezultati” i proizvođač. Dodana izjava u odjeljak 
„Medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku” 

07 2013-12-04 Dodan prijevod na hrvatski i mađarski 

08 2018-02-28 Nova identifikacijska oznaka dokumenta, uređeni simboli i opis  

09 2019-01-23 Potpuno izmijenjene upute za uporabu, uključujući i raspored. Uklonjen sustav 
HemoCue® Urine Albumin iz odjeljaka „Namjena” i „Očekivane vrijednosti”. 
Dodan prijevod na litavski i ruski.  

Svi robni žigovi vlasništvo su njihovih vlasnika. © 2019, Eurotrol B.V.  
 

 Rendeltetés 

Az Eurotrol AlbuTrol® egy professzionális használatra szánt vizsgálati albumin minőség-ellenőrző anyag 
(kontroll) a HemoCue® Albumin 201 rendszer precizitásának és pontosságának ellenőrzésére. Az Eurotrol AlbuTrol® az 
albumin mennyiségének kvantitatív meghatározására szolgál. 

Összefoglaló és alapelv 
Az Eurotrol AlbuTrol® minőség-ellenőrző anyag két, ismert albumin-koncentrációjú szinttel áll rendelkezésre. Az Eurotrol 
AlbuTrol® felhasználható a HemoCue® Albumin 201 rendszer precizitásának és pontosságának rendszeres el lenőrzésére. 
Tartsa be a helyi irányelveket az alkalmazás ajánlott gyakoriságára vonatkozóan. 

Reagensek 
Az Eurotrol AlbuTrol®-t két élettanilag fontos szinten állítják elő. Mindegyik ampulla 1,0 ml, albumint tartalmazó humán 
vizeletet tartalmaz. 

Figyelmeztetések és óvintézkedések 
1. Kizárólag in vitro diagnosztikai felhasználásra. 

2. Figyelem! Az Eurotrol AlbuTrol®-t humán vizeletből állítják elő, és humán eredetű anyagokat tartalmaz. A minőség-
ellenőrző anyag humán eredetű összetevőit tesztelték, és azokat nem reaktívnak találták a HBsAg, az anti-HCV és az anti-
HIV vonatkozásában. Azt azonban egyetlen vizsgálati módszerrel sem lehet biztosítani, hogy a humán eredetű anyagokból 

készült készítmények mindenféle kórokozótól mentesek. 
3. Ezt a terméket nem szabad az általános hulladékkal együtt megsemmisíteni. Konzultáljon a helyi környezetvédelmi 

hatósággal az ártalmatlanítás megfelelő módszeréről. 

Tárolás és stabilitás 
Az Eurotrol AlbuTrol® hűtőszekrényben, 2–8 °C-on (36–46 °F) tárolandó. Ezen a hőmérsékleten bontatlan állapotban tárolva 
a készítmény garantáltan stabil marad a tartályon és a külső dobozon feltüntetett lejárati időpontig. A felbontást követően az 
Eurotrol AlbuTrol® 2–8 °C-on (36–46 °F) tárolva 30 napig marad stabil. 

Eljárás 
1. Az optimális végeredmény érdekében a készítményt úgy kell kezelni, mint egy betegmintát, és be kell tartani a HemoCue® 

Albumin 201 rendszerre vonatkozó használati utasításokat.  
2. A tartályt hagyja 15 percig 15–30 °C (59–86 °F) közötti egyenletes hőmérsékletre melegedni. 

3. Közvetlenül felhasználás előtt legalább 30 másodpercig kézzel rázogassa a tartályt, hogy annak tartalma teljesen 
összekeveredjen. 

4. Tartsa a tartályt függőleges helyzetben, majd ütögesse meg a kupakot, hogy eltávolítsa cseppentőbe került folyadékot (1. 

ábra). 
5. Óvatosan távolítsa el a kupakot anélkül, hogy a tartályt közben összenyomná (2. ábra). 
6. A minőség-ellenőrző folyadék első cseppjét öntse ki, azt ne használja fel. 

7. Cseppentsen egy csepp folyadékot egy víztaszító felületre, majd azonnal végezze el a mérést az analizátor felhasználói 
útmutatójának megfelelően. 

8. A mintavétel után egy tiszta törlővel távolítson el minden folyadékot a színes kupakról, majd zárja vissza a tartályt. 

9. Használat után az előírásoknak megfelelően tárolja a készítményt. Mindezen lépéseket a minőség-ellenőrző első 
felbontását követően minden alkalommal újra meg kell ismételni, amikor a tartályt újra előveszi és felnyitja a 
felhasználhatósági időszakon belül. 

Korlátozások 
1. Ne használja fel a minőség-ellenőrző anyagot a lejárati időn vagy a felbontás utáni felhasználhatósági időn túl.  
2. Az Eurotrol AlbuTrol® nem használható kalibrátorként vagy standardként. 
3. A készítmény tartományai csak tájékoztató jellegűek, az egyes laboratóriumoknak maguknak kell meghatározniuk a 

tartományokat saját tesztrendszereik és tűréshatáraik alapján.  

Várható értékek 
A mellékelt vizsgálati lapon található vizsgálati középértékek a gyárilag kalibrált HemoCue® Albumin 201 rendszerek ismételt 
elemzésein alapulnak, és az adott tételkódra vonatkoznak. 

További tájékoztatásért, illetve műszaki segítségért forduljon a következőhöz: 

 Eurotrol B.V. 
Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Hollandia 
Telefon +31 318 695 777 
E-mail office@eurotrol.com 

www.eurotrol.com 

Az eszközzel kapcsolatosan bekövetkezett minden jelentősebb eseményről értesíteni kell a gyártót, valamint a felhasználó 
és/vagy a beteg országában működő illetékes hatóságot. 

Változatok listája 

Változat  Hatálybalépés dátuma Módosítás az előző változathoz képest 

05 2006-02-10 Teljesen felülvizsgálva a HemoCue AlbuTrol-ról Eurotrol AlbuTrol-ra történő 
váltás után 

06 2011-09-26 Változások a várható eredményeket tartalmazó részben és gyártónál. Az „IVD 
orvostechnikai eszköz” rész új nyilatkozattal egészült ki 

07 2013-12-04 Magyar és horvát fordítással kiegészítve 

08 2018-02-28 Új dokumentumazonosító, szimbólumok és leírások módosítása 

09 2019-01-23 A Használati útmutató teljes átdolgozása, beleértve az elrendezést. A 
HemoCue® Urine Albumin rendszer kikerült a „Rendeltetés” és a „Várható 
értékek” részből. Litván és orosz fordítással kiegészítve.  

Minden védjegy a birtokosa tulajdonában van. © 2019, Eurotrol B.V.  

Назначение 
Eurotrol AlbuTrol® — аттестованный контрольный препарат альбумина, предназначенный для 
профессионального применения с целью проверки прецизионности и точности системы HemoCue® 

Albumin 201. Eurotrol AlbuTrol® предназначен для количественного определения альбумина. 

Краткие сведения и принцип 
Eurotrol AlbuTrol® — это материал, предназначенный для контроля качества, который выпускается с двумя 
известными уровнями концентрации альбумина. Eurotrol AlbuTrol® можно применять для периодической проверки 

прецизионности и точности системы HemoCue® Albumin 201. Частота проверки регламентируется местными 
нормативными документами. 

Реактивы 
Препарат Eurotrol AlbuTrol® выпускается с двумя физиологически значимыми уровнями концентрации. Каждый 

флакон содержит 1,0 мл мочи человека, содержащей альбумин. 

Предостережения и меры предосторожности 
1. Только для диагностики in vitro. 
2. Внимание! Препарат Eurotrol AlbuTrol® изготовлен из мочи человека и содержит материал человеческого 

происхождения. Полученные из материала человеческого происхождения компоненты этого контрольного 
препарата были исследованы и признаны не содержащими HBsAg и антител к ВГС или ВИЧ. Однако ни один 
метод испытаний не может дать полной уверенности в отсутствии возбудителей инфекций в продуктах, для 

которых исходные материалы получены у человека. 
3. Этот препарат не следует утилизировать с обычными отходами. Проконсультируйтесь с местными органами 

охраны окружающей среды по вопросу правильной утилизации. 

Хранение и стабильность 
Препарат Eurotrol AlbuTrol® следует хранить в холодильнике при температуре 2–8 °C (36–46 °F). Хранимый при этой 
температуре препарат в невскрытом флаконе имеет гарантированный срок стабильности, указанный на маркировке 
флакона и наружной упаковке. Препарат Eurotrol AlbuTrol® после вскрытия флакона стабилен в течение 30 суток при 

температуре 2–8 °C (36–46 °F). 

Процедура 
1. Для достижения наилучших рабочих параметров следует обрабатывать этот препарат как образец, полученный у 

пациента, и выполнять инструкции по применению системы HemoCue® Albumin 201.  

2. Выдержите флакон в течение 15 минут при температуре 15–30 °C (59–86 °F) для достижения им этой 
температуры. 

3. Непосредственно перед использованием встряхивайте флакон рукой не менее 30 секунд для полного 

перемешивания содержимого. 
4. Держите флакон в вертикальном положении и постучите по колпачку, чтобы удалить жидкость из кончика 

капельницы (рисунок 1). 

5. Осторожно снимите колпачок, не сжимая флакон (рисунок 2). 
6. Удалите в отходы первую каплю жидкого препарата контроля качества. 
7. Нанесите каплю на гидрофильную поверхность и немедленно используйте ее для измерения, как описано в 

руководстве по применению анализатора. 
8. После отбора пробы удалите остатки жидкого препарата контроля качества с цветного колпачка чистой тканью и 

тщательно установите колпачок на место. 

9. После использования верните флакон для хранения в указанных условиях. Всю эту процедуру следует повторять 
каждый раз после извлечения материала контроля качества из места хранения на всем протяжении периода, в 
течение которого флакон открыт. 

Ограничения 
1. Материал контроля качества не следует использовать после истечения срока хранения вскрытого флакона или 

после даты окончания срока годности.  
2. Препарат Eurotrol AlbuTrol® не следует использовать для градуировки или в качестве стандарта. 

3. Диапазоны применимости препарата даны исключительно в качестве ориентировочных величин; лаборатории 
должны определить диапазоны на основании своей собственной тест-системы и пределов допуска.  

Ожидаемые значения 
Среднее значение результата анализа, приведенное на прилагаемом бланке анализа, получено в результате 

многократного исследования в градуированных производителем системах HemoCue® Albumin 201 и зависит от 
партии. 

За дополнительной информацией и (или) технической поддержкой обращайтесь по следующему адресу: 

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

Телефон +31 318 695 777 
Электронная почта office@eurotrol.com 
www.eurotrol.com 

Обо всех серьезных происшествиях, которые имели место в связи с использованием этого изделия, следует 
сообщать производителю и компетентным органам государства, в котором находятся пользователь и (или) пациент. 

История редакций 

Редакция  Дата вступления в силу Изменение по сравнению с предыдущей редакцией 

05 2006-02-10 Полностью пересмотрено после замены HemoCue AlbuTrol на Eurotrol 
AlbuTrol 

06 2011-09-26 Изменены раздел «Ожидаемые результаты» и название производителя. 
Добавлена фраза в разделе «Медицинское изделие для диагностики in 
vitro» 

07 2013-12-04 Добавлены переводы на венгерский и хорватский языки. 

08 2018-02-28 Обновлен идентификатор документа, изменены символы и описание 

09 2019-01-23 Полностью пересмотрена инструкция по применению, включая разметку 
страниц. Удалено название системы «HemoCue® Urine Albumin» из 
разделов «Назначение» и «Ожидаемые значения». Добавлены переводы на 

литовский и русский языки.  

Все товарные знаки принадлежат их соответствующим владельцам. © 2019, Eurotrol B.V.  

Naudojimo paskirtis 

„Eurotrol AlbuTrol®“ yra ištirta albumino kontrolinė medžiaga, skirta profesionaliai naudoti tikrinant „HemoCue® 
Albumin 201“ sistemos tikslumą. „Eurotrol AlbuTrol®“ yra skirta albumino kiekybinei analizei. 

Santrauka ir principas 
„Eurotrol AlbuTrol®“ kokybės kontrolės medžiaga būna dviejų lygių, kurių kiekvieno albumino koncentracija yra žinoma. 

„Eurotrol AlbuTrol®“ gali būti naudojama „HemoCue® Albumin 201“ sistemai periodiškai tikrinti. Rekomenduojamas naudojimo 
dažnumas pateikiamas vietinėse rekomendacijose. 

Reagentai 
„Eurotrol AlbuTrol®“ tiekiama dviejų fiziologiškai susijusių lygių. Kiekviename buteliuke yra 1,0 ml žmogaus šlapimo, kuriame 

yra albumino. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
1. Skirta tik „in vitro“ diagnostikai. 
2. Dėmesio! „Eurotrol AlbuTrol®“ yra paruošta iš žmogus šlapimo ir jos sudėtyje yra žmogaus medžiagų. Kontrolinės 

medžiagos komponentai yra išskirti iš žmogus medžiagų, jie buvo patikrinti ir reakcija dėl HBsAg, anti-HCV bei anti-ŽIV 
buvo neigiama. Tačiau joks tikrinimo metodas negali visiškai užtikrinti, kad produkte, gautame iš žmogaus kilmės 
medžiagų, nėra infekcijos sukėlėjų. 

3. Šio produkto negalima išmesti su bendrojo pobūdžio atliekomis. Pasikonsultuokite su vietinėmis aplinkosaugos 
tarnybomis, kaip tinkamai utilizuoti. 

Laikymas ir stabilumas 
„Eurotrol AlbuTrol®“ reikia laikyti šaldytuve 2–8 °C (36–46 °F) temperatūroje. Laikant neatidarytą šioje temperatūroje 

garantuojama, kad jis išliks stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant buteliuko ir ant išorinės dėžutės. Atidarius „Eurotrol 
AlbuTrol®“ išlieka stabilus 30 dienų, laikant 2–8 °C (36–46 °F) temperatūroje. 

Procedūra 
1. Kad būtų užtikrintos optimalios produkto charakteristikos, jis turi būti traktuojamas kaip paciento mėginys ir reikia laikytis 

„HemoCue® Albumin 201“ sistemos naudojimo instrukcijų.  
2. Kad susilygintų buteliuko temperatūra, palaikykite 15 minučių 15–30 °C (59–86 °F) temperatūroje. 
3. Prieš pat naudodami pakratykite buteliuką ranka mažiausiai 30 sekundžių, kad turinys visiškai susimaišytų.  

4. Laikydami buteliuką vertikaliai pastuksenkite dangtelį, kad skystis ištekėtų iš pipetės galiuko (1 pav.). 
5. Atsargiai atidarykite dangtelį nesuspausdami buteliuko (2 pav.). 
6. Pirmą atitikties kontrolės skysčio lašą išmeskite. 

7. Užlašinkite lašą ant hidrofobinio paviršiaus ir iškart atlikite jo matavimą, kaip nurodyta analizatoriaus naudotojo vadove. 
8. Po mėginio tyrimo pašalinkite visą atitikties kontrolės skystį nuo spalvoto dangtelio švaria servetėle ir tinkamai uždarykite 

dangtelį. 

9. Panaudoję grąžinkite į nurodytas laikymo sąlygas. Visą procedūrą reikia pakartoti kaskart, kai atitikties kontrolės tirpalas 
išimamas iš laikymo aplinkos, visą tinkamumo po buteliuko atidarymo laiką. 

Apribojimai 
1. Atitikties kontrolės medžiaga neturi būti naudojama praėjus tinkamumo po atidarymo laikui arba galiojimo datai.  

2. „Eurotrol AlbuTrol®“ negalima naudoti kaip kalibratoriaus / standarto. 
3. Produkto intervalai pateikiami tik kaip orientacinės reikšmės, laboratorijos turi nustatyti intervalus atsižvelgdami į savo 

tyrimo sistemą ir leistinų nuokrypių ribas.  

Tikėtinos reikšmės 
Vidutinė tyrimo reikšmė, pateikta pridedamame tyrimo lape, yra išvesta iš kartotinių analizių naudojant gamykloje 
sukalibruotas „HemoCue® Albumin 201“ sistemas ir yra būdinga visai partijai. 

Norėdami gauti daugiau informacijos ir (arba) techninės pagalbos, kreipkitės į: 

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

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

Apie visus svarbius atvejus, susijusius su prietaiso naudojimu, reikia pranešti gamintojui ir šalies narės, kurioje gyvena 
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms tarnyboms. 

Redakcijų istorija 

Redakcija  Įsigaliojimo data Pakeisti į ankstesnę redakciją 

05 2006-02-10 Visiškai peržiūrėta pakeitus iš „HemoCue AlbuTrol“ į „Eurotrol AlbuTrol“ 

06 2011-09-26 Peržiūrėtas skyrius „Tikėtini rezultatai“ ir gamintojas. Pridėtas įrašas skyriuje „IVD 
medicinos prietaisas“ 

07 2013-12-04 Pridėti vertimai į vengrų ir kroatų kalbas 

08 2018-02-28 Naujas dokumentas ID, simbolių ir aprašymo redagavimas  

09 2019-01-23 Išsami NI peržiūra, įskaitant išdėstymą. „HemoCue® Urine Albumin“ sistemos 
išėmimas iš skyrių „Naudojimo paskirtis“ ir „Tikėtinos reikšmės“. Pridėti vertimai į 

lietuvių ir rusų kalbas.  

Visi prekių ženklai yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė. © 2019, Eurotrol B.V.  
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