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Gebruiksinformatie

extendSURE™ HbA1c-controlevloeistof

Attentie: De volgende updates zijn aangebracht in deze versie van de IFU
1. CE-markering wordt gevolgd door het nummer van de aangemelde instantie, 2797.
2. De naam van het hulpmiddel is gewijzigd zodat deze overeenkomt met de labels.
3. Taalspecifieke vakjes op voorpagina’s gewijzigd zodat de verwijzing naar materialen van dierlijke oorsprong is
verdwenen.
4. Beoogd gebruik bijgewerkt met de toevoeging van de Beckman Coulter scheikundige systemen.
5. Gedeelte met beschrijving en beoogd gebruik gewijzigd door de toevoeging van:
a. Maatregelen die bij een ernstig incident in de EU genomen dienen te worden.
b. Verwijzing naar samenvatting van het veiligheids- en prestatierapport
6. Verwijzingen naar het faxnummer van CSL zijn verwijderd.
7. Het gedeelte onder het kopje Ongeopend is gewijzigd in die zin dat controlevloeistoffens kunnen worden gebruikt

tot de uiterste gebruiksmaand 2 die op het flesje staat.

8. Verklaring “klaar voor gebruik” is verwijderd uit het gedeelte over de Controleprocedure.

9. Titel van de tabel met symbolen is gewijzigd om te verwijzen naar de Verordening betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (EU) 2017/746.

10. Lettertype van de tekst gewijzigd.

11. Verwijdering van verwijzing naar Traceerbaarheidsverklaring in het gedeelte over de Controleprocedure en
toevoeging van Prestatiekenmerken met gedetailleerde informatie over traceerbaarheid en batch-tot-batch variatie.
Toevoeging van Literatuurverwijzingen ter vermelding van de literatuur waarnaar onder Prestatiekenmerken wordt
verwezen.

12. Adres EC REP is geactualiseerd.

13. Talencodes van twee letters zijn gewijzigd voor het Chinees (zh), het Tjechisch (cs) en het Turks (tr).

14. Toevoeging van de Kazachse taal.

15. Toevoeging van het CH-REP symbool, alsmede de bijoehorende vertalingen en de gegevens van de CH-REP.

European customers / Clients Européens / Europaische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Eurdpai tigyfelek / Europeiska kunder / Avrupali
miisteriler / EBponeiicku knuenTH / Evropsti zakaznici / Europaeiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Eupwnaiot mehdreg / FREBZF / BRIN 0D & %5 4% / EBponeiickue knueHTbl /
999 laall

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 erhaltlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt , Technical Resources”
(technische Ressourcen). Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthalt 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 pil 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' (technische
bronnen). 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 fertz6ként kezelendé.

P& 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 bér behandlas som potentiellt smittsam.

—

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

Bu Uriin insan kaynakh materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu dustinilerek islem yapilmalidir.

@ MHCTpyKummTe 3a ynoTpeba Ha pasiiMuHK e31LM MoKeTe Aa HamepuTe Ha Hawwua yebcaitT: www.canterburysciaching.com, noa pasaen , TexH u4eckun pecypcu”.
Bepcus Ha XxapTUeH HocuTen moxe Aa 6bae nosydeHa no -umeinn: info@canterburyscientific.com.

To31 NPOAYKT CbAbPXKA MaTePUanM OT HOBELLKM NPOU3X0A N CneBa Aa ce TPeTUpa KaTto noTeHuMasHo 3ap:‘a3eH.

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

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

Brugsanvisning pa flere sprog er tilgaengelig 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 zmogaus kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 16ytyy kdyttoohjeet useilla eri kielilld: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on
saatavilla sahko-postitse: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltaa ihmisperaisia Iahdemateriaaleja, ja sitd on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a 06nyieg xpriong oe Stddopeg yAwooeg eivat SLabBEotpueg otov SIKTUKO TOTO pag: www.canterburyscientific.com otnv evotnta «Texvikoi mépow. Evtumn popodn
uropei va AndOei péow e-mail: info@canterburyscientific.com.

AUTO TO TIPOLOV TIEPLEXEL UALKA avBpwrivng TPOEAEUONG KA TIPETIEL VAL AVTLUETWTTIZETAL WG SUVNTIKA LOAUCHATLKO.

MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO Ha Pa3HbIX A3blKax AOCTYMHbI HA HaleMm caiTe: www.canterburyscientific.com B pasgene «TexHuueckue pecypcbi». bBymaxHyio
BEPCUI0 MOXKHO NOYYUTb, OTNPABMB 3anpoc Ha -agpec info@canterburyscientific.com.

A ITOT NPOAYKT COAEPIKMUT YesioBeUeckne 6MomaTtepmansl u TpebyeT OCTOPOXKHOrO 06PaLLEHUNA KaK NOTEHUMNANBHO MHPEKLMOHHO ONACHbIN.

Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelylinkén, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,M(szaki er6forrdsok” részben. A papiralapu valtozat e--

mailben igényelhetd az aldbbi cimrél: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6zéként kezelendé.

Pokyny na poutitie 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 materialy ludského pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat ako s potencialne infekénym materialom.

Instructiunile de utilizare in mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la sectiunea ,Resurse tehnice”. O versiune
imprimatd 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 ugyfelek / Andra kunder / Diger musteriler / Opyrv
KnveHTm / Ostatni zékaznici / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / AMot nehdreg / EHE 7 / Z Db D 1hizi D S F 4k / Npoune kanenTs / ¢339 Slasd /
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ﬁﬂ?%?igéﬁ':)ﬂﬁ%, BIHEFATAOMES © www.canterburyscientific.com, BIRIFE“BARZEF"ERS T El, MEFERIMAREN, BERE-BLEHLHE -

info@canterburyscientific.com,

AFE i E A NI, R HA R g,

a HMEERD CHEALDIE] (FHtY T THA b (www.canterburyscientific.com) @ [Technical Resources| #4923 VTAFTEET,
ENRIAR (& A —JU (- Info@canterburyscientific.com) TAFTEE Y,

AHBITITE FAEDEHNEFTA TS, BEEDFAREAHSIEDE LTEMYHFNESL,

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

San pham nay chira nguyén liéu cé ngudn goc tir con ngudi va nén dugc xt ly nhu san pham cé thé 1ay nhiém.

BipHerre Tinjae Koiany xeHiHaeri HycKayibIkrap 0i3/iiH BeG-caiiTTa Kot skeTiMai: www.canterburyscientific.com caiiTeinaa «OHiMaep MeH maiinanany Hyckaynapsh» Geniminzae. Karas HyckachiH
+64 3 3433342 akcbl Hemece IEKTPOHIBIK II0LITa apKblIbI altyra 6ouazpt:- info@canterburyscientific.com.

Byn eHimae agam Hemece xaHyapnap Ke3fiepiHeH anbiHFaH MaTepuangap 6ap xaHe OHbl XyKnanbl 60nybl MyMKiH Aen kapay Kepek.
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Beschrijving en beoogd gebruik

De extendSURE™ HbA1c-controlevloeistoffen CONTROL] zijn gemaakt van humaan bloed en bevatten normale
hemoglobine, conserveringsmiddelen en stabilisatoren. De controles zijn geformuleerd voor betere stabiliteit.

De niveau 2-controle wordt geproduceerd middels het proces van gecontroleerde in vitro glycatie van niet-
diabetisch bloed.

De extendSURE™ HbA1c-controlevloeistoffen worden gebruikt voor de kwaliteitsbeheersing van HbAlc-assay
met de Beckman Coulter DxC, DxC AU en AU scheikundige systemen. (It Raadpleeg de bedieningshandleiding
van de analysator voor specifieke toepassingen bij bepaalde assays. De controle dient niet te worden gebruikt als
ijkmateriaal.

Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor dat in alle laboratoria een kwaliteitshewakingsprogramma dient te
worden ingesteld. Dit programma bestaat uit het routinematig testen van deze controles door geschoold
laboratoriumpersoneel en beoordeling van de gedocumenteerde resultaten aan de hand van voor het laboratorium
aanvaardbare grenzen. Indien de resultaten buiten deze grenzen vallen, voert u de controle opnieuw uit en stelt een
onderzoek in naar de parameters van de gebruikte methode, de omgevingsfactoren en de technieken. Indien de
resultaten, nadat de controle opnieuw is uitgevoerd, nog steeds buiten de aanvaardbare grenzen vallen, neemt u
contact op met de fabrikant van de controle voor verdere ondersteuning bij het interpreteren van de controle.

Voorts schrijven goede laboratoriumpraktijken voor dat controlemonsters en -resultaten moeten worden geisoleerd
van patiéntmonsters en -resultaten.

Voor gebruikers en/of patiénten die in de EU gevestigd zijn, moet elk ernstig incident dat zich met betrekking tot
het hulpmiddel heeft voorgedaan, worden gemeld aan Canterbury Scientific Limited en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De samenvatting van het veiligheids- en prestatierapport is op verzoek verkrijgbaar bij Canterbury Scientific
Limited of EUDAMED URL https://ec.europa.eu/tools/eudamed waar het gekoppeld is aan de Basic UDI-DI.

Klinische toepassing van de hemoglobine Alc-bepaling

De bepaling van HbA1c is met name nuttig voor de diabetische patiént. Bloedglucosespiegels fluctueren sterk en
snelle bloedglucosetests geven geen beeld van de gemiddelde situatie. De vorming van HbA1c verloopt traag (circa
0,05%/dag) en onafgebroken tijdens de 120 dagen durende levenscyclus van de rode bloedcel. Voor artsen is de
bepaling van HbAlc praktisch als langetermijnintegraal van de bloedglucoseconcentratie en daarmee een indicatie
van de mate van controle of beheersing door de diabetische patiént zelf. Elk laboratorium dient echter een referentie-
interval te bepalen dat overeenkomt met de kenmerken van de geteste populatie. Elke procentpunt verhoging van
het HbA1c-gehalte komt overeen met een verhoging van het gemiddelde bloedglucosegehalte van circa 30 mg/dl of
1,7 mmol/l. Een algemene regel is dat HbAlc-gehaltes boven de 10% betekenen dat de diabetes onvoldoende onder
controle wordt gehouden, terwijl waarden tussen 6,5% en 7,5% duiden op een goede diabetesbeheersing.

Inhoud van de kit

B12396

Beschrijving:

¢ 2 flacons extendSURE™ HbA1c-controlevloeistof niveau 1 met een inhoud van 1,0 ml.
e 2 flacons extendSURE™ HbA1c-controlevloeistof niveau 2 met een inhoud van 1,0 ml.
e 1 informatieblad.

o 3 partijspecifieke waardetoekenningskaarten

Voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen

WAARSCHUWING

@) Potentieel biologisch gevaarlijk materiaal

Als bronmateriaal bij het produceren van de controles zijn humane rode bloedcellen gebruikt. Elke eenheid
werd verkregen van bloeddonoren, getest volgens door de Amerikaanse FDA geaccepteerde methoden en
niet-reactief bevonden voor hepatitis-B-oppervlakteantigeen, anti-HCV, anti-HIV 1 en 2 en syfilis. Geen
testmethode kan volledig garanderen dat de controle met materialen van menselijke oorsprong geen van
deze en andere infectiekiemen bevat. Goede laboratoriumpraktijken schrijven voor dat alle materialen van
menselijke oorsprong moeten worden beschouwd als mogelijk infectieus en dat hiervoor dezelfde
voorzorgsmaatregelen dienen te worden gehanteerd als voor patiéntmonsters.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A LET OP

LEES dit INFORMATIEBLAD zorgvuldig door voordat u het controlemateriaal gaat
gebruiken.

e VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH -GEBRUIK.

e VEILIGHEIDSKLEDING (bril, handschoenen en laboratoriumjas) wordt AANBEVOLEN
bij het gebruik van deze controles.

e Weggegooide of gemorste controles dienen te worden behandeld en afgevoerd volgens de
veiligheidsrichtlijnen van uw laboratorium of volgens plaatselijke verordeningen.

e Dit PRODUCT BEVAT een kleine hoeveelheid KALIUMCYANIDE. NIET INNEMEN.

e GEBRUIK CONTROLEVLOEISTOFFEN NIET NA DE UITERSTE
GEBRUIKSDATUM en gebruik slechts één controlehoeveelheid tegelijk.

e De flacon weggooien bij tekenen van MICROBIELE CONTAMINATIE, BRUINE
VERKLEURING of BEZINKSEL in de controles.

Opslag en hantering
Het product moet beschermd tegen licht worden bewaard, bij voorkeur in de originele verpakking.

p
i Ongeopend
Ongeopende flacons extendSURE™ HbA1c-controlevloeistof moeten rechtop staand worden bewaard
bij een temperatuur van 2 - 8 °C. Controlevloeistof kan worden gebruikt tot de houdbaarheidsmaand
=, zoals op het flesje is vermeld. De vloeistof blijft tot 30 maanden na fabricagedatum stabiel.

‘e Geopend

Geopende flacons met de extendSURE™ HbAZ1c-controlevloeistof dienen rechtop te worden
opgeslagen bij 2-8 °C. Zodra de controles worden geopend, kunnen ze gedurende 30 dagen worden
gebruikt indien ze stevig afgedopt worden opgeslagen. De controles mogen niet worden ingevroren en
ontdooid.

Controleprocedure

De extendSURE™ HbA1c-controlevloeistoffen dienen op dezelfde manier te worden behandeld als onbekende
patiéntmonsters en worden verwerkt in overeenstemming met de instructies van de fabrikant bij het respectieve
instrument/ de respectieve methode. De controles vertonen kolomelutieprofielen die vergelijkbaar zijn met
hemolysaten van het volbloed van patiénten.

Waardetoekenning en assaywaarden
Het controlegemiddelde en de bereikwaarden voor hemoglobine Alc op de AU- en DxC-
chemiesystemen worden uitgebreid toegelicht op de bijgesloten extend SURE ™ partijspecifieke waardetoekenningskaart

ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD) in eenheden van % (in lijn met [NGSP ALIGNED)) en
mmol/mol (in lijn met IFCC [FCC ALIGNED)) en in eenheden van g/dl en mmol/l. Ook bevat elke kaart een waarde
voor de totale hemoglobine in de eenheden g/dl en mmol/l.

De waarden voor de niveau 1-controle zijn aan een zijde van elke kaart gedrukt, de waarden voor de niveau 2-

controle aan de andere kant.

Deze assaywaarden zijn afgeleid van herhaalde analyses en zijn traceerbaar en specifiek voor het instrument van
de fabrikant/hemoglobine Alc-reagensassay

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY]met behulp van
instrumenten en partijen reagentia die beschikbaar zijn ten tijde van de assay en zijn specifiek voor deze partij
hemoglobine Alc-controlevloeistoffen.

Aangezien de assaywaarden afhankelijk zijn van de gebruikte assayprocedures en van verschillende andere
factoren en omdat andere assaysystemen andere waarden kunnen opleveren, verdient het aanbeveling dat elk
laboratorium zijn eigen controlegrenzen vaststelt voor het dagelijkse gebruik van de test. Alle resultaten die buiten
de door uw laboratorium vastgestelde grenzen vallen, moeten worden onderzocht.

Pagina4 van7 Herzieningsdatum 2024-01
IFU-018 NL Versienummer.: 12



Prestatiekenmerken

Traceerbaarheid en batch-tot-batch variatie

De op de International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) afgestemde en aan de extendSURE™ HbA1c-
controlevloeistoffen toegewezen waarden op de bijgevoegde extendSURE™ partijspecifieke waardetoekenningskaart
(Lot Specific Value Assignment Card) zijn traceerbaar naar de IFCC-referentiemethode via IFCC HbAlc-
referentiemateriaal (HBA-IFCC-CAL).

Referentie- .
Analy- materiaal/ | Eenheden | . Soort Niveau Gemiddelde 1 Prestatiebereik?
sator instrument streefwaarden
-methode
1 36-43 Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: +7
AU Alle partijen vanaf partij 4090: +6
Systemen Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: £15
2 64 -108 - .
IFCe Alle partijen vanaf partij 4090: +14
DxC AU 1 36-48 Alle partijen vanaf partij 4197: +7
(HB('::ILF)CC_ mmol/mol Systemen3 2 64 - 108 Alle partijen vanaf partij 4197: +14
1 36- 48 Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: +7
DxC Alle partijen vanaf partij 4090: +7
Systemen Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: +
2 64 -108 o .
HbA1c Alle partijen vanaf partij 4090: +16
1 5565 Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: £1,0
AU T Alle partijen vanaf partij 4090: +1,0
Systemen Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: +1,8
2 8,0-12,0 - i,
NGSP Alle partijen vanaf partij 4090: +1,7
- i i c 4+
(HBA-IFCC- %HbA1C DxC AU , 1 5,5-6,5 Alle part'l'Jen vanaf part'l'J 4197: 1,0
CAL) Systemen 2 8,0-12,0 Alle partijen vanaf partij 4197: +1,7
1 5565 Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: 1,1
DxC T Alle partijen vanaf partij 4090: +1,0
Systemen ) 80-12.0 Alle partijen voorafgaand aan partij 4090: +2,0
! ! Alle partijen vanaf partij 4090: +1,8

1Gedurende de fabricage van de extendSURE™ HbA1c controlevloeistoffen, streeft Canterbury Scientific ernaar gemiddelde
mmol/mol en % HbAlc-waarden te bereiken voor niveau-1 en niveau-2 controles. De toegewezen partijspecifieke waarden vallen
binnen dit doelbereik.

2Tijdens de waardetoekenning van de extendSURE™ HbA1c-controlevloeistoffen werd voor de eerste validatiepartij (partij nr. 4062)
het prestatiebereik vastgesteld op +20% van de gemiddelde %HbAlc-waarde die werd toegekend voor zowel niveau 1 als niveau 2
voor deze partij. Voor de daaropvolgende tweede en derde validatiepartijen (partijen 4064 & 4066) werd het prestatiebereik
vastgesteld als het prestatiebereik voor partij N-1 en vervolgens gehandhaafd op +20% van de %HbAlc-waarde die was toegewezen
aan zowel niveau 1- als niveau 2-controles voor de eerste validatiepartij (partij 4062). Aangezien het prestatiebereik van partij 4066
groter was dan zes keer de totale standaardafwijking van partij 4090 (de eerstvolgende partij), werd het prestatiebereik herzien
naar +17% van de %HbAlc-waarde die was toegewezen aan zowel niveau 1- als niveau 2-controles van partij 4090. Vervolgens is
het prestatiebereik voor alle volgende partijen vanaf partij 4090 vastgesteld op het prestatiebereik voor partij N-1 en is het
gehandhaafd op £17% van de %HbAlc-waarde die is toegewezen voor zowel niveau 1- als niveau 2-controles van partij 4090. Het
prestatiebereik wordt bepaald tijdens de productontwikkeling en wordt bij elke partij bewaakt op basis van waarschuwingssignalen,
gedocumenteerde technologische veranderingen en het oordeel van professionals en historische bereiken worden gehandhaafd.
Partij-specifieke waardetoekenningkaarten geven de waarden aan die overeenkomen met het toegewezen prestatiebereik.
3Waardetoekenning aan de DxC 700 AU werd geintroduceerd vanaf partij 4197. Omdat dit destijds een nieuw systeem was, werden
gemiddelde en prestatiebereiken van de vorige partij systemen geselecteerd die de kenmerken van de DxC 700 AU het dichtst
benaderden. In dit geval werden de gemiddelden en prestatiebereiken van het AU-systeem toegewezen vanaf (en inclusief) partij
4197 voor alle niveaus, met uitzondering van IFCC niveau 1 waarvoor het bredere bereik van 17% van de gemiddelde waarde werd
gebruikt, zoals toegestaan onder de interne procescontroles voor waardetoekenning.

De relatie tussen resultaten van het NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program) netwerk (in lijn met
het DCCT) en het IFCC netwerk is geévalueerd en de volgende hoofdvergelijking is ontwikkeld voor de interconversie
van resultaten van IFCC (mmol/mol) naar NGSP (%) eenheden en vervolgens gebruikt om op de NGSP afgestemde
waarden te leveren op de bijgevoegde extendSURE™ partijspecifieke waardetoekenningskaart.

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

De definitie van de relatie tussen de twee netwerken koppelt traceerbare IFCC-resultaten aan klinisch betekenisvolle
HbAlc-resultaten van de Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) en de United Kingdom Prospective Diabetes
Study (UKPDS). De hoofdvergelijking biedt ook traceerbaarheid van deze DCCT-resultaten naar een referentiemethode
van een hogere orde.

Waardetoekenning van de extendSURE® HbA1c controlevloeistoffen wordt uitgevoerd ten opzichte van HbAlc-
kalibratoren waarvoor waardetoekenning wordt uitgevoerd in faciliteiten die NGSP-certificering voor traceerbaarheid
naar de DCCT-referentiemethode handhaven door vergelijking met Europees referentielaboratorium ESRL nr. 13 op de
volgende Beckman Coulter-instrumenten: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU.

Literatuurverwijzingen: 1, 2,3,4,5,6,7, 8
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Beckman Coulter, AU, UniCel en DxC zijn handelsmerken van Beckman Coulter, Inc en zijn geregistreerd bij het USPTO (Octrooi- en

handelsmerkenbureau V.S.).
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