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Brugsanvisning

Flydende extendSURE™ HbA1c-kontroller

Vi ggr opmaerksom pa fglgende: Fglgende opdateringer er foretaget i denne version af brugsanvisningen

CE-maerket efterfglges af nummeret pa det bemyndigede organ, 2797.

Udstyrsnavnet er blevet aendret, sa det stemmer overens med etiketterne.

Sprogfelter pa forsiderne er blevet andret for at fjerne henvisningen til at indeholde animalske kilder.

Tilsigtet brug er blevet andret for at tilfgje Beckman Coulter-kemisystemer.

Sektionen Beskrivelse og tilsigtet brug er blevet aendret for at tilfgje:

a. Foranstaltninger, der skal iveerkszettes i tilfeelde af en alvorlig haendelse i EU.
b. Henvisning til sammendrag af rapport om sikkerhed og ydeevne

Henvisninger til CSL's faxnummer er blevet fjernet.

7. Afsnittet Udbnet er blevet @ndret, sa der star, at kontrollerne kan bruges indtil den sidste anvendelsesdato & , der er angivet
pa flasken.

8. Satningen "klar til brug" er blevet fjernet fra sektionen Kontrolprocedure.

9. Titlen pa symboltabel er blevet sendret for at henvise til forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EU)
2017/746.

10. Tekstskrifttype er blevet sendret.

11. Henvisning til erklaering om sporbarhed er blevet fjernet under Kontrolprocedure og en sektion om Ydeevnekarakteristika
med detaljerede oplysninger om sporbarhed og batch-til-batch-variation er blevet tilfgjet. Tilfgjelse af sektionen Referencer
for at angive referencer citeret under sektionen Ydeevnekarakteristika.

12. Opdateret adresse pa EU REP.

13. Sprogkoder pa to bogstaver @&ndret for kinesisk (zh), tjekkisk (cs) og tyrkisk (tr).

14. Kasakhisk sprog er blevet tilfgjet.

15. CH-REP-symbol, tilsvarende oversattelser og CH-REP-oplysninger er blevet tilfgjet.
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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.

@ Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhéltlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt , Technical Resources” (technische Ressourcen).
Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: 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 electrénico:- 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 secgdo “Recursos Técnicos”. Uma versdo 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.

Bruksanvisning pa flera sprak finns pa var hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet “Technical Resources” (Tekniska hjalpmedel). En pappersversion kan erhallas via e-
post: info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehaller material av humant kéllmaterial och ska behandlas som potentiellt smittsam.

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

A Bu Urlin insan kaynakli materyaller igermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distinulerek islem yapilmahdir.

@ WHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha pas/iMyHM e3uLmM MOKeTe 43 HamepuTe Ha Hawua yebcalT: www.canterburysciaching.com, nog pasgen , TexHudecku pecypcu”. Bepcus Ha xapTueH
HocuTen moxKe fa 6bae nosyyeHa no -umeinin: info@canterburyscientific.com.

To3un NPOAYKT CbAbpiKa MmaTepunasin OT HOBELLKKU NPOU3X0o4 U cnheaBa Aa ce TpeTupa KaTo NOTeHUMANHO 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 lze 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 Stabotpeg otov Siktuakd tomo pag: www.canterburyscientific.com otnv evotnta «Texvikoi mopow». Evrunn popdn puropei va AndOet
péow e-mail: info@canterburyscientific.com.

AUTO TO TIPOidV EPLEXEL UALKA avOpWTILVNG TIPOEAEUONG KOl TIPETIEL VAL OVTLUETWTIIZETOL WG SUVNTIKA LLOAUCUATLKO.

%) 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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Beskrivelse og tilsigtet brug

Flydende extendSURE™ HbA1c-kontroller er fremstillet af humant blod og indeholder normalt haamoglobin,
konserveringsstoffer og stabilisatorer. Kontrollerne er formuleret, sa de sikrer en gget stabilitet. Niveau 2-kontrollen er fremstillet
ved hjaelp af en proces med kontrolleret in vitro-glykering af nondiabetisk blod.

Flydende extendSURE™ HbA1c-kontroller anvendes til at udfgre kvalitetskontrol af HbAlc-analyse pa Beckman Coulter DxC-, DxC
AU- og AU-kemisystemer. 1] Vi henviser til laborantens betjeningsmanual for yderligere oplysninger om den specifikke
anvendelse i en bestemt analyse. Denne kontrol ma ikke bruges som kalibrator.

God laboratoriepraksis foreskriver, at der indfgres et kvalitetskontrolprogram i alle laboratorier. Dette program bestar i en
rutineudfgrelse af disse kontroller, udfgrt af treenet laboratoriepersonale, og en sammenligning af de dokumenterede resultater
med de acceptable laboratoriegranser. Hvis resultaterne ligger uden for disse graenser, skal kontrollen gentages og metodens
parametre, miljgfaktorer og teknikker undersgges. Hvis resultaterne stadig ligger uden for de acceptable granser, nar den
gentages, skal kontrollens producent kontaktes for hjzlp til uddybende fortolkning af kontrollen.

Desuden foreskriver god laboratoriepraksis, at kontrolprgver og deres resultater holdes isoleret fra patientprgver og deres
resultater.

For brugere og/eller patienter, der er bosat i EU, skal enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret,
rapporteres til Canterbury Scientific Limited og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er bosat.

Et sammendrag af rapporten om sikkerhed og ydeevne kan fas ved henvendelse til Canterbury Scientific Limited eller EUDAMED's
websted https://ec.europa.eu/tools/eudamed , hvor den er linket til Basic UDI-DI.

Klinisk anvendelse af heemoglobin Alc-maling

Malingen af HbA1lc er specielt nyttig hos diabetespatienter. Glukoseniveauet svinger meget, og en enkeltstaende glukosemaling
afspejler ikke den gennemsnitlige vaerdi. HbAlc dannes langsomt (ca. 0,05 % pr. dag) og konstant i Igbet af det rgde blodlegemes
120 dages levetid. Malingen af HbA1lc er nyttig for leegerne som langtidsintegral for glukosekoncentrationen, og dermed som
malestok for styringen eller diabetespatientens egen handtering af sygdommen. Alle laboratorier skal bestemme et
referenceinterval, som svarer til egenskaberne hos den population, som testes. Hver stigning pa et procentpoint i HbAlc-niveauet
svarer til en stigning i det gennemsnitlige glukoseniveau i blodet pa ca. 30 mg/dL eller 1,7 mmol/L. Generelt er HbAlc-niveauer pa
over 10 % tegn pa en darlig diabetesstyring, mens vaerdier pa mellem 6,5 % og 7,5 % indikerer en god styring.

Kitindhold
REF B12396

Beskrivelse:

e 2 hzetteglas flydende extendSURE™ HbA1c-kontrol niveau 1 indeholdende 1,0 mL.
e 2 hzetteglas flydende extendSURE™ HbA1c-kontrol niveau 2 indeholdende 1,0 mL.
e 1 Metodeblad.

e 3 Lotspecifikke veerditildelingskort

Forholdsregler/Advarsler
ADVARSEL

& Potentielt biologisk farligt materiale

Der er anvendt humane rgde blodlegemer som kildemateriale til fremstillingen af kontrollerne. Hver enhed er opnaet fra
bloddonorer og testet med metoder, som er godkendt af FDA (USA's fgderale fgdevare- og leegemiddelmyndighed) og fundet ikke-
reaktiv over for hepatitis B-overfladeantigen, anti-HCV, anti-HIV 1 og 2 og syfilis. Ingen testmetode kan give komplet sikkerhed for,
at kontroller, som indeholder humant kildemateriale, ikke indeholder disse eller andre smitstoffer. God laboratoriepraksis
foreskriver, at alt humant kildemateriale skal betragtes som potentielt infektigst og behandles med samme forholdsregler som
patientprgver.

A FORSIGTIG

LAES dette INFORMATIONSBLAD inden kontrolmaterialet bruges.

TIL IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUG]IVD|.

BRUG SIKKERHEDSBEKLZADNING (briller, handsker og laboratoriekittel, nar kontrollerne bruges.

Kasserede eller spildte kontroller skal behandles og bortskaffes som anvist i laboratoriets retningslinjer for

sikkerhed eller ifglge lokale bestemmelser.

Dette PRODUKT INDEHOLDER en lille mangde KALIUMCYANID. MA IKKE INDTAGES.

KONTROLLERNE MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN, og der ma kun anvendes ét kontrollot ad

gangen.

e Huvis der er tegn pa MIKROBISK KONTAMINATION eller BRUN MISFARVNING eller FALDNINGSREAKTION i
kontrollerne, skal hatteglasset kasseres.

Opbevaring og handtering
Produktet skal opbevares beskyttet mod lys og helst i den originale yderpakning.
1 Udbnet

De udbnede hatteflasker med flydende extendSURE™ HbA1c- kontrol skal opbevares staende ved 2-8 °C. Kontrollerne kan
anvendes indtil datoen for sidste anvendelse =, der fremgar af flasken, og de er stabile i 30 maneder fra fremstillingsdatoen.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

{ Abnet
Abnede heetteglas med flydende extendSURE™ HbAlc-kontrol skal opbevares i en opret position ved 2-8 °C. Kontrollerne kan
bruges i 30 dage efter de er dbnet, hvis de opbevares tet tillukkede. Kontrollerne ma ikke fryses og optgs.

Kontrolprocedure

De flydende extendSURE™ HbA1lc-kontroller skal behandles pa samme made som ukendte patientprgver og udfgres som anvist i
producentens instruktioner, der er vedlagt den/det respektive instrument/metode. Kontrollerne viser sgjleelueringsprofiler, som
kan sammenlignes med hamolysater i fuldblod fra patienter.

Vearditildeling og analysevaerdier

Den gennemsnitlige kontrolveaerdi og intervalvaerdi for haemoglobin Alc pa AU- og DxC-kemisystemer er beskrevet i detaljer pa
det vedlagte extendSURE™ |otspecifikke veerditildelingskort,

LLOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD]. Vaerdierne er opgivet i enhede pé % (NGSP-kalibreret [NGSP ALIGNED]) og mmol/mol (IFCC-
kalibreret [FCC ALIGNED]|), samt i enheder pa g/dL og mmol/L. Desuden er der pa hvert kort specificeret en vaerdi for total heemoglobin i enheder
pa g/dL og mmol/L.

Verdierne for niveau 1-kontrollen er trykt pd den ene side af kortet, og vaerdierne for niveau 2-kontrollen pa den anden.

Disse analysevaerdier er udledt fra replikatanalyser, er sporbare og specifikke for producentens instrument/haemoglobin Alc analysereagens.
|MANUFACTU RER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| med anvendelsen af instrumenter og reagenslot, som er tilgaengelige pa
tidspunktet for analysen, og specifikke for det pagaldende lot af flydende haemoglobin Alc-kontroller.

Fordi analysevaerdierne afhaenger af analyseprocedurerne og mange andre faktorer, og fordi andre analysesystemer kan frembringe andre
veerdier, anbefales det at hvert laboratorium fastlaegger sine egne kontrolgraenser fra dag til dag-brug af testen. Alle resultater, som falder uden
for de laboratoriebestemte graenser, skal undersgges.

Ydeevnekarakteristika

Sporbarhed og variation fra batch til batch

International Federation of Clinical Chemistrys (IFCC) kalibrerede vaerdier, der er tildelt de flydende extendSURE™ HbA1lc-
kontroller pa det vedlagte extendSURE™-lotspecifikke veerditildelingskort, er sporbare til IFCC-referencemetoden via IFCC HbA1lc-
referencemateriale (HBA-IFCC-CAL).

Analyt Referencemateriale/metode Enheder Instrumenttype | Niveau Mal for gennemsnit! Ydeevneomrade?
Alle lots fgr lot 4090: +7
AU-systemer ! 36-48 Alle lots fra lot 4090: 6
) 64-108 Alle lots fgr lot 4090: 15
Alle lots fra lot 4090: +14
IFCC DxC AU- 1 36-48 Alle lots fra lot 4197: +7
(HBA-IFCC-CAL) mmol/mol systemer3 2 64-108 Alle lots fra lot 4197: +14
Alle lots fgr lot 4090: +7
DXC-systemer ! 36-48 Alle lots fra lot 4090: +7
) 64-108 Alle lots fgr lot 4090: £17
HbA1c Alle lots fra lot 4090: +16
1 5565 Alle lots fgr lot 4090: +1,0
AU-systemer T Alle lots fra lot 4090: +1,0
) 80-12.0 Alle lots f@r lot 4090: +1,8
! ! Alle lots fra lot 4090: +1,7
NGSP %HbALC DxC AU- 1 5,5-6,5 Alle lots fra lot 4197: +1,0
(HBA-IFCC-CAL) systemer3 2 8,0-12,0 Alle lots fra lot 4197: 1,7
Alle lots f@r lot 4090: +1,1
DXC-systemer ! >>63 Alle lots fra lot 4090: +1,0
) 80-12.0 Alle lots fgr lot 4090: +2,0
’ ’ Alle lots fra lot 4090: +1,8

1Under fremstillingen af flydende extendSURE™ HbA1c-kontroller tilstraeber Canterbury Scientific gennemsnitlige mmol/mol og % HbAlc-vaerdier
inden for de angivne intervaller for niveal 1- og niveau 2-kontroller. Tildelte lotspecifikke vaerdier falder inden for dette malomrade.

2Under veerditildeling af de flydende extendSURE™ HbAlc-kontroller for den fgrste valideringslot (lot nr. 4062) blev ydeevneomradet sat til £20
% af den gennemsnitlige %HbAlc-vaerdi, der blev tildelt for bade niveau 1 og niveau 2 for dette lot. For det efterfglgende andet og tredje
valideringslot (lot 4064 & 4066) blev ydeevneomradet fastlagt som ydeevneomradet for lot N-1 og efterfglgende fastholdt pa +20 % af %HbAlc-
veerdien, der blev tildelt bade niveau 1- og niveau 2-kontroller for det fgrste valideringslot (lot 4062). Da ydeevneomradet for lot 4066 var stgrre
end seks gange den samlede standardafvigelse for lot 4090 (det fgrste efterfglgende lot), blev ydeevneomradet revideret til 17 % af %HbAlc-
veerdien, der blev tildelt for bade niveau 1- og niveau 2-kontroller for lot 4090. Efterfglgende er ydeevneomradet for alle efterfglgende lots efter
lot 4090 blevet sat til ydeevneomradet for lot N-1, og det er blevet fastholdt pa +17 % af %HbA1lc-veerdien, der er tildelt for bdde niveau 1- og
niveau 2-kontroller for lot 4090. Ydeevneomradet bestemmes under produktudviklingen og overvages for hvert lot baseret pa advarselsflag,
dokumenterede andringer i teknologi og professionel vurdering, og historiske omrader opretholdes. Lotspecifikke vaerditildelingskort angiver de
veerdier, der svarer til det tildelte ydeevneomrade..

3Veerditildeling af DxC 700 AU blev introduceret fra lot 4197. Da dette var et nyt system pa det davaerende tidspunkt, blev gennemsnittet og
ydelsesomradet for de tidligere systemer, der havde de naermest tilsvarende egenskaber til DxC 700 AU, valgt. | dette tilfeelde blev gennemsnit
og ydeevneomrader fra AU-systemet tildelt fra (og inklusive) lot 4197 for alle niveauer, med undtagelse af IFCC niveau 1, hvor det bredere
omrade pa 17 % af gennemsnitsveerdien blev brugt, som tilladt under interne kontroller af veerditildelingsprocessen.

Forholdet mellem resultater fra NGSP-netvaerket (National Glycohemoglobin Standardization Program) (DCCT-kalibreret) og IFCC-
netvaerket er blevet evalueret, og fglgende hovedligning (Master Equation) er blevet udviklet til interkonvertering af resultater fra
IFCC (mmol/mol) til NGSP-enheder (%) og efterfglgende anvendt til at give NGSP-kalibrerede vardier pa det vedlagte
extendSURE™-lotspecifikke veerditildelingskort.

Side 4 af 7 Revisionsdato: 2024-01
IFU-018 DA Version nr.: 12



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

Definitionen af forholdet mellem de to netvaerk forbinder IFCC's sporbare resultater med klinisk meningsfulde HbAlc-resultater
fra Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) og United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS). Hovedligningen giver
ogsa disse DCCT-resultater sporbarhed til en referencemetode af hgjere orden.

Veerditildeling af flydende extendSURE® HbAlc-kontroller udfgres mod HbAlc-kalibratorer, for hvilke veerditildelingen udfgres pa

faciliteter, der opretholder NGSP-certificering for sporbarhed til DCCT-referencemetoden gennem sammenligning med Europaeisk
referencelaboratorium ESRL nr. 13 pa fglgende Beckman Coulter-instrumenter: AU480, AU680, AU5800 og DxC700AU.

Referencer: 1,2,3,4,5,6,7,8
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Forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EU) 2017/746 og ISO 15223-1:2016 Symboler
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