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Kullanım Bilgileri 
 

extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrolleri  
 
Dikkat: IFU'nun bu versiyonunda aşağıdaki güncellemeler yapıldı 
1. CE işaretinin ardından Onaylanmış Kuruluş numarası, 2797 gelir. 

2. Cihaz adı, etiketlerle tutarlı olacak şekilde değiştirildi.  

3. Hayvan kaynakları içermeye dair referansları kaldırmak için ön sayfalardaki dil kutuları değiştirildi. 

4. Kullanım Amacı kısmı, Beckman Coulter kimya sistemlerini eklemek suretiyle güncellendi.  

5. Açıklama ve Kullanım Amacı bölümü aşağıdakileri eklemek suretiyle değiştirildi:  
a. AB'de ciddi bir olay olması durumunda yapılacaklar. 
b. Güvenlik ve performans raporunun özetine referans. 

6. CSL faks numarasına yapılan referanslar kaldırıldı. 

7. Açılmamış bölümü, kontrollerin şişe üzerinde gösterilen H  kullanım tarihine kadar kullanılabileceğini ifade edecek şekilde 
değiştirildi. 

8. Kontrol Prosedürü bölümünden “kullanıma hazır” ifadesi kaldırıldı.  

9. Sembol tablosunun başlığı İn Vitro Diagnostik Yönetmeliği’ne (AB) referans olarak değiştirildi 2017/746. 

10. Metin yazı tipi değiştirildi.  

11. Kontrol Prosedürü kapsamında İzlenebilirlik Beyanı'na yapılan atıf kaldırıldı ve İzlenebilirlik ve Partiden Partiye Değişim 
hakkında ayrıntılı bilgi içeren Performans Özellikleri bölümü eklendi. Performans Özellikleri bölümünde belirtilen referansları 
listelemek için Referanslar bölümü eklendi. 

12. EC REP adresi güncellendi. 

13. Çince (zh), Çekçe (cs) ve Türkçe (tr) için iki harfli dil kodları değiştirildi. 

14. Kazak dili eklendi. 

15. CH-REP sembolü, ilgili çeviriler ve CH-REP ayrıntıları eklendi. 
 
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.        
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 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.  
 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    
 

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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Açıklama ve Kullanım Amacı 
extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrolleri olan CONTROL  insan kanından hazırlanmakta ve normal hemoglobin, koruyucular ve 
stabilizörler içermektedir.  Kontroller gelişmiş stabilite sağlamak üzere formüle edilmişlerdir.  Seviye 2 kontrolü diyabetik olmayan 
kanın kontrollü in vitro glikasyon işlemiyle üretilmektedir.   

extendSURETM HbA1c Sıvı Kontrolleri, Beckman Coulter DxC, DxC AU ve AU kimya sistemlerinde HbA1c Testinin kalite kontrolünü 
gerçekleştirmek için kullanılır. i Belirli bir testteki spesifik uygulama için analizörün kullanım kılavuzuna başvurun. Kontrol bir 
kalibratör olarak kullanılmaz. 

Uygun laboratuar çalışması, tüm laboratuarlarda bir kalite kontrol programının oluşturulmasını gerekli kılmaktadır.  Bu program, 
eğitimli laboratuar personeli tarafından bu kontrollerin rutin analizini ve laboratuar kabul edilebilir sınırlarına göre belgelenen 
sonuçların değerlendirilmesi kapsamaktadır. Sonuçlar bu sınırların dışındaysa kontrolü yeniden devreye sokun ve yöntem 
parametrelerini, çevresel etkenleri ve teknikleri inceleyin.  Kontrolün yeniden devreye sokulmasından sonra sonuç(lar) kabul 
edilebilir sınırların dışında kalmaya devam ediyorsa, daha fazla kontrol yorumlaması yardımı için kontrol üreticisiyle bağlantı kurun.   

Daha ileri uygun laboratuar çalışması, kontrol örnekleri ve sonuçlarının hasta numunelerinden ve sonuçlarından karantina altına 
alınmış olmasını gerekli kılmaktadır.  

AB'de yerleşik kullanıcılar ve/veya hastalar için, cihaza ilişkin ortaya çıkan herhangi bir ciddi durum, Canterbury Scientific Limited'e 
ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirilecektir.  

 Güvenlik ve performans raporunun özeti, istek üzerine Canterbury Scientific Limited veya Temel UDI-DI'ye (Özgün Cihaz 
Tanımlayıcı-Cihaz Tanımlayıcı) bağlantı verildiği EUDAMED URL'inden temin edilebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed    

Hemoglobin A1c Ölçümünün Klinik Uygulaması   
HbA1c ölçümü özellikle diyabetik hastalarda faydalıdır.  Kan glikoz seviyeleri geniş şekilde dalgalanmakta ve anlık kan glikoz testi 
ortalama durumu yansıtmamaktadır.  HbA1c'nin oluşması, alyuvarların 120 günlük yaşam süresinde yavaş (yaklaşık %0,05/gün) ve 
sürekli şekilde oluşur.  HbA1c'nin ölçülmesi, kan glikoz konsantrasyonunun uzun süreli bir yapısal bütünlüğünü göstermesi ve 
diyabetik hastanın kontrol veya özyönetim derecesinin ölçümü olması bakımından doktorlar için faydalıdır.  Bununla birlikte her bir 
laboratuarın test edilecek nüfusun özelliklerine karşılık gelen bir referans aralık belirlemesi gerekir.  HbA1c seviyesinde artış 
gösteren her bir yüzdelik oran, yaklaşık 30 mg/dL veya 1,7 mmol/lt ortalama kan glikoz seviyesinde artışa karşılık gelir. Genel bir 
kural olarak %6,5 ve %7,5 arasındaki değerler uygun kontrol göstergesi sayılırken %10'un üzerindeki HbA1c seviyeleri zayıf 
diyabetik kontrolü göstermektedir. 

Kit İçeriği 
REF B12396 

Tanım: 
• 2 şişe extendSURE™ 1,0 ml HbA1c Sıvı Kontrol Seviyesi 1. 

• 2 şişe extendSURE™ 1,0 ml HbA1c Sıvı Kontrol Seviyesi 2. 

• 1 Bilgi Kağıdı. 

• 3 Gruba Özel Değer Belirleme Kartı 

Önlemler/Uyarılar 

UYARI 

 F Potansiyel Olarak Biyozararlı Malzeme 
İnsan alyuvarları kontrollerin üretiminde kaynak malzeme olarak kullanılmıştır. Her bir ünite kan dönörlerinden elde edilmiş, FDA 
kabul edilmiş yöntemleriyle test edilmiş ve Hepatit B yüzey antijeni, Anti-HCV, Anti-HIV 1 ve 2 ve Frengi bakımından reaktif 
bulunmamıştır. Hiçbir test yöntemi, insan kaynaklı malzemeleri içeren kontrolün bunlar ve diğer bulaşıcı maddelerden arınmış 
olduğu konusunda tam bir garanti sağlayamaz. Uygun laboratuar çalışması, tüm insan kaynaklı materyallerin potansiyel olarak 
bulaşıcı olduğunun kabul edilmesini ve hasta örnekleriyle aynı önlemler kullanılarak işleme tabi tutulmasını gerekli kılmaktadır.     

YDİKKAT 
• Lütfen kontrol materyallerini kullanmadan önce bu BİLGİ KAĞIDINI baştan sona OKUYUN.  
•  IN VITRO TEŞHİS IVD  KULLANIMI İÇİN.  
• Bu kontroller kullanıldığında KORUYUCU GİYSİLER (gözlük, eldiven ve laboratuar giysisi) ÖNERİLMEKTEDİR.  
• Atılan veya dökülen kontrollerin laboratuar güvenlik yönergeleriniz veya yerel kurallar uyarınca işleme tabi 

tutulması ve bertaraf edilmesi gerekmektedir.   
• Bu ÜRÜN az miktarda POTASYUM SİYANÜR İÇERMEKTEDİR. YUTMAYIN.  
• KULLANIM SÜRESİ GEÇMİŞ KONTROLLERİ KULLANMAYIN ve her defasında yalnızca bir kontrol grubunu 

kullanın.     
• Kontrollerde MİKROBİK KİRLENME veya KAHVERENGİ RENKSİZLEŞME veya ÇÖKELME belirtisi varsa şişeyi atın. 

Depolama ve Kullanım 
Ürün tercihen orijinal kutusunda, ışıktan korunacak şekilde saklanmalıdır. 

lAçılmamış   
extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrolü açılmamış şişeleri 2-8°C'de dik konumda saklanmalıdır. Kontroller şişe üzerinde gösterilen son 
kullanma tarihine H kadar kullanılabilir ve üretim tarihinden itibaren 30 ay dayanabilmektedir.  
 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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lAçılmış 
extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrolü açılmış şişeleri 2-8°C'de dik konumda saklanmalıdır. Kontroller bir kez açıldığında; sıkıca 
kapatılmış olarak saklandığında 30 gün kullanılabilir. Kontrollerin dondurulup çözülmemesi gerekir.   

Kontrol Prosedürü 
extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrolleri, bilinmeyen hasta örnekleriyle aynı şekilde işleme tabi tutulmalıdır ve ilgili 
enstrüman/yöntemle birlikte gelen üreticinin talimatlarına uygun olarak devreye sokulmalıdır. Kontroller, hastanın tüm kan 
hemolysinleriyle karşılaştırılabilir kolon elüsyon profilleri sunmaktadır. 

Değer Belirleme ve Analiz Değerleri 
AU ve DxC kimya sistemlerinde Hemoglobin A1c için Kontrol Ortalaması MEAN  ve Aralık RANGE  değerleri ekteki extendSURETMGruba Özel 

Değer Belirleme Kartında ayrıntılı olarak belirtilmektedir     

g/dL ve mmol/lt birimindekilerle birlikte LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD  ünitelerde UNITS % (NGSP Hizalı NGSP ALIGNED) ve 

mmol/mol (IFCC Hizalı IFCC ALIGNED). Ayrıca her bir kartta ayrıntılı şekilde belirtilen   Toplam Hemoglobin için g/dL ve mmol/lt biriminden 

olan değerdir.     

Seviye 1Level 1 Kontrol değerleri, diğer tarafa basılı olan Seviye 2 Level 2  Kontrol değerleriyle birlikte her bir kartın bir tarafında basılı 

durumdadır.  

Bu analiz değerleri çoklu analizlerden alınmıştır, izlenebilirdir ve Üreticinin Enstrüman/Hemoglobin A1c Reaktif Analizine özeldir.     

MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN A1c REAGENT ASSAY  kullanılan enstrümanlar ve reaktif grupları analiz sırasında mevcut 

olanlardır ve bu Hemoglobin A1c sıvı kontrolleri grubuna özeldir.   

Birkaç diğer etkenle birlikte analiz değerleri analiz prosedürlerine dayalı olduğundan ve diğer analiz sistemleri farklı değerler oluşturabileceğinden 

her bir laboratuarın testin günlük kullanımından kendi kontrol sınırlarını oluşturması önerilmektedir.  Laboratuarınız tarafından oluşturulmuş 

sınırların dışında kalan herhangi bir sonucun incelenmesi gerekmektedir.  

Performans Özellikleri 
İzlenebilirlik ve Partiden Partiye Değişim 
Ekteki extendSURE™ Gruba Özel Değer Atama Kartında extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrollerine verilen Uluslararası Klinik Kimya 
Federasyonu (IFCC) ile uyumlu değerler, IFCC HbA1c referans malzemesi (HBA-IFCC-CAL) aracılığıyla IFCC referans yönteminde 
bulunabilir.   
 

Analit 
Referans 

Malzemesi / 
Yöntem 

Birimler Enstrüman Tipi Seviye Hedef Ortalama1 Performans Aralığı2 

HbA1c 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

AU Sistemleri 

1 36 - 48 
Grup 4090'dan önceki tüm 

gruplar: ±7 
Grup 4090'daki tüm gruplar: ±6 

2 64 - 108 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±15 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±14 

DxC AU 
Sistemleri3 

1 36 - 48 Grup 4197'deki tüm gruplar: ±7 

2 64 - 108 
Grup 4197'deki tüm gruplar: 

±14 

DxC Sistemleri 

1 36 - 48 
Grup 4090'dan önceki tüm 

gruplar: ±7 
Grup 4090'daki tüm gruplar: ±7 

2 64 - 108 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±17 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±16 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

AU Sistemleri 

1 5.5-6.5 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±1.0 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±1.0 

2 8.0-12.0 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±1.8 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±1.7 

DxC AU 
Sistemleri3 

1 5.5-6.5 
Grup 4197'deki tüm gruplar: 

±1.0 

2 8.0-12.0 
Grup 4197'deki tüm gruplar: 

±1.7 

DxC Sistemleri 

1 5.5-6.5 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±1.1 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±1.0 

2 8.0-12.0 

Grup 4090'dan önceki tüm 
gruplar: ±2.0 

Grup 4090'daki tüm gruplar: 
±1.8 

1extendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrollerinin üretimi sırasında Canterbury Scientific ortalama hedefleri mmol/mol ve Seviye 1 ve Seviye 2 kontrolleri 
için belirtilen aralıklardaki % HbA1c değerleri. Gruba Atanan Özel Değerler bu hedef aralığına girmektedir. 
2ExtendSURE™ HbA1c Sıvı Kontrollerinin değer ataması sırasında, ilk doğrulama grubu için (Grup # 4062), performans aralığı bu gruba hem Seviye 
1 hem de Seviye 2 için atanan ortalama %HbA1c değerinin ±%20'sine ayarlandı. Sonraki ikinci ve üçüncü doğrulama grupları için (Grup 4064 & 
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4066), performans aralığı grup N-1'in performans aralığı olarak belirlendi ve daha sonra, ilk doğrulama grubunun hem 1. hem de 2. seviyesi için 
atanan  %HbA1c değerinin  ±%20'sinde tutuldu. Grup 4066'nın performans aralığı, Grup 4090'ın (sonraki ilk grup) genel standart sapmasının altı 
katından daha büyük olduğundan, performans aralığı, Grup 4090'ın hem Seviye 1 hem de Seviye 2 kontrolleri için atanan %HbA1c değerlerinin 
±%17'sine revize edildi.  Daha sonra, grup 4090'dan sonraki tüm gruplar için performans aralığı, grup N-1'in performans aralığına ayarlandı ve bu 
aralık, Grup 4090'ın hem Düzey 1 hem de Düzey 2 kontrolleri için atanan %HbA1c değerinin ±%17'sinde tutuldu.  Performans aralığı, ürün 
geliştirme sırasında belirlenir ve her grupta uyarı işaretlerine, teknolojide belgelenen değişikliklere ve mesleki değerlendirmelere dayalı olarak 
izlenir ve geçmişteki aralıklar korunur. Gruba Özel Değer Atama Kartları, atanan performans aralığınakarşılık gelen değerleri gösterir. 
3DxC 700 AU'da değer atama Grup 4197'den itibaren tanıtıldı.  Bu o dönemde yeni bir sistem olduğundan, DxC 700 AU'ya en yakın özelliklere 
sahip önceki sistem grubunun ortalama ve performans aralığı seçildi. Bu durumda, dahili değer atama süreci kontrolleri altından izin verildiği 
ölçüde ortalama değerin %17'si gibi daha geniş bir aralığın kullanıldığı IFCC Seviye 1 hariç olmak üzere, AU sisteminden gelen ortalamalar ve 
performans aralıkları tüm düzeyler için Grup 4197'den (bu grup dahil olmak üzere) atanmıştır.  
 
NGSP (Ulusal Glikohemoglobin Standardizasyon Programı) ağından (DCCT uyumlu) elde edilen sonuçlar ile IFCC ağından elde edilen 
sonuçlar arasındaki ilişki değerlendirilmiş ve IFCC  (mmol/mol) sonuçlarının NGSP (%) birimlerine dönüştürülmesi (ve tersi) için 
aşağıdaki Ana Denklem geliştirilmiş ve daha sonra ekteki extendSURE™ Gruba Özel Değer Atama Kartında NGSP'ye uygun değerleri 
sağlamak için kullanılmıştır.  
 
 
Ana Denklem 
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2.15 
 
İki ağ arasındaki ilişkinin tanımı, IFCC'nin izlenebilir sonuçlarını Diyabet Kontrolü ve Komplikasyonlar Çalışması (DCCT) ve Birleşik 
Krallık Prospektif Diyabet Çalışması'ndan (UKPDS) elde edilen klinik açıdan anlamlı HbA1c sonuçlarına bağlar. Ana Denklem ayrıca 
bu DCCT sonuçlarına daha yüksek dereceli bir referans yöntemine göre izlenebilirlik sağlar. 
 
extendSURE® HbA1c Sıvı Kontrollerinin değer ataması, Avrupa Referans Laboratuvarı ESRL #13 ile karşılaştırma yoluyla DCCT 
referans yöntemine göre izlenebilirlik için NGSP sertifikasına sahip tesislerde değer atamasının yapıldığı HbA1c kalibratörlerine 
karşı, aşağıdaki Beckman Coulter cihazlarında gerçekleştirilir: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU. 
 
Referanslar: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 
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