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使用说明 

 

extendSURE™ HbA1c 液体质控品 
注意：此版本的使用说明进行了以下更新 

1. CE 标志后面是公告机构编号 2797。 

2. 更改设备名称，使其与标签一致。  

3. 修改了首页上的语言框，删除了提及含有动物来源的文字。 

4. 更新了预期用途以添加 Beckman Coulter 化学系统。  

5. 修改了描述和预期用途部分以添加：  

a. 在欧盟境内如发生严重事件时应采取的行动。 

b. 提及安全和性能报告摘要 

6. 删除了提到 CSL 的传真号码的文字。 

7. 修改了"未开封"部分，添加了质控品可以使用直至瓶子上显示的 H  日期前为止。 

8. 从”质控操作“部分删除了“即可直接使用”的陈述。  

9. 修改了符号表标题以提及体外诊断法规（欧盟） 2017/746。 

10. 修改了文本字体。  

11. 删除了“质控操作”下提及“溯源性陈述”的部分，并添加了性能特征部分，其中包含有关溯源性和批次间差异的详细信

息。添加参考文献部分以列出性能特征部分下引用的参考文献。 

12. 更新了 EC REP 地址。 

13. 修改了中文 (zh)、捷克语 (cs) 和土耳其语 (tr) 的双字母语言代码。 

14. 添加了哈萨克语。 

15. 添加了 CH-REP 符号、相应的翻译和 CH-REP 详细信息。 

 
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 / الأوروبيي    العملاء   

 
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.  
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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.  
 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.  
 På vår webbplats finns bruksanvisningar på flera språk: www.canterburyscientific.com i avsnittet “Tekniska hjälpmedel". En pappersversion kan erhållas per e-post: 
info@canterburyscientific.com.  

Y   Denna produkt innehåller humant källmaterial och den bör behandlas som potentiellt smittsam. 
 

 Birçok dilde Kullanım Talimatları Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Tekn ik 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 / الآخرين لعملاء  / 
 

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

  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.  

   Бұл өнімде адам немесе жануарлар көздерінен алынған материалдар бар және оны жұқпалы болуы мүмкін деп қарау керек. 
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产品描述和用途 
 extendSURE™ HbA1c 液体质控品 CONTROL  采用人血液制备，内含正常血红蛋白、防腐剂和稳定剂。该质控品旨在确保检
测精确度及稳定性。水平 2 质控品通过对非糖尿病血液进行受控的体外糖化处理制成。 

extendSURETM HbA1c 液体质控品用于在 Beckman Coulter DxC、DxC AU 和 AU 化学系统上进行 HbA1c 测定的质量控制。i 
有关特定检测中的具体应用，请参阅分析仪的操作手册。本质控品不可用作定位品。 

良好实验室规范 (GLP) 建议所有实验室均应制定并遵从适当的质控方案。质控方案包括定期由经培训的实验室人员使用质
控品执行质控检验，并对照实验室可接受结果范围评估检测结果记录。如果检测结果超出可接受范围，应重新执行质控品
检测，并分析检测参数、环境因素和检测技术。如果重新执行质控品检验获得的结果仍超出可接受范围，请与质控品生产
商联系以获得进一步的质控指导及结果分析帮助。 

良好实验室规范 (GLP) 要求质控样本及其检测结果应与普通患者样品及其结果区分开来。 

对于位于欧盟境内的用户和/或患者，如发生任何与设备相关的严重事件，均应报告给 Canterbury Scientific Limited 和用户
和/或患者所在的成员国主管当局。 

安全和性能报告摘要可向 Canterbury Scientific Limited 或 EUDAMED 索取，网址 https://ec.europa.eu/tools/eudamed ，那里
链接到 Basic UDI-DI。  

测定糖化血红蛋白 A1c 的临床应用 
对糖尿病患者进行 HbA1c 测定可提供特别有用的信息。血糖水平的变化波动幅度较大，因此瞬时的血糖检测结果不能反映
出平均状况。HbA1c 的生成过程比较缓慢（约 0.05%/天)，且在红细胞 的 120 天寿命期内持续生成。测定 HbA1c 是临床医
生了解患者长期血糖浓度构成的一项重要参照，因此是对糖尿病患者进行疗效监测或患者自我血糖控制监测的一项经常性
检测项目。但是，每个实验室应根据所检测患者人群的群体特征，确定各自的适当参考区间。HbA1c 水平（浓度）每升高
一个百分点，相当于平均血糖水平升高约 30 mg/dL 或 1.7 mmol/L。作为通用规则，若 HbA1c 水平高于 10% 则表示血糖控
制较差，水平介于 6.5% 至 7.5% 之间则表示血糖控制良好。 

试剂盒内容 
REF    B12396 

描述： 
• 2 瓶 extendSURE™ HbA1c 液体质控品水平 1，满瓶 1.0 mL。 

• 2 瓶 extendSURE™ HbA1c 液体质控品水平 2，满瓶 1.0 mL。 

• 1 份使用说明。 

• 3 份批次专用值分配卡 

注意事项/警告 

警告 

 F 潜在生物危害材料 
本质控品制作中使用人血液红细胞作为一种原材料。从献血者获得的每一份血液材料均按照 FDA 准许的方法进行了检测，
发现对乙型肝炎表面抗原（HBsAg）、丙型肝炎病毒抗体（Anti-HCV)、1 型和 2 型人类免疫缺陷病毒（Anti-HIV 1、2）以及
梅毒病毒均无反应性。但是，没有任何一种检测方法能够绝对保证含人源材料的质控品中不会含有上述病毒或其它传染性
物质。良好实验室规范（GLP）要求将所有人源材料均视为具有传染性，并应在处理或操作中遵从与患者样本相同的注意
事项。  

Y 注意 
• 在使用本质控品材料之前，请认真通读本《使用说明》插页。 
• 仅用于 体外 诊断  IVD  。  
• 使用这些质控品时，建议着穿或佩戴安全防护服饰及装备（防护眼镜、手套、实验室工作服等）。  
• 应严格遵照实验室安全规章或当地法规，处理、处置并丢弃废弃或溅溢的质控品。  
• 本产品含有微量氰化钾。严禁入口或吞食。  
• 请勿使用超过有效期的质控品，并且一次仅使用一个质控品批次。  
• 若发现质控品发生微生物污染、 褐色退变或出现沉淀物等迹象，应丢弃变质的质控品。 

贮存与处理 

产品必须避光贮存，最好放在原装盒内。 

l 未开封   

extendSURE™ HbA1c 未开封的液体质控品小瓶应在 2-8°C 下直立贮存。质控品在瓶身上显示的 H 到期日之前可一直使用，

从生产之日起保持稳定 30 个月。  

 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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l 已开封 

extendSURE™ HbA1c 开封的液体质控品小瓶应直立贮存在 2-8°C 温度环境下。一旦质控品瓶开封后，在直立、瓶盖密封贮

存条件下可在 30 天内使用。本质控品不可冷冻再解冻。  

 
 

质控操作 
extendSURE™ HbA1c 液体质控品应按处理未知患者样本的相同方法进行处理，并按照随分析仪或检测试剂盒附送的生产商
指导说明中描述的步骤执行检测。本质控品获得的柱洗脱特征等同于患者全血溶血样本的结果。 

赋值和检测值 

本质控品在 AU 和 DxC 生化分析仪上的糖化血红蛋白 A1c 结果“平均值” MEAN  和“值范围” RANGE  详列于随附的 extendSURETM 批次特定

参照值卡  

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD 上，采用 UNITS  % (依照美国国家糖化血红蛋白标准化计划（NGSP）认可标准 NGSP ALIGNED) 和 

mmol/mol (依照国际临床化学与检验医学学会（IFCC）认可标准 IFCC ALIGNED) 为单位（UNITS也可采用 g/dL 和 mmol/L）。单位每个批

次的参照值卡上也列出了采用 g/dL 和 mmol/L 单位的总糖化血红蛋白值。   

水平 1 Level 1 质控品的参照值印于每张卡的一面，水平 2 Level 2  质控品的参照值印于卡的另一面。 

这些检测值来自采用特定生产商分析仪/糖化血红蛋白 A1c 试剂盒  

MANUFACTURER'S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN A1c REAGENT ASSAY  的多次重复检测结果；对特定仪器和检测时的可用试剂批次具有可

溯源性，并且对于该糖化血红蛋白 A1c ，液体质控品批次时特定对应的。  

由于检测结果会受检测步骤和其它一些因素影响，并且其它分析仪可能会得到不同的结果值，因此建议每个实验室都应根据自己的日常

检测实际情况和记录，建立自己的适当质控值极限。任何超出本实验室极限值范围的结果，均应进行调查分析。 

性能特点 

可追溯性和批次间差异 

国际临床化学联合会 (IFCC) 分配给随附的 extendSURE™ 批次专用赋值卡上的 extendSURE™ HbA1c 液体质控品的参照值可通
过 IFCC HbA1c参考资料(HBA-IFCC-CAL) 追溯到 IFCC 参考方法。  
 
分析物 参考资料 / 方法 单位 仪器类型 水平 目标均值 1 性能范围 2 

糖化血红
蛋白 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

AU 系统 
1 36 - 48 

批次 4090 之前的所有批次：±7 
自批次 4090 起的所有批次：±6 

2 64 - 108 
批次 4090 之前的所有批次：±15 
自批次 4090 起的所有批次：±14 

DxC AU 系统 3 1 36 - 48 自批次 4197 起的所有批次：±7 
2 64 - 108 自批次 4197 起的所有批次：±14 

DxC系统 
1 36 - 48 

批次 4090 之前的所有批次：±7 
自批次 4090 起的所有批次：±7 

2 64 - 108 
批次 4090 之前的所有批次：±17 
自批次 4090 起的所有批次：±16 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

AU 系统 
1 5.5-6.5 

批次 4090 之前的所有批次：±1.0 
自批次 4090 起的所有批次：±1.0 

2 8.0-12.0 
批次 4090 之前的所有批次：±1.8 
自批次 4090 起的所有批次：±1.7 

DxC AU 系统 3 1 5.5-6.5 自批次 4197 起的所有批次：±1.0 
2 8.0-12.0 自批次 4197 起的所有批次：±1.7 

DxC系统 
1 5.5-6.5 

批次 4090 之前的所有批次：±1.1 
自 4090 批次起的所有批次：±1.0 

2 8.0-12.0 
批次 4090 之前的所有批次：±2.0 
自 4090 批次起的所有批次：±1.8 

 

1在 extendSURE™ HbA1c 液体质控品的制造过程中，对于水平 1 和水平 2 的质控品，Canterbury Scientific 将平均 mmol/mol 和 % HbA1c 值
的目标设定在指定范围内。批次专用赋值也在该目标范围内。 
2在 extendSURE™ HbA1c 液体质控品的赋值过程中，对于第一个验证批次（批次 # 4062），性能范围设置是为该批次水平 1 和水平 2 赋
予的平均 %HbA1c 值的±20% 。对于随后的第二个和第三个验证批次（批次 4064 & 4066），性能范围被确定为批次 N-1 的性能范围，随
后保持在第一个验证批次（批次 4062）中分配给水平 1 和水平 2 质控品的 %HbA1c 值的±20%。由于批次 4066 的性能范围大于批次 4090
（后续第一批次）总体标准离差的六倍，因此性能范围修正为分配给批次 4090 的水平 1 和水平 2 质控品的 %HbA1c 值的±17%。  随后，
批次 4090 之后的所有后续批次的性能范围均被设置为批次 N-1 的性能范围，并保持在分配给批次 4090的水平 1和水平 2 质控品
的%HbA1c 值的 ±17%。 性能范围是在产品开发过程中确定的，并根据警告标志、记录的技术变化和专业判断对每批产品进行监控，并
维持在历史范围内。批次专用赋值卡表示与分配的性能范围相对应的值。 
3DxC 700 AU 的赋值是从批次 4197 开始引入的。由于这是当时的新系统，因此选择了与 DxC 700 AU 特性最接近的前一批系统的平均值和
性能范围。此次，AU 系统的平均值和性能范围自批次 4197 （包括 4197）起是分配给所有级别的，除了 IFCC 1 级是使用了平均值的 
17% 这一更广泛的范围，就像在内部赋值过程控制之下所允许的那样。 
 
对 NGSP（国家糖化血红蛋白标准化计划）网络（与 DCCT 一致）和 IFCC 网络的结果之间的关系已进行了评估，并开发了
以下主方程用于从 IFCC  (mmol/mol) 结果向 NGSP (%) 单位的相互转换，并随后用于在随附的 extendSURE™批次专用赋值卡
上提供 NGSP 参照值。  
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主方程 
NGSP = （0.0915 x IFCC (mmol/mol)） + 2.15 
 
两个网络之间关系的定义将 IFCC 的可追踪结果与来自糖尿病控制和并发症试验 (DCCT) 和英国前瞻性糖尿病研究 (UKPDS) 
的具有临床意义的 HbA1c 结果联系起来。主方程还为这些 DCCT 结果提供了可追溯至更高阶参考方法的能力。 
 
extendSURE® HbA1c 液体质控品的赋值是对照着 HbA1c 校准品进行的，而 HbA1c 校准品的赋值是在拥有 NGSP 认证的设施
中进行的，通过与欧洲参考实验室 ESRL # 13 在以下 Beckman Coulter 仪器上进行比较，可追溯至 DCCT 参考方法：AU480、
AU680、AU5800、DxC700AU。 
 
参考文献：1,2,3,4,5,6,7,8 
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In Vitro Diagnostic Regulation (EU) 2017/746 and ISO 15223-1:2016 Symbols（体外诊断法规（欧盟） 

2017/746 和 ISO 15223-1:2016 符号）  

 

Beckman Coulter、AU、UniCel 和 DxC 是 Beckman Coulter, Inc. 的商标，并在 USPTO 注册。（美国专利与商标局） 
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