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Naudojimo informacija 
 

„extendSURE™“ HbA1c kontroliniai tirpalai  
 
Įspėjimas: Šioje naudojimo instrukcijų versijoje buvo atlikti toliau nurodyti keitimai 

1. Po CE ženklo nurodomas notifikuotosios įstaigos numeris, 2797. 
2. Papildytas prietaiso pavadinimas, kad jis atitiktų nurodytąjį etiketėse. 
3. Priekiniuose*+ puslapiuose pataisyti kalbos laukeliai pašalinant nuorodas į šaltinius nurodančius gyvūninius šaltinius. 
4. Pataisyta numatytoji naudojimo paskirtis pridedant Beckman Coulter chemines sistemas 
5. Pataisytas aprašo numatytosios naudojimo paskirties skyrius pridedant: 

a. veiksmus, kuriuos reikia atlikti įvykus sunkiam incidentui ES. 
b. Pateikta nuoroda į saugos ir eksploatacinių savybių ataskaitą 

6. Pašalintos CSL fakso numerio nuorodos. 
7. Pataisytas skyrius „Neatidarius“ nurodant, kad kontrolinius tirpalus galima naudoti iki ant buteliuko nurodytos datos „ H“ 

„sunaudoti iki“ 
8. Iš skyriaus „Kontrolės procedūra“ pašalinta frazė „paruoštas naudoti“ 
9. Pataisytas simbolių lentelės pavadinimas pateikiant nuorodą „In vitro diagnostikos reglamentas (ES) 2017/746. 
10. Pataisytas teksto šrifto dydis. 
11. Pašalinta nuoroda į atsekamumo frazę „Kontrolės procedūroje“ ir papildytas skyrius „Eksploatacinės savybės“ pateikiant 

išsamios informacijos apie atsekamumą ir kintamumą tarp partijų. Papildytas nuorodų skyrius išvardijant skyriuje 
„Eksploatacinės savybės“ cituojamus šaltinius. 

12. Atnaujintas ATSTOVO EB adresas. 
13. Papildyta Kinijos (zh), Čekijos (cs) ir Turkijos (tr) dviejų raidžių kodais. 
14. Pridėta kazachų kalba. 
15. Pridėtas atstovo Šveicarijoje simbolis (CH-REP) ir atitinkami vertimai bei atstovo Šveicarijoje informacija. 

 
European customers / Clients Européens / Europäische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Európai ügyfelek / Europeiska kunder / Avrupalı müşteriler / Европейски 

клиенти / Evropští zákazníci / Europæiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Ευρωπαίοι πελάτες / 欧盟客户 / 欧州のお客様 / Европейские клиенты /    العملاء الأوروبيي  
 

Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Technical Resources” section. A paper version can be obtained by 
e-mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   This product contains human source materials and should be treated as potentially infectious. 
 

 Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs langues sur notre site web, www.canterburyscientific.com, dans la rubrique «Technical Resources [Ressources 
techniques] ». Vous pouvez obtenir un exemplaire papier par e-mail, à l'adresse : info@canterburyscientific.com.   

Y   Ce produit contient des substances humaines et doit, par conséquent, être traité comme un produit potentiellement infectieux.  
 Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhältlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt „Technical Resources“ (technische Ressourcen). 
Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dieses Produkt enthält aus menschlichen Quellen gewonnene Materialien, die als potenziell infektiös gehandhabt werden sollten.  
 Las Instrucciones de uso están disponibles en varios idiomas en nuestro sitio web: www.canterburyscientific.com en la sección “Recursos técnicos”. Puede solicitar un ejemplar 
impreso a través del correo electrónico:- info@canterburyscientific.com. 

Y   Este producto contiene materiales de origen humano y debe tratarse como potencialmente infeccioso.   
 Le istruzioni per l'uso in più lingue sono disponibili sul nostro sito Web: www.canterburyscientific.com, nella sezione "Risorse tecniche". La versione cartacea può essere ottenuta 
tramite e-mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Questo prodotto contiene materiali di origine umana e deve essere trattato come potenzialmente infettivo.  
Gebruiksaanwijzingen in meerdere talen zijn beschikbaar op onze website: www.canterburyscientific.com onder de rubriek 'Technical Resources'. Een papieren versie is verkrijgbaar 
via e--mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dit product bevat materialen van menselijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.   
 Estão disponíveis no nosso site Instruções de Utilização em várias línguas: www.canterburyscientific.com na secção “Recursos Técnicos”. Uma versão em papel pode ser obtida por e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Este produto contém materiais de origem humana e deve ser tratado como potencialmente infecioso.  
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 Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.   

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő.  
 Bruksanvisning på flera språk finns på vår hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet ”Technical Resources” (Tekniska hjälpmedel). En pappersversion kan erhållas via e-
post: info@canterburyscientific.com.  

Y   Denna produkt innehåller material av humant källmaterial och ska behandlas som potentiellt smittsam. 
 

 Birçok dilde Kullanım Talimatları Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Teknik Kaynaklar) bölümünde. Basılı sürüm e-posta ile 
sağlanabilir: info@canterburyscientific.com. 

Y   Bu ürün insan kaynaklı materyaller içermektedir ve potansiyel olarak bulaşıcı olduğu düşünülerek işlem yapılmalıdır.  
 Инструкциите за употреба на различни езици можете да намерите на нашия уебсайт: www.canterburysciaching.com, под раздел „Технически ресурси“. Версия на хартиен 
носител може да бъде получена по -имейл: info@canterburyscientific.com. 

 Y  Този продукт съдържа материали от човешки произход и следва да се третира като потенциално зарàзен.  
 Návod k použití v několika jazycích je k dispozici na našich webových stránkách: www.canterburyscientific.com v části “Technical Resources” (Technické zdroje) → Instructions for use 
(Návody k použití). Papírovou verzi lze získat-e-mailem: info@canterburyscientific.com.   

 Y  Tento výrobek obsahuje biologické materiály z lidského organismu a musí tedy být považován za potenciálně infekční.  
 Brugsanvisning på flere sprog er tilgængelig på vores hjemmeside: www.canterburyscientific.com under afsnittet ”Tekniske ressourcer”. En papirversion kan fås via e-mail: 
info@canterburyscientific.com. 

Y Dette produkt indeholder humane kildematerialer og skal behandles som potentielt infektiøst.  
 Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti mūsų interneto svetainėje www.canterburyscientific.com skyriuje Techniniai ištekliai. Popierinę versiją galima gauti el. paštu:- 
info@canterburyscientific.com. 

Y  Šio produkto sudėtyje yra žmogaus kilmės medžiagų, todėl jį reikia laikyti potencialiai infekciniu.  
Sivustoltamme löytyy käyttöohjeet useilla eri kielillä: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on saatavilla sähkö-
postitse: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tämä tuote sisältää ihmisperäisiä lähdemateriaaleja, ja sitä on käsiteltävä mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.  
 Οδηγίες χρήσης σε διάφορες γλώσσες είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο μας: www.canterburyscientific.com στην ενότητα «Τεχνικοί πόροι». Έντυπη μορφή μπορεί να ληφθεί 
μέσω e-mail: info@canterburyscientific.com.  

 Y Αυτό το προϊόν περιέχει υλικά ανθρώπινης προέλευσης και πρέπει να αντιμετωπίζεται ως δυνητικά μολυσματικό. 
 

 Инструкции по применению на разных языках доступны на нашем сайте: www.canterburyscientific.com в разделе «Технические ресурсы». Бумажную версию можно 
получить, отправив запрос на -адрес info@canterburyscientific.com.  

Y Этот продукт содержит человеческие биоматериалы и требует осторожного обращения как потенциально инфекционно опасный.  
Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.  

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő. 
 

  Pokyny na použitie v rôznych jazykoch sú dostupné na našej webovej lokalite: www.canterburyscientific.com v časti Technické zdroje. Papierovú verziu je možné získať-e-mailom na 
adrese: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tento produkt obsahuje materiály ľudského pôvodu a malo by sa s ním zaobchádzať ako s potenciálne infekčným materiálom. 
 

  Instrucțiunile de utilizare în mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la secțiunea „Resurse tehnice”. O versiune imprimată poate fi 
obținută prin e--mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Acest produs conține materiale de origine umană și trebuie tratat ca fiind un produs potențial infecțios. 

 
Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Más ügyfelek / Andra kunder / Diğer müşteriler / Други клиенти / 

Ostatní zákazníci / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / Άλλοι πελάτες / 其他客户 / その他の地域のお客様 / Прочие клиенты / لعملاء الآخرين    
 

:  ضمن قسم "الموارد التقنية".  www.canterburyscientific.com تتوفر إرشادات الاستخدام بعدة لغات على موقعنا على ويب:  ي
ون  يد الإلكبر  .info@canterburyscientific.comيمكن الحصول على نسخة ورقية البر

  Y ي مصدر  ذات مواد على المنتج هذا يحتوي    .معدية تكون  أن  المحتمل من أنها على معها التعامل ويجب بشر
如需多语言使用说明，请访问我们的网站： www.canterburyscientific.com，即可在“技术资源”部分下找到。 如需索取纸质版，请发送-电子邮件至： 

info@canterburyscientific.com。 

Y   本产品含有人源性物质，应视为具有潜在传染性。 
  
他言語版の「ご使用上の注意」は当社ウェブサイト  (www.canterburyscientific.com) の「Technical Resources」セクションで入手できます。 印刷版はメール (- 

Info@canterburyscientific.com) で入手できます。 

Y   本製品にはヒト由来の原料が含まれているため、感染症の可能性があるものとしてお取り扱いください。 
 

Hướng dẫn Sử dụng bằng nhiều ngôn ngữ có sẵn trên trang web của chúng tôi: www.canterburyscientific.com theo phần “Tài nguyên  Kỹ thuật". Bạn có thể nhận phiên bản giấy qua e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Sản phẩm này chứa nguyên liệu có nguồn gốc từ con người và nên được xử lý như sản phẩm có thể lây nhiễm. 
 

Бірнеше тілде қолдану жөніндегі нұсқаулықтар біздің веб-сайтта қол жетімді: www.canterburyscientific.com сайтында «Өнімдер мен пайдалану нұсқаулары» бөлімінде. Қағаз нұсқасын +64 3 3433342 

факсы немесе электрондық пошта арқылы алуға болады:- info@canterburyscientific.com.  

Y    Бұл өнімде адам немесе жануарлар көздерінен алынған материалдар бар және оны жұқпалы болуы мүмкін деп қарау керек. 
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Aprašas ir paskirtis 
„extendSURE™“ HbA1c kontroliniai tirpalai CONTROL pagaminti iš žmogaus kraujo; jų sudėtyje yra normalaus hemoglobino, 
konservantų ir stabilizatorių. Kontrolinių tirpalų sudėtis suteikia didelį stabilumą. 2 lygio kontrolinis tirpalas pagamintas per in vitro 
kontroliuojamą nediabetinio kraujo glikolizinimo procesą. 

„extendSURETM“ HbA1c kontroliniai tirpalai naudojami atlikti HbA1c tyrimo kokybės kontrolės testams „Beckman Coulter“ DxC, 
DxC AU ir AU biochemijos sistemose i Apie specifinį naudojimą konkrečiai analizei žr. analizatoriaus naudojimo vadove. 
Kontroliniai tirpalai neskirti naudoti kaip kalibratoriai. 

Pagal geros laboratorinės praktikos reikalavimus visose laboratorijose turi būti įdiegta kokybės kontrolės programa. Programą 
sudaro įprastas šių kontrolinių tirpalų tyrimas, kurį atlieka išmokyti laboratorijos darbuotojai, ir dokumentuotų rezultatų 
vertinimas, lyginant su laboratorijos priimtinomis ribomis. Jeigu rezultatai neatitinka šių ribų, pakartotinai ištirkite kontrolinį tirpalą 
ir metodo parametrus, aplinkos veiksnius ir metodus. Jeigu po pakartotinio kontrolinio tirpalo tyrimo rezultatas (-ai) vis dar 
neatitinka priimtinų ribų, susisiekite su kontrolinio tirpalo gamintoju, kad padėtų paaiškinti kontrolę. 

Pagal geros laboratorinės praktikos reikalavimus kontrolės mėginiai ir rezultatai turi būti izoliuoti nuo pacientų mėginių ir 
rezultatų. 

ES įsisteigę naudotojai ir (arba) gyvenantys pacientai apie sunkius su priemonės naudojimu susijusius incidentus turi pranešti 
„Canterbury Scientific Limited“ ir šalies narės, kurioje įsisteigęs naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai. 

Saugos ir veiksmingumo duomenų santraukos ataskaitą paprašius galima gauti iš „Canterbury Scientific Limited“ arba EUDAMED 
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur ji susieta su baziniu UDI-DI. 

Hemoglobino A1c matavimo klinikinis naudojimas 
HbA1c nustatymas ypač naudingas diabetu sergančiam pacientui. Gliukozės kiekis kraujyje labai svyruoja ir momentinis gliukozės 
kiekio kraujyje tyrimas neatspindi vidutinės situacijos. HbA1c susidaro lėtai (apie 0,05 %/d.) ir toliau gaminasi 120 dienų eritrocitų 
gyvavimo laikotarpiu. HbA1c matavimas naudingas gydytojams kaip ilgalaikis gliukozės koncentracijos kraujyje integralas ir kaip 
kontrolės arba diabetu sergančio paciento priežiūros laipsnio matas. Tačiau kiekviena laboratorija turėtų nustatyti normos ribas, 
atitinkančias tiriamos populiacijos charakteristikas. Kiekvienas HbA1c lygio padidėjimo procentinis punktas atitinka vidutinio 
gliukozės kiekio kraujyje padidėjimą apytiksliai 30 mg/dl arba 1,7 mmol/l. Įprastai daugiau nei 10 % HbA1c lygis reiškia prastą 
diabeto kontrolę, o reikšmės tarp 6,5 % ir 7,5 % rodo gerą kontrolę. 

Rinkinio turinys 
REF    B12396 

Aprašas: 
• 2 buteliukai, su 1,0 ml „extendSURE™“ HbA1c 1 lygio kontrolinio tirpalo. 

• 2 buteliukai, su 1,0 ml „extendSURE™“ HbA1c 2 lygio kontrolinio tirpalo. 

• 1 informacinis lapelis 

• 3 partijoms būdingų reikšmių priskyrimo kortelės 

Atsargumo priemonės / įspėjimai 
ĮSPĖJIMAS 

F Potencialiai biologiškai pavojinga medžiaga 
Gaminant kontrolinius tirpalus kaip žaliava buvo naudojami žmonių eritrocitai. Kiekvienas vienetas gautas iš kraujo donorų ir 
ištirtas FDA patvirtintais metodais. Reaktyvaus hepatito B paviršiaus antigeno, HCV, ŽIV 1, ŽIV 2 ir sifilio antikūnų nerasta. Joks 
tyrimo metodas negali visiškai užtikrinti, kad kontroliniame tirpale, kurio sudėtyje yra žmogaus kilmės medžiagų, nebus šių ar kitų 
infekcijų sukėlėjų. Pagal geros laboratorinės praktikos reikalavimus visos žmogaus kilmės medžiagos turi būti laikomos potencialiai 
infekcinėmis ir su jomis reikia elgtis laikantis tų pačių atsargumo priemonių kaip ir su pacientų mėginiais.  

Y DĖMESIO! 

• Prieš naudodami kontrolės medžiagas atidžiai PERSKAITYKITE šį INFORMACINĮ LAPELĮ. 
• NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAI IVD.  
• Kai naudojami šie kontroliniai tirpalai, REKOMENDUOJAMA vilkėti APSAUGINIUS DRABUŽIUS (akiniai, 

pirštinės ir laboratorijos chalatas).  
• Išsiliejusius ar išsitaškiusius kontrolės tirpalus reikia apdoroti ir utilizuoti, kaip nurodyta jūsų laboratorijos 

saugos rekomendacijose ar vietiniuose nutarimuose.  
• Šio PRODUKTO SUDĖTYJE yra nedidelis KALIO CIANIDO kiekis. NEGALIMA NURYTI.  
• NENAUDOKITE KONTROLINIŲ MEDŽIAGŲ PO „NAUDOTI IKI“ DATOS ir vienu metu naudokite tik vieną 

kontrolinės medžiagos partiją..  
• Jeigu kontroliniuose tirpaluose yra MIKROBINĖS TARŠOS, PARUDAVIMO ar NUOSĖDŲ požymių, buteliuką 

išmeskite. 

Laikymas ir naudojimas 
Produktas turi būti saugomas nuo šviesos, pageidautina originalioje dėžutėje. 
 
 
 
 
 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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l Neatidarius  
Neatidarytus „extendSURE™“ HbA1c kontrolinių tirpalų buteliukus reikia laikyti vertikalioje padėtyje 2-8 °C temperatūroje. 
Kontrolinius tirpalus reikia sunaudoti iki ant buteliuko nurodyto laiko „sunaudoti iki“ H, jie stabilūs 30 mėnesių nuo pagaminimo 
datos.  

l Atidarius 
Atidarius „extendSURE™“ HbA1c kontrolinių tirpalų buteliukus reikia laikyti vertikalioje padėtyje 2-8 °C temperatūroje. Atidarius 
kontrolinius tirpalus galima naudoti 30 dienų, jei jie vėl sandariai uždaromi. Kontrolinių tirpalų negalima užšaldyti ir atitirpdyti.  

Kontrolės procedūra 
„extendSURE™“ HbA1c kontrolinius tirpalus reikia tvarkyti panašiai, kaip nežinomus paciento mėginius ir naudoti laikantis kartu su 
atitinkamu analizatoriumi (metodu) pateiktų gamintojo instrukcijų. Kontroliniai tirpalai pasižymi kolonėlės eliuavimo savybėmis, 
panašiai kaip ir paciento viso kraujo hemolizatai. 

Reikšmės priskyrimas ir tyrimo reikšmės 
Hemoglobino A1c kontrolės vidurkio MEAN ir diapazono RANGE reikšmės AU ir DxC biochemijos sistemose išsamiai aprašytos 
pridėtoje „extendSURETM“ partijai būdingų reikšmių priskyrimo kortelėje.  
LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD % vienetais UNITS (nustatyta NGSP NGSP ALIGNED), mmol/mol (nustatyta IFCC IFCC 
ALIGNED), g/dl ir mmol/l. Taip pat kiekvienoje kortelėje nurodyta bendro hemoglobino kiekio reikšmė g/dl ir mmol/l.  
1 lygio Level 1 kontrolės reikšmės atspausdintos kiekvienos kortelės vienoje pusėje, o 2 lygio Level 2 kontrolės reikšmės – kitoje 
pusėje. 
Šios tyrimo reikšmės gautos iš pakartotinių tyrimų analizių. Jos yra atsekamos ir būdingos gamintojo instrumentui ar hemoglobino 
A1c reagento tyrimui  
MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN A1c REAGENT ASSAY naudojant instrumentus ir reagentų partijas, kurios yra 
prieinamos tyrimo metu ir yra būdingos šiai hemoglobino A1c kontrolinių tirpalų partijai.  
Kadangi tyrimo reikšmės priklauso nuo tyrimo procedūrų ir kelių kitų veiksnių ir kadangi kitos tyrimo sistemos gali lemti skirtingas 
reikšmes, rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatytų savo kontrolės ribas kasdien naudodama tyrimą. Visus rezultatus, 
kurie neatitinka jūsų laboratorijos nustatytų ribų, reikia ištirti. 

Eksploatacinės savybės 
Atsekamumas ir kintamumas tarp partijų 
„extendSURE™“ HbA1c kontroliniams tirpalams priskirtos Tarptautinės klinikinės chemijos federacijos (IFCC) suderintosios vertės, 
nurodytos pridedamoje „extendSURE™“ partijai būdingų reikšmių priskyrimo kortelėje, yra atsekamos taikant IFCC etaloninį 
metodą ir naudojant IFCC HbA1c etaloninę medžiagą (HBA-IFCC-CAL).  
 

Analitė 
Etaloninė 
medžiaga 
(metodas) 

Vienetai 
Analizatoriaus 

tipas 
Lygis Tikslinis vidurkis1 Veiksmingumo intervalas2 

HbA1c 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

AU sistemos 
1 36 - 48 

Visos partijos iki 4090 partijos: ±7 
Visos partijos nuo partijos 4090: ±6 

2 64 - 108 
Visos partijos iki 4090 partijos: ±15 

Visos partijos nuo partijos4090: ±14 
DxC AU 

sistemos3 

1 36 - 48 Visos partijos nuo 4197 partijos: ±7 
2 64 - 108 Visos partijos nuo 4197 partijos: ±14 

DxC sistemos 
1 36 - 48 

Visos partijos iki 4090 partijos: ±7 
Visos partijos nuo 4090 partijos: ±7 

2 64 - 108 
Visos partijos iki 4090 partijos: ±17 

Visos partijos nuo 4090 partijos: ±16 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

AU sistemos 
1 5.5-6.5 

Visos partijos iki 4090 partijos: ±1.0 
Visos partijos nuo 4090 partijos: ±1.0 

2 8.0-12.0 
Visos partijos iki 4090 partijos: ±1.8 

Visos partijos nuo 4090 partijos: ±1.7 
DxC AU 

sistemos3 

1 5.5-6.5 Visos partijos nuo 4197 partijos: ±1.0 
2 8.0-12.0 Visos partijos nuo 4197 partijos: ±1.7 

DxC sistemos 
1 5.5-6.5 

Visos partijos iki 4090 partijos: ±1.1 
Visos partijos nuo 4090 partijos: ±1.0 

2 8.0-12.0 
Visos partijos iki 4090 partijos: ±2.0 

Visos partijos nuo 4090 partijos: ±1.8 
 

1 Gamindama „extendSURE™“ HbA1c kontrolinius tirpalus „Canterbury Scientific“ siekia vidutinių 1 ir 2 lygio kontroliniams tirpalams nurodytų 
intervalų mmol/mol ir % HbA1c verčių. Partijoms priskirtos būdingos reikšmės patenka į šį tikslinį intervalą. 
2 Priskiriant „extendSURE™“ HbA1c kontrolinių tirpalų reikšmes, pirmosios validuotos partijos (4062 partija) veiksmingumo intervalas buvo 
nustatytas ±20 % nuo vidutinės šiai partijai priskirtos 1 ir 2 lygio %HbA1c reikšmės. Paskesnėms antrajai ir trečiajai validuotoms partijoms (4064 ir 
4066 partijos) veiksmingumo intervalas buvo nustatytas kaip partijai N-1 nustatytas veiksmingumo intervalas ir vėliau palaikomas ±20 % nuo 
pirmajai validuotai partijai (4062 partija) priskirtos 1 ir 2 lygio %HbA1c kontrolinių tirpalų reikšmės. Kadangi 4066 partijos veiksmingumo 
intervalas buvo šešis kartus didesnis nei 4090 partijos (pirmoji paskesnė partija) bendrasis standartinis nuokrypis, veiksmingumo intervalas buvo 
pakoreguotas iki ±17 % nuo 4090 partijai priskirtos 1 ir 2 lygio %HbA1c kontrolinių tirpalų reikšmės. Vėliau visoms paskesnėms partijoms po 4090 
partijos veiksmingumo intervalas buvo nustatytas kaip partijos N-1 veiksmingumo intervalas ir palaikomas ±17 % nuo 4090 partijai priskirtos 1 ir 
2 lygio %HbA1c kontrolinių tirpalų vertės. Veiksmingumo intervalas nustatomas kuriant produktą ir yra stebimas kiekvienoje partijoje 
atsižvelgiant į įspėjamuosius požymius, aprašytus technologijos pokyčius ir profesionalias įžvalgas bei palaikant istorinius intervalus. Partijoms 
būdingų reikšmių priskyrimo kortelėse nurodytos reikšmės atitinka priskirtą veiksmingumo intervalą. 
3 Reikšmių priskyrimas DxC 700 AU buvo įdiegtas nuo 4197 partijos. Kadangi tuo metu tai buvo nauja sistema, buvo pasirinktos artimiausios DxC 
700 AU charakteristikoms pirmesnių partijų vidutinės reikšmės ir veiksmingumo intervalai. Šiuo atveju vidutinės reikšmės ir veiksmingumo 
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intervalai iš AU sistemos buvo priskirti nuo 4197 partijos (įskaitytinai) visiems lygiams, išskyrus IFCC 1 lygį, kuriam buvo taikomas platesnis 17 % 
nuo vidutinės reikšmės intervalas, leistinas vidinei reikšmės priskyrimo proceso kontrolei. 
 
Buvo įvertintas ryšys tarp NGSP (Nacionalinės glikohemoglobino standartizacijos programos) tinklo (suderinto su DCCT) ir IFCC 
tinklo rezultatų bei sukurta toliau pateikta pagrindinė lygtis, skirta perskaičiuoti IFCC rezultatus (mmol/mol) į NGSP (%) vienetus, 
vėliau naudota su NGSP suderintoms vertėms pateikti pridedamoje „extendSURE™“ partijai būdingų reikšmių priskyrimo kortelėje.  
 
 
Pagrindinė lygtis 
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2,15 
 
Ryšio tarp abiejų tinklų apibrėžimas susieja IFCC atsekamus rezultatus su klinikiniu požiūriu reikšmingais Diabeto kontrolės ir 
komplikacijų tyrime (DCCT) bei Jungtinės Karalystės perspektyviniame diabeto tyrime (UKPDS) gautais HbA1c rezultatais. 
Pagrindinė lygtis taip pat pateikia šiuos DCCT rezultatus su atsekamumu pagal aukštesnės eilės etaloninį metodą. 
 
„extendSURE®“ HbA1c kontrolinių tirpalų vertės priskiriamos pagal HbA1c kalibratorius, kurių vertės priskiriamos NGSP 
sertifikuotose įstaigose dėl atsekamumo pagal DCCT etaloninį metodą atliekant palyginimus su Europos etalonine laboratorija ESRL 
Nr. 13 naudojant toliau nurodytus „Beckman Coulter“ analizatorius: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU. 
 
Nuorodos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 
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