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Informatii de utilizare

Controale lichide extendSURE™ HbA1c

Atentie: Urmatoarele actualizari au fost facute in aceasta versiune a IFU (Instructiuni de Utilizare).
1. Marca CE este urmata de numarul organului Notificat, 2797.

S-a modificat numele dispozitivului pentru a fi in concordanta cu etichetele.
S-au modificat casetele de limba de pe primele pagini pentru a elimina referirea la continutul de surse animale.
S-a actualizat utilizarea intentionata pentru a adauga sistemele chimice Beckman Coulter.

uh W

S-au modificat Descrierea si Sectiunea de utilizare intentionata pentru a adauga:
a.  Masuri de luat in cazul unui incident grav in UE.
b.  Trimitere la rezumatul raportului de siguranta si performanta

6. S-au eliminat referintele la numarul de fax CSL.

7. S-a modificat sectiunea Nedeschis pentru a spune ci comenzile pot fi utilizate pan3 la utilizarea de citre a afisatd pe sticl3.

8. S-aeliminat declaratia ,gata de utilizare” din sectiunea Procedura de control.

9. S-a modificat titlul tabelului de simboluri pentru a face referire la Regulamentul de diagnostic in vitro (UE) 2017/746.

10. S-a modificat fontul textului.

11. S-aeliminat referirea la Declaratia de trasabilitate Tn cadrul Procedurii de control si s-a addugat sectiunea Caracteristici de
performanta cu informatii detaliate despre trasabilitate si Variatia de la lot la lot. S-a addugat sectiunea Referinte la lista
referintelor citate in sectiunea Caracteristici de performanta.

12. S-a actualizat adresa REP EC.

13. S-au modificat codurile de limba de doua litere pentru chineza (zh), ceha (cs) si turca (tr).

14. S-a addugat limba kazaha.

15. S-a addugat simbolul CH-REP, traducerile corespunzatoare si detaliile CH-REP.

European customers / Clients Européens / Européaische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Eurdpai tgyfelek / Europeiska kunder / Avrupali misteriler / EBponeiicku
knueHTn / Evropsti zakaznici / Europaeiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Eupwrnaiot mehdreg / BKEE % 7 / BN D 3% 4K / Esponeiickne knmeHTbl / (g o) edaall

@ 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.

m Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhaltlich: 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 seccion “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.

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

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencidlisan 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 kallmaterial och ska behandlas som potentiellt smittsam.

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

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

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

To3n NPOAYKT CbAbPXKa MaTepuanm oT HOBELLKM NPOU3XO0A U cneaBa Aa ce TpeTupa Kato NOTeHUUANHOo 3apé3eH.

Névod k poufZiti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankdch: www.canterburyscientific.com v ¢asti “Technical Resources” (Technické zdroje) - Instructions for use
(Néavody 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 tilgengelig 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 misy 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 kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

m 06nyieg xpriong oe dLadopeg YAwooeg eival Stabeotpeg otov Siktuako tomo pag: www.canterburyscientific.com otnv evotnta «Texvikoi mdpow. Evtumn popon pnopei va AndOet
péow e-mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO IPOLOV TIEPLEXEL UALKA avOp WV TIPOEAEUONG KAL TIPETIEL VAL OVTLUETWTTIETAL WG SUVNTIKA LOAUCUOTLKO.

WVHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO Ha Pa3HbIX A3bIKax AOCTYNHbI HA HaweMm caitTe: www.canterburyscientific.com B pasaene «TexHUYeCKUe pecypcbl». BymaskHyo BEPCUIO MOXKHO
no/y4nTb, OTNPaBUB 3anpoc Ha -agpec info@canterburyscientific.com.

toT NPOAYKT COAEPHKUT Henoseyeckmne 6MOMaTepMa}1bI n Tpe6yeT OCTOPOXKHOro OGpaLIJ,eHVIﬂ KaK noTeHunaabHO MH(I)EKLIMOHHO OnacHbIN.
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Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelyiinkén, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Miszaki er6forrasok” részben. A papiralapu valtozat e--mailben
igényelhet6 az alabbi cimrél: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencidlisan fert6z6ként kezelendd.

Pokyny na poufzitie v réznych jazykoch su 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.

Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Mas tigyfelek / Andra kunder / Diger musteriler / Lpyru knaneHTmn /
Ostatni zakaznici / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / ANot mehdeg / HA &7 / 2 O o> Ml oD 355k / Npoune knnenTbl / (3,39 edas) /
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ﬁﬂ‘%@igﬁﬁ‘iﬂﬁ%%, B A IEMES © www.canterburyscientific.com, BIRIFE“BCRBIRH5 FHEl, ATERIBLR, BRE-B TP :

info@canterburyscientific.com,

ARFEE A NI, R B A TR Ytk

EFERO TTEMA EoEE] 3447 =7 %A (www.canterburyscientific.com) @ [Technical Resources] £ 7 > 3 > CAFTTE 9, FIRIIUIE A —/V (-
Info@canterburyscientific.com) CATT& £,

AT FEROERPEEN TS0, BEEOTREMELRH 2 b0 & LTBBY N <7ES0,

Hudng dan St dung bang nhigu ngdn ngi c6 sén trén trang web clia ching t6i: www.canterburyscientific.com theo phan “Tai nguyén K§ thuat". Ban ¢ thé nhan phién ban gidy qua e-
mail: info@canterburyscientific.com.

San pham nay chira nguyén liéu cé ngudn géc tir con ngudi va nén dugc xi ly nhu san pham cé thé lay nhiém.

bipHerre Tinge KonaHy KeHiHAET HycKay IbIKTap 0i3/1iH BeG-caifTTa KouI skeTiMai: www.canterburyscientific.com caiiteinna «OHiMIep MeH naiijaany Hyckaynapsi» Oeriminae. Karas Hyckacsin +64 3 3433342
(haKcbl Hemece MEKTPOHIBIK MOLITa apKbLIb anyra Gonazusr:- info@canterburyscientific.com.

Byn eHiMae agam Hemece xaHyapnap ke3fepiHeH anbiHFaH maTtepvangap 6ap aHe OHbl XyKnanbl 60nybl MyMKiH fen Kapay Kepek.
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Descriere si domeniu de utilizare

Materialele de control lichid pentru Hemoglobina Alc extendSURE™ [CONTROL Jsunt preparate din sdnge uman si contin niveluri
normale de hemoglobind, conservanti si stabilizatori. Materialele de control sunt preparate astfel incat sa asigure un nivel ridicat
de stabilitate. Materialul de control de Nivel 2 este rezultatul unui proces de glicare controlata in vitro a sangelui non-diabetic.
"Controalele lichide ExtendSURE™ pentru HbAlc sunt utilizate pentru efectuarea controlului de calitate al testului de HbAlc pe
sistemele chimice Beckman Coulter DxC, DxC AU si AU. CIt pentru aplicatii specifice intr-un anumit test, consultati manualul de
operare al analizorului. Materialul de control nu va fi utilizat ca standard de calibrare.

Bunele practici de laborator impun stabilirea unui program de control al calitatii in toate laboratoarele. Programul consta intr-o
analiza de rutina a acestor materiale de control, efectuata de personal specializat in munca de laborator, si, ulterior, in evaluarea
rezultatelor documentate in functie de limitele acceptabile in laborator. Daca rezultatele obtinute se situeaza in afara acestor
limite, materialul de control va fi supus unei noi analize si se vor verifica parametrii metodei, factorii de mediu si tehnicile. Daca si
dupa re-evaluarea materialului de control rezultatele raman in afara limitelor acceptabile, va fi contactat producatorul materialului
de control, pentru asistentd suplimentara in ceea ce priveste interpretarea rezultatelor.

Alte prevederi ale bunelor practici de laborator impun ca esantioanele de material de control si rezultatele obtinute sa fie izolate
de probele si rezultatele pacientilor.

Pentru utilizatorii si/sau pacientii stabiliti in UE, orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat catre
Canterbury Scientific Limited si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul raportului de siguranta si performanta este disponibil la cerere de la Canterbury Scientific Limited sau la URL-ul
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed, unde este legat de UDI-DI de baza.

Utilizarea clinica a masuratorilor hemoglobinei Alc

Masuratorile concentratiilor de hemoglobina Alc sunt utile in mod special in cazul pacientilor cu diabet. Nivelurile de glucoza din
sange variaza considerabil, iar testele instantanee ale nivelurilor glicemiei din sange nu reflecta media. Formarea HbAlc este un
proces lent (aprox. 0,05% pe zi), care continua pe toata durata celor 120 de zile de viata ale unei globule rosii. Masurarea valorii
HbA1c este utila pentru medici ca sistem de testare pe termen lung a concentratiei de glucoza in sangele integral si, astfel, ca
metoda de monitorizare a nivelului de control sau autocontrol glicemic la pacientul cu diabet. Cu toate acestea, fiecare laborator
va stabili un interval de referinta care sa corespunda caracteristicilor populatiei testate. Fiecare punct procentual de crestere a
nivelului HbA1lc corespunde unei cresteri a nivelului mediu de glucoza din sdnge de cca. 30mg/dl sau 1,7 mmol/I. Ca regula
generala, valorile HbAlc de peste 10% indica un control diabetic nesatisfacator, in timp ce valorile cuprinse intre 6,5% si 7,5%
indica un nivel de control acceptabil.

Continutul trusei

B12397

Descriere:

e 12 fiole de extendSURE™ - control lichid pentru hemoglobina Alc, nivelul 1, doza de 1,0 ml.
12 fiole de extendSURE™ - control lichid pentru hemoglobina Alc, nivelul 2, doza de 1,0 ml.
1 fisa informativa.

e 3 fise de atribuire valoare, in functie de lot

Masuri de precautie/Avertismente
AVERTISMENT:

& Material cu potential biotoxic

Globule rosii umane au fost folosite ca material-sursa pentru fabricarea materialelor de control. Fiecare unitate a fost obtinuta de
la donatori de sange, a fost testata in conformitate cu metodele aprobate de FDA, constatandu-se ca nu este reactiva la antigenul
de suprafata al hepatitei B, la Anti-HCV, Anti- HIV 1 si 2 si sifilis. Nici o metoda de testare nu poate oferi garantii complete potrivit
carora materialele de control ce contin material de provenienta umana vor fi lipsite de astfel de agenti infectiosi. Bunele practici
de laborator prevad ca toate materialele de provenienta umana vor fi considerate potential infectioase si, prin urmare, vor trebui
manevrate cu respectarea acelorasi masuri de precautie ca in cazul probelor provenite de la pacienti.

A ATENTIE

V3 rugam sa CITITI in intregime aceasta FISA INFORMATIVA, inainte de a utiliza materialele de control.
e PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO [IVD|.

e TMBRACAMINTEA DE PROTECTIE (ochelari, ménusi si halat de laborator) este RECOMANDATA la utilizarea
acestor materiale de control.

e Materialele de control aruncate sau varsate vor fi tratate si eliminate in conformitate cu instructiunile
specifice privind protectia muncii sau cu normele valabile la nivel local.

e Acest PRODUS CONTINE o cantitate mici de CIANURA DE POTASIU. NU iNGHITITI.
e NU UTILIZATI CONTROALELE DINCOLO DE DATA EXPIRARII si utilizati un singur lot de controale pe rand.
e Daci apar semne de CONTAMINARE MICROBIANA sau daci observati PETE MARONII sau DEPUNERI PRIN
PRECIPITARE in materialele de control, aruncati fiola.
Depozitare si manevrare
Produsul trebuie depozitat intr-un loc ferit de lumina, de preferat in cutia originala.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Fiole sigilate
Fiolele sigilate de control lichid pentru hemoglobina Alc extendSURE™ vor fi depozitate in pozitie verticala, la temperatura de 2-
8°C. Controalele pot fi utilizate pan3 la data de expirare = indicati pe sticl3 si sunt stabile timp de 30 de luni de la data fabricérii.

l Fiole deschise

Fiolele sigilate de control lichid pentru hemoglobina Alc extendSURE™ vor fi depozitate in pozitie verticald, la temperatura de 2-
8°C. Odata deschise, ele pot fi utilizate intr-un interval de 30 de zile, daca sunt depozitate inchise etans. Materialele de control nu
vor fi congelate pentru a fi dezghetate ulterior.

Procedura de control

Materialele de control lichid pentru hemoglobina Alc extendSURE™ vor fi tratate in acelasi fel ca probele prelevate de la pacienti
necunoscuti, urmand a fi manevrate in conformitate cu instructiunile producatorului, instructiuni care insotesc respectivele
instrumente/metode. Materialele de control prezinta profiluri de coloane de elutie comparabile cu hemolizatele de sange integral
ale pacientului.

Atribuire valoare si valori de evaluare

Valorile medii si intervalul de valoare pentru materialul de control pentru hemoglobina Alc in sistemele clinice de
analiza chimicd AU si DxC sunt detaliate pe Fisa de atribuire valoare specifica lotului extendSURE™ ,inclusa Tn pachet [LOT SPECIFIC
VALUE ASSIGNMENT CARD]in Unitti de % (conform NGSP [NGSP ALIGNED) si mmol/mol (conform IFCC [FCC ALIGNED]), dar
si in unitati de g/dl si mmol/l. De asemenea, pentru fiecare fisa in parte, apare detaliatd valoarea Hemoglobinei totale, in unitati
de g/dl si mmol/I

Valorile pentru Materialul de control de Nivel 1 |Level 1] sunt tiparite pe una din fetele fiecarui Card, in timp ce valorile pentru
Materialul de control de Nivel 2 [Level 2| sunt tiparite pe cealalta fata.

Aceste valori de evaluare sunt derivate din analizele repetate, sunt specifice Instrumentului Producatorului/ Testului cu reactiv
Hemoglobina glicata Alc, provenienta lor putand fi usor detectata

|MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| folosind instrumente si loturi de agenti reactivi disponibile
la momentul evaluarii, si sunt specifice acestui lot de materiale de control lichid pentru Hemoglobina Alc.

Pentru cd aceste valori de evaluare depind Tn mare masura de procedurile de evaluare, precum si de multi alti factori, si pentru ca
alte sisteme de evaluare pot conduce la rezultate diferite, este recomandat ca fiecare laborator sa-si stabileasca propriile limite de
control, in urma experientei de utilizare zilnica a testului. Orice rezultat care se situeaza in afara limitelor stabilite in prealabil de
laboratorul dumneavoastra va fi supus unei analize detaliate.

Caracteristicile de performanta

Trasabilitate si Variabilitate intre Loturi

Valorile aliniate conform Federatiei Internationale de Chimie Clinica (IFCC) atribuite Controlului Lichid pentru HbAlc extendSURE™
de pe cardul de atribuire a valorii specifice a lotului inclus sunt tratabile la metoda de referinta IFCC prin intermediul materialului
de referinta IFCC pentru HbA1lc (HBA-IFCC-CAL).

Material / Metoda sge Tipul - . 1 <2
Analytul de Referinti Unitati instrumentului Nivel | Tinta Medie Interval Performanti
1 36- 48 Toate loturile anterioare Lotului 4090: £7
. Toate loturile incepand cu Lotul 4090: +6
Sisteme AU - - : .
2 64 - 108 Toate loturile anterioare Lotului 4090: +15
Toate loturile incepand cu Lotul 4090: +14
IFCC mmol/mol Sistemele DxC 1 36 - 48 Toate loturile incepand cu Lotul 4197: +7
(HBA-IFCC-CAL) AU 2 64 - 108 Toate loturile incepand cu Lotului 4090: +14
1 36 - 48 Toate loturile anterioare Lotului 4090: +7
Sisteme DxC Toate Loturile incepand cu Lotul 4090: + 7
2 64 - 108 Toate Loturile anterioare Lotului 4090: +17
HbA1Lc Toate loturile Tncepand cu Lotul 4090: + 16
1 5565 Toate loturile anterioare Lotului 4090: +1.0
. T Toate loturile incepand cu Lotul 4090: + 1.0
Sisteme AU - - - -
2 8.0-12.0 Toate loturile anterioare Lotului 4090: £1.8
) ) Toate loturile incepand cu Lotul 4090: £1.7
NGSP %HbALC Sistemele DxC 1 5.5-6.5 Toate loturile anterioare Lotului 4197: £1.0
(HBA-IFCC-CAL) 0 AU® 2 8.0-12.0 Toate loturile incepand cu Lotul 4197: +1.7
1 5565 Toate loturile anterioare lotului 4090: +1.1
. T Toate loturile incepand cu Lotul 4090: + 1.0
Sisteme DxC - - - -
2 8.0-12.0 Toate IoturlleAanterAloare lotului 4090: +£2.0
) ) Toate loturile incepand cu Lotul 4090: + 1.8

1Tn timpul fabricérii controalelor lichide de hemoglobind Alc extendSURE™, Canterbury Scientific isi propune s& obting valori medii de mmol/mol
si % HbA1lc in intervalul indicat pentru controalele de nivel 1 si nivel 2. Valorile specifice ale lotului atribuite se incadreaza in acest interval tinta.
2"In timpul atribuirii valorilor controalelor lichide de hemoglobina Alc extendSURE™, pentru primul lot de validare (Lotul # 4062), intervalul de
performanta a fost stabilit la £20% fata de valoarea medie a %HbA1c atribuitd atat pentru Nivelul 1, cat si pentru Nivelul 2 pentru acest lot.
"Pentru loturile de validare ulterioare, al doilea si al treilea lot (Loturile 4064 si 4066), intervalul de performanta a fost stabilit ca intervalul de
performanta pentru lotul N-1 si ulterior mentinut la +20% fata de valoarea %HbAlc atribuitd atat pentru controalele de Nivel 1, cat si pentru cele
de Nivel 2 pentru primul lot de validare (Lotul 4062) Datoritd faptului ca intervalul de performanta al lotului 4066 a fost mai mare de sase ori
deviatia standard globala a lotului 4090 (primul lot ulterior), intervalul de performanta a fost revizuit la +17% fata de valoarea %HbA1c atribuita
atat pentru controalele de Nivel 1, cat si pentru cele de Nivel 2 ale lotului 4090. "Ulterior, intervalul de performanta pentru toate loturile
ulterioare dupd lotul 4090 a fost stabilit la intervalul de performanta pentru lotul N-1 si a fost mentinut la £17% fata de valoarea %HbA1lc
atribuita atat pentru controalele de Nivel 1, cat si pentru cele de Nivel 2 ale lotului 4090. "Intervalul de performanta este determinat in timpul
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dezvoltarii produsului si este monitorizat pentru fiecare lot pe baza indicatoarelor de avertizare, a schimbarilor documentate in tehnologie si a
evaluarii profesionale, iar intervalele istorice sunt mentinute. Cardurile de atribuire a valorilor specifice ale lotului indica valorile care corespund
intervalului de performanta atribuit.

Atribuirea valorilor pe DxC 700 AU a fost introdusa incepand cu Lotul 4197. Deoarece acesta era un sistem nou la momentul respectiv, s-au
selectat media si intervalul de performants ale lotului anterior de sisteme care au caracteristici similare cu DxC 700 AU in acest caz, mijloacele si
intervalurile de performanta de pe sistemul AU au fost atribuite de la (si inclusiv) Lotul 4197 pentru toate nivelurile, cu exceptia nivelului IFCC 1,
pentru care a fost utilizat intervalul mai larg de 17% din valoarea medie, conform controlului intern al procesului de atribuire a valorilor.

Relatia dintre rezultatele din reteaua NGSP (Programul National de Standardizare a Glicohemoglobinei) (aliniat DCCT) si reteaua
IFCC a fost evaluata, iar urmatoarea ecuatie de transformare a fost dezvoltata pentru interconversia rezultatelor de la IFCC
(mmol/mol) la unitati NGSP (%) si ulterior utilizata pentru a furniza valori aliniate NGSP pe cardul de atribuire a valorilor specifice
ale lotului de extendSURE™ atasat.

Ecuatia principala
NGSP (%) = (0.0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2.15

Definitia relatiei dintre cele doua retele leaga rezultatele IFCC tratabile clinic de rezultatele HbAlc semnificative din punct de
vedere clinic din Studiul Controlului si Complicatiilor Diabetului (DCCT) si Studiul Prospectiv al Diabetului din Regatul Unit (UKPDS).
Atribuirea valorii Ecuatia Principala furnizeaza, de asemenea, rezultatele acestui studiu DCCT cu posibilitatea de urmarire panala o
metoda de referinta de ordin superior.

Alocarea valorii pentru controalele lichide extendSURE® HbAlc se efectueaza impotriva calibratorilor HbAlc pentru care alocarea
valorii este realizata la facilitati care mentin certificarea NGSP pentru urmarirea la metoda de referinta DCCT prin comparatie cu
Laboratorul de Referinta European ESRL # 13 pe urmatoarele instrumente Beckman Coulter. AU480, AU680, AU5800, DxC700AU.

Referinte 1, 2, 3,4,5,6,7,8
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Simbolurile Regulamentului de diagnosticare in vitro (UE) 2017/746 si ISO 15223-1:2016
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Beckman Coulter, AU, UniCel si DxC sunt marci inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. si sunt inregistrate la USPTO . (United States Patent &
Trademark Office - Oficiul pentru Brevete si Mdrci din Statele Unite ale Americii.)
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