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Gebrauchsanweisung

extendSURE™ HbA1c-Fluissigkontrollen

Achtung: An dieser Version der Gebrauchsanweisung wurden folgende Anderungen vorgenommen:

1. Aufdas CE-Zeichen folgt die Nummer der benannten Stelle — 2797.

2. Der Gerdtename wurde so gedndert, dass er mit den Kennzeichnungen Gbereinstimmt.

3. Inden mehrsprachigen Informationen auf den Vorderseiten wurde der Hinweis auf Inhaltsstoffe tierischen Ursprungs
entfernt.

4. Der Verwendungszweck wurde um Beckman Coulter Chemie-Systeme erganzt.

5. Der Abschnitt , Beschreibung und Verwendungszweck” wurde um folgende Angaben erganzt:

a. MalRnahmen im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls in der EU
b. Verweis auf die Zusammenfassung des Sicherheits- und Leistungsberichts

6. Die Faxnummer von CSL wurde entfernt.

7. Im Abschnitt ,Ungedffnet” wurde prézisiert, dass die Kontrollen bis zum auf der Flasche angegebenen Haltbarkeitsdatum w
verwendet werden kdnnen.

8. Im Abschnitt ,Kontrollverfahren” wurde der Hinweis ,,gebrauchsfertig” entfernt.

9. Der Titel der Symboltabelle wurde gedndert, um auf die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika zu verweisen.

10. Die Schriftart des Texts wurde gedndert.

11. Im Abschnitt , Kontrollverfahren“ wurde der Verweis auf die Erklarung zur Rickverfolgbarkeit entfernt. AuRerdem wurde der
Abschnitt , Leistungsmerkmale” mit Details zu Riickverfolgbarkeit und Abweichungen zwischen verschiedenen Chargen
hinzugefiigt. Der Abschnitt ,,Quellen” wurde hinzugefligt, um die im Abschnitt ,Leistungsmerkmale” zitierten Quellen
aufzulisten.

12. Die EC-REP-Adresse wurde aktualisiert.

13. Die zweistelligen Sprachcodes fiir Chinesisch (zh), Tschechisch (cs) und Turkisch (tr) wurden geandert.

14. Die kasachische Sprache wurde hinzugefugt.

15. Das CH-REP-Symbol, entsprechende Ubersetzungen und CH-REP-Angaben wurden hinzugefiigt.
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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.

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, a I'adresse : info@canterburyscientific.com.

Ce produit contient des substances humaines et doit, par conséquent, étre traité comme un produit potentiellement infectieux.

Gebrauchsweisungen in mehreren Sprachen stehen auf unserer Website www.canterburyscientific.com im Bereich , Technical Resources” (Technische Ressourcen) zur Verfugung.
Eine gedruckte Version kann per E-Mail angefordert werden: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthélt aus menschlichen Quellen gewonnene Materialien, die als potenziell infektios gehandhabt werden sollten.

Las Instrucciones de uso estan disponibles en varios idiomas en nuestro sitio web: www.canterburyscientific.com en la seccién “Recursos técnicos”. Puede solicitar un ejemplar
impreso a través del correo electrdnico:- info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano y debe tratarse como potencialmente infeccioso.

Le istruzioni per I'uso in pill lingue sono disponibili sul nostro sito Web: www.canterburyscientific.com, nella sezione "Risorse tecniche". La versione cartacea puo essere ottenuta
tramite e-mail: info@canterburyscientific.com.

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.

Dit product bevat materialen van menselijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.
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Estdo disponiveis no nosso site Instrugdes de Utilizagdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na sec¢do “Recursos Técnicos”. Uma versdao em papel pode ser obtida por e-
mail: info@canterburyscientific.com.

Este produto contém materiais de origem humana e deve ser tratado como potencialmente infecioso.

Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelylinkén, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,MUszaki er6forrasok” részben. A papiralapu valtozat e--mailben
igényelhet6 az alabbi cimrél: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6z6ként kezelendé.

P3 var webbplats finns bruksanvisningar pa flera sprak: www.canterburyscientific.com i avsnittet “Tekniska hjalpmedel". En pappersversion kan erhallas per e-post:
info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehaller humant kallmaterial och den bor behandlas som potentiellt smittsam.

Birgok dilde Kullanim Talimatlari Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Teknik Kaynaklar) bélimiinde. Basili siriim e-posta ile
saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

A Bu Urlin insan kaynakli materyaller igermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distinilerek islem yapilmalidir.

@ WHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha pas/iMuHM e3uLmM MOKeTe A3 HamepuTe Ha Hawusa yebcalT: www.canterburysciaching.com, nog pasgen , TexHudecku pecypcu”. Bepcus Ha xapTueH
HocuTen moxKe fa 6bae nosyyeHa no -umeinin: info@canterburyscientific.com.

To3un NPOAYKT CbA4bpiKa MmaTepunasin OT HOBELIKKU NPOU3X04 U cneaBa Aa ce TpeTupa KaTo NOTeEHUMANHO 3apéaeH.

Navod k poufziti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankach: www.canterburyscientific.com v ¢asti “Technical Resources” (Technické zdroje) - Instructions for use
(Navody k poutziti). Papirovou verzi Ize ziskat-e-mailem: info@canterburyscientific.com.

Tento vyrobek obsahuje biologické materialy z lidského organismu a musi tedy byt povazovan za potencialné infekéni.

@ Brugsanvisning pa flere sprog er tilgeengelig pa vores hjemmeside: www.canterburyscientific.com under afsnittet “Tekniske ressourcer”. En papirversion kan fas via e-mail:
info@canterburyscientific.com.

Dette produkt indeholder humane kildematerialer og skal behandles som potentielt infektigst.

Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti masy interneto svetainéje www.canterburyscientific.com skyriuje Techniniai iStekliai. Popierine versijg galima gauti el. pastu:-
info@canterburyscientific.com.

Sio produkto sudétyje yra mogaus kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme loytyy kdyttoohjeet useilla eri kielilla: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on saatavilla sahko-
postitse: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltad ihmisperdisia lahdemateriaaleja, ja sitd on kasiteltava mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

g 08nyieg xprong oe Sladopeg YAwooeg eivat StabEotueg otov Siktuakd Tomo pag: www.canterburyscientific.com otnv evétnta «Texvikoi mopow. Evtunn popodn prnopei va And0Osi
péow e-mail: info@canterburyscientific.com.

AUTO TO TIPOidV EPLEXEL UALKA avOpWTILVNG TPOEAEUONG KAL TIPETIEL VAL AVTLUETWTIIETAL WG SUVNTIKA LOAUCHATLKO.

%) VHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHMIO Ha Pa3HbIX A3blKax AOCTYNHbI Ha Halem caiiTe: www.canterburyscientific.com B pasgene «TexHuyeckue pecypcbi». BymaxkHyto BEpCUiO MOXKHO
noNy4nTb, OTNPaBMB 3anpoc Ha -agpec info@canterburyscientific.com.

ITOT NPOAYKT COAEPIKMT Yenosedeckme bromartepmanbl M TPebYeT OCTOPONKHOro 06paLLeHMA KaK NOTEHLMAIbHO MHOEKLMOHHO ONacHbIN.

Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelyiinkdn, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,M(szaki er6forrasok” részben. A papiralapu valtozat e--mailben

igényelhetd az aldbbi cimrél: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6z6ként kezelendé.

Pokyny na pouZitie v réznych jazykoch st dostupné na nasej webovej lokalite: www.canterburyscientific.com v ¢asti Technické zdroje. Papierovu verziu je mozné ziskat-e-mailom na
adrese: info@canterburyscientific.com.

Tento produkt obsahuje materiély ludského pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat ako s potencidlne infekénym materialom.

Instructiunile de utilizare Tn mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la sectiunea ,Resurse tehnice”. O versiune imprimata poate fi
obtinuta prin e--mail: info@canterburyscientific.com.

Acest produs contine materiale de origine umana si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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mail: info@canterburyscientific.com.

San pham nay chita nguyén liéu c6 ngudn géc tir con ngudi va nén duoc xt Iy nhu san pham cé thé ay nhiém.

BipHee Tinze KoiaHy keHiHaeri HycKayibIKTap Oi31iH BeG-caiiTra Ko skeTiMai: Www.canterburyscientific.com caiitbinna «OniMaep MeH naiinanany Hyckaymnapbi» Gexniminae. Karas Hyckacsi +64 3 3433342
(akchl HeMece IEKTPOH/IBIK MOIITa apKbliIbl anyFa Gosansr:- info@canterburyscientific.com.
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Beschreibung und Verwendungszweck

Die extendSURE™ HbA1c-Fliissigkontrollen CONTROL| werden aus menschlichem Blut hergestellt und enthalten normales
Hamoglobin, Konservierungsstoffe und Stabilisatoren. Die Kontrollen sind zur Erhéhung der Stabilitat formuliert. Die Kontrolle der
Stufe 2 wird im Rahmen einer kontrollierten In-vitro-Glykation von nicht diabetischem Blut durchgefiihrt

Die extendSURE™ HbA1c-Flissigkontrollen werden fiir die Qualititskontrolle von HbAlc-Assays mit chemischen Systemen vom
Typ Beckman Coulter DxC, DxC AU und AU verwendet. (11 Weitere Informationen iiber die Anwendung in einem bestimmten
Assay finden Sie im Benutzerhandbuch des Analyseinstruments. Die Kontrolle darf nicht als Kalibriermechanismus verwendet
werden.

GemaR der guten Laborpraxis muss in jedem Labor ein Programm zur Qualitdtskontrolle vorhanden sein. Dieses Programm
besteht aus den Routineassays fiir diese Kontrollen, die von geschultem Laborpersonal durchgefiihrt werden, und aus einer
Evaluierung der dokumentierten Ergebnisse im Vergleich zu den Grenzwerten, die fiir das Labor als akzeptabel gelten. Wenn die
Ergebnisse aulerhalb dieser Grenzwerte liegen, Kontrolle wiederholen und Methodenparameter, Umgebungsfaktoren und
Techniken naher untersuchen. Wenn nach dem erneuten Ausfiihren der Kontrolle das bzw. die Ergebnisse weiterhin auRerhalb der
akzeptablen Grenzwerte liegen, Hersteller der Kontrolle kontaktieren, um Unterstiitzung hinsichtlich der Auswertung der
Kontrollergebnisse zu erhalten.

Die gute Laborpraxis schreibt des Weiteren vor, dass Kontrollproben und -ergebnisse in Quarantiane von Patientenproben und -
ergebnissen gehalten werden mussen.

Bei Anwendern und/oder Patienten, die in der EU ansassig sind, ist jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt steht, Canterbury Scientific Limited und der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient ans3ssig ist, zu melden.

Eine Zusammenfassung des Sicherheits- und Leistungsberichts ist auf Anfrage bei Canterbury Scientific Limited oder unter der
EUDAMED-URL https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfligbar. Sie ist dort mit der Basic UDI-DI verlinkt.

Klinische Anwendung der Hamoglobin Alc-Messung

Die Messung von HbAlc ist besonders hilfreich bei Diabetespatienten. Blutzuckerwerte schwanken stark und punktuelle
Blutzuckertests spiegeln nicht den Durchschnittswert wieder. Die Bildung von HbA1lc geschieht langsam (ca. 0,05 % pro Tag) und
kontinuierlich im Laufe des 120-tigigen Lebenszyklus eines roten Blutkérperchens. Die Messung von Hb1Ac dient Arzten als
Langzeitintegral fur die Blutzuckerkonzentration und somit als ein Messwert fiir den Grad der Kontrolle oder des , Eigen-
Managements” durch den Diabetespatienten. Jedes Labor sollte jedoch ein Referenzintervall festlegen, das den Eigenschaften der
getesteten Population entspricht. Jeder Prozentpunkt des Anstiegs an HbAlc entspricht einem Anstieg des durchschnittlichen
Blutzuckergehalts um 30 mg/dl oder 1,7 mmol/l. Allgemein gilt, dass HbAlc-Werte tiber 10 % auf eine unzureichende
Diabeteskontrolle hinweisen, wohingegen Werte zwischen 6,5 % und 7,5 % auf eine ausreichende Kontrolle hinweisen.

Inhalt des Kits
REF| B12396

Beschreibung:

e 2 Flaschchen extendSURE™ HbA1c-Flussigkontrolle Stufe 1 mit 1,0 ml Fiillmenge
e 2 Flaschchen extendSURE™ HbA1c-Flussigkontrolle Stufe 2 mit 1,0 ml Fiillmenge
e 1 Informationsblatt

e 3 chargenspezifische Wertzuweisungskarten

Vorsichtshinweise/Warnhinweise
WARNUNG

& Potenziell biologisch gefdhrdendes Material

Menschliche rote Blutkdérperchen wurden bei der Herstellung der Kontrollen als Ausgangsstoff verwendet. Jede Einheit stammt
von Blutspendern und wurde mit von der FDA genehmigten Methoden getestet und als nicht reaktiv mit dem Hepatitis-B-
Oberflachenantigen, Anti-HCV, Anti-HIV 1 und 2 sowie Syphilis befunden. Bei keiner Testmethode kann vollstandig ausgeschlossen
werden, dass die Kontrolle mit menschlichem Ausgangsmaterial vollstdndig frei von diesen und anderen infektidsen Stoffen ist.
Die gute Laborpraxis schreibt vor, dass jegliches menschliches Ausgangsmaterial als potenziell infektids eingestuft werden sollte
und unter Beachtung derselben VorsichtsmaRnahmen wie Patientenproben gehandhabt werden sollte.

A VORSICHT

e LESEN Sie dieses INFORMATIONSBLATT, bevor Sie die Kontrollstoffe verwenden.
FUR DEN IN-VITRO-GEBRAUCH FUR DIE |VD|-DIAGNOSTIK.
SCHUTZKLEIDUNG (Schutzbrille, Handschuhe und Laborkittel) werden EMPFOHLEN, wenn diese Kontrollen
verwendet werden.

o Verwendete oder verschiittete Kontrollen sollten gemaR lhren Laborsicherheitsrichtlinien oder gemaR den
lokalen Vorschriften entsorgt werden.
Dieses PRODUKT ENTHALT einen kleinen Anteil KALIUMCYANID. NICHT EINNEHMEN.
KONTROLLE NICHT NACH DEM ABLAUFDATUM VERWENDEN und nur eine Kontrollencharge gleichzeitig
verwenden.

e Wenn Anzeichen von MIKROBIELLER VERSCHMUTZUNG oder BRAUNER VERFARBUNG oder AUSFALLUNG in
den Kontrollen vorliegen, Flaschchen entsorgen.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lagerung und Handhabung

Das Produkt muss vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden, vorzugsweise in der Originalverpackung.

1 Ungeoffnet

Die ungecffneten Flaschchen mit extendSURE™ HbA1c-Flissigkontrolle sollten bei 2—8 °C aufrecht gelagert werden. Die Kontrollen
kénnen bis zum Ablaufdatum = verwendet werden, das auf der Flasche aufgedruckt ist, und sind bis zu 30 Monate ab
Herstellungsdatum stabil.

l Geodffnet

Die gedffneten Flaschchen mit extendSURE™ HbA1c-Flissigkontrolle sollten bei 2—8 °C aufrecht gelagert werden. Wenn die
Kontrollen gedffnet sind, konnen diese bis zu 30 Tage lang verwendet werden, wenn sie fest verschlossen sind. Die Kontrollen
durfen nicht eingefroren und aufgetaut werden.

Kontrollverfahren

Die extendSURE™ HbA1c-Flissigkontrollen sollten genauso wie unbekannte Patientenproben behandelt und gemaR den
Herstelleranweisungen angewendet werden, die dem entsprechenden Instrument/Verfahren beiliegen. Die Kontrollen weisen
Saulenelutionsprofile auf, die mit denen von Vollbluthamolysaten vergleichbar sind, die von Patienten stammen.
Wertzuweisung und Assaywerte

Die durchschnittlichen Kontrollwerte und Bereichswerte fir Hdmoglobin Alc fiir chemische Systeme vom Typ AU und DxC sind
detailliert auf der beiliegenden extendSURE™ chargenspezifischen Wertzuweisungskarte beschrieben

LLOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD| gemessen in den Einheiten % (auf NGSP abgestimmt [NGSP ALIGNED]) und mm/mol (auf IFCC
abgestimmt IFCC ALIGNED]) sowie in g/dl und mmol/l. Jede Karte enthélt dariiber hinaus einen Wert fiir das gesamte Hamoglobin gemessen in
g/dl und mmol/I.

Die Werte fir die Stufe 1 —Kontrolle sind auf einer Seite jeder Karte aufgedruckt und die Werte fir die Stufe 2 -Kontrolle auf der
anderen Seite.

Diese Assaywerte wurden von Replikationsanalysen abgeleitet und gelten spezifisch fiir das Instrument/Hdmoglobin Alc-Reagenzassay des
Herstellers bzw. kdnnen zu diesem nachverfolgt werden

|MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| mithilfe von Instrumenten und Reagenzienchargen, die wahrend der
Durchfiihrung des Assays zur Verfligung standen und spezifisch fiir diese Charge von Hamoglobin Alc-Flissigkontrollen sind.

Da sich die Assaywerte nach den Assayverfahren und nach einigen weiteren Faktoren richten und weil andere Assaysysteme zu anderen Werten
flihren kénnen, wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Kontrollgrenzen im taglichen Gebrauch des Tests bestimmt. Ergebnisse, die
auBerhalb der in lhrem Labor festgelegten Grenzen liegen, sollten ndher untersucht werden.

Leistungsmerkmale

Riickverfolgbarkeit und Abweichungen zwischen verschiedenen Chargen

Die IFCC-konformen Werte (International Federation of Clinical Chemistry), die den extendSURE™ HbA1c-Flussigkontrollen auf der
beigefligten chargenspezifischen extendSURE™-Wertzuweisungskarte zugewiesen sind, lassen sich tiber das IFCC-HbA1c-
Referenzmaterial (HBA-IFCC-CAL) auf die IFCC-Referenzmethode zurlckfihren.

Analyt Refer;::r::;znal/ " | Einheiten | Instrumententyp | Stufe Zielmittelwert! Leistungsbereich?
1 36-48 Alle Chargen vor Charge 4090: +7
Systeme vom Typ Alle Chargen ab Charge 4090: +6
AU ) 64-108 Alle Chargen vor Charge 4090: +15
Alle Chargen ab Charge 4090: 14
IFCC Systeme vom Typ 1 36-48 Alle Chargen ab Charge 4197: +7
(HBA-IFCC-cAL) | Mmol/mol DxC AU3 2 64-108 Alle Chargen ab Charge 4197: +14
1 36-48 Alle Chargen vor Charge 4090: +7
Systeme vom Typ Alle Chargen ab Charge 4090: +7
DxC ) 64-108 Alle Chargen vor Charge 4090: +17
HbA1c Alle Chargen ab Charge 4090: +16
1 55.65 Alle Chargen vor Charge 4090: +1,0
Systeme vom Typ T Alle Chargen ab Charge 4090: +1,0
AU ) 8.0-12.0 Alle Chargen vor Charge 4090: +1,8
! ! Alle Chargen ab Charge 4090: +1,7
NGSP 9% HbA1c Systeme vom Typ 1 5,5-6,5 Alle Chargen ab Charge 4197: 1,0
(HBA-IFCC-CAL) DxC AU3 2 8,0-12,0 Alle Chargen ab Charge 4197: 1,7
1 55.65 Alle Chargen vor Charge 4090: +1,1
Systeme vom Typ T Alle Chargen ab Charge 4090: +1,0
DxC ) 80-12.0 Alle Chargen vor Charge 4090: +2,0
! ! Alle Chargen ab Charge 4090: +1,8

1 Bei der Herstellung der extendSURE™ HbA1c-Flussigkontrollen strebt Canterbury Scientific Mittelwerte fiir mmol/mol und % HbAlc in den
angegebenen Bereichen fiir Kontrollen der Stufe 1 und 2 an. Die zugewiesenen chargenspezifischen Werte liegen innerhalb dieses Zielbereichs.

2 Bei der Wertzuweisung der extendSURE™-FlUssigkontrollen fir die erste Validierungscharge (Charge 4062) wurde der Leistungsbereich auf

+20 % des Mittelwerts in % HbAlc festgelegt, der sowohl fiir Stufe 1 als auch 2 fiir diese Charge zugewiesen wurde. Fir die nachfolgenden
zweiten und dritten Validierungschargen (Chargen 4064 und 4066) wurde als Leistungsbereich der Bereich von Charge N-1 festgelegt und
anschliefend mit +20 % des prozentualen HbAlc-Wertes beibehalten, der sowohl den Kontrollen der Stufe 1 als auch 2 der ersten
Validierungscharge (Charge 4062) zugewiesen wurde. Da der Leistungsbereich von Charge 4066 mehr als das Sechsfache der
Gesamtstandardabweichung von Charge 4090 (der ersten nachfolgenden Charge) betrug, wurde der Leistungsbereich auf £17 % des
prozentualen HbAlc-Werts korrigiert, der sowohl fiir die Kontrollen der Stufe 1 als auch der Stufe 2 von Charge 4090 zugewiesen wurde. In Folge
wurde der Leistungsbereich fiir alle Chargen nach Charge 4090 auf den Leistungsbereich fiir Charge N-1 festgelegt und bei £17 % des
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prozentualen HbAlc-Werts beibehalten, der sowohl fur die Kontrollen der Stufe 1 als auch der Stufe 2 von Charge 4090 zugewiesen wurde. Der
Leistungsbereich wird wahrend der Produktentwicklung festgelegt und fir jede Charge auf Grundlage von Warnsignalen, dokumentierten
technologischen Anderungen und Fachwissen sowie anhand historischer Bereiche iberwacht. Auf den chargenspezifischen
Wertzuweisungskarten sind die Werte angegeben, die dem zugewiesenen Leistungsbereich entsprechen.

3 Die Wertzuweisung fur DxC 700 AU wurde mit Charge 4197 eingeflhrt. Da es sich damals um ein neues System handelte, wurden Mittelwert
und Leistungsbereich von bisherigen Systeme verwendet, die DxC 700 AU am ehesten entsprachen. In diesem Fall wurden Mittelwerte und
Leistungsbereiche des AU-Systems ab Charge 4197 fur alle Stufen zugewiesen, mit Ausnahme von IFCC-Stufe 1, flr die der breitere Bereich von
17 % des Mittelwerts verwendet wurde, wie im Rahmen der internen Kontrollen des Wertzuweisungsprozesses zuldssig.

Die Beziehung zwischen den NGSP- (National Glycohemoglobin Standardization Program; DCCT-konform) und IFCC-Ergebnissen
wurde untersucht und die folgende Mastergleichung fuir die Umrechnung von IFCC-Einheiten (mmol/mol) in NGSP-Einheiten (%)
entwickelt. Diese wurde anschlieBend verwendet, um NGSP-konforme Werte auf der beiliegenden extendSURE™
chargenspezifischen Wertzuweisungskarte anzugeben.

Mastergleichung
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2,15

Die Definition der Beziehung zwischen beiden Systemen verknipft die riickverfolgbaren IFCC-Ergebnisse mit den klinisch
aussagekraftigen HbA1lc-Ergebnissen aus dem Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) und der United Kingdom
Prospective Diabetes Study (UKPDS). Die Mastergleichung ermoglicht auch die Riickverfolgung dieser DCCT-Ergebnisse auf eine
Referenzmethode hoherer Ordnung.

Die Wertzuweisung der extendSURE® HbAlc-FlUssigkontrollen wird anhand von HbAlc-Kalibratoren durchgefihrt, fir die die
Wertzuweisung in Einrichtungen erfolgt, die die NGSP-Zertifizierung fiir die Riickfuhrbarkeit auf die DCCT-Referenzmethode durch
Vergleich mit dem Européischen Referenzlabor EURL 13 auf den folgenden Beckman Coulter-Geraten haben: AU480, AU680,
AU5800, DxC700AU.

Referenzen: 1, 2,3,4,5,6,7,8
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