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 معلومات للاستخدام 

 

  xtendSURE™ HbA1ce التحكم السائل 
 

 IFUتنبيه: تم إجراء التحديثات التالية على هذا الإصدار من أي إف يو 
ة،    CEعلامة  .1

َ
غ
َّ
 . 2797متبوعة برقم الجهة المُبَل

 تم تعديل اسم الجهاز ليتوافق مع التسميات.   .2
ي الصفحات الأولى لإزالة الإشارة إلى احتوائها على مصادر حيوانية.  .3

 
 تم تعديل مربعات اللغة ف

الكيميائية  .4  .  Beckman Coulterتم تحديث الاستخدام المقصود لإضافة أنظمة بيكمان كولتر
 تم تعديل قسم الوصف والاستخدام المقصود لإضافة:   .5

a.  ي
 
ي حالة وقوع حادث خطتر ف

 
ي يجب اتخاذها ف

 . EUالإجراءات التر
b.  إشارة إلى ملخص تقرير السلامة والأداء 

 .CSLتمت إزالة الإشارات إلى رقم فاكس   .6
 الموضح على الزجاجة.   H تم تعديل القسم غتر المفتوح ليفيد أنه يمكن استخدام عناصر التحكم حتر تاري    خ الانتهاء .7
 تمت إزالة عبارة "جاهز للاستخدام" من قسم إجراءات التحكم.   .8

ي  .9 ي لائحة التشخيص المختتر
 . 2017/746 (EU)تم تعديل عنوان جدول الرموز للرجوع إليه ف 

 تم تعديل خط النص.   .10
التتبع والتباين من دفعة إلى  إزالة الإشارة إلى بيان التتبع ضمن إجراءات التحكم وإضافة قسم خصائص الأداء مع معلومات مفصلة عن إمكانية .11

 أخرى. إضافة قسم المراجع لقائمة المراجع المستشهد بها ضمن قسم خصائص الأداء. 
 . EC REPتم تحديث عنوان  .12
كية )cs(، والتشيكية ) zhتم تعديل رموز اللغة المكونة من حرفير  للصينية ) .13  (. tr(، والتر
 تمت إضافة اللغة الكازاخستانية.  .14
جمات المقابلة وتفاصيل  CH-REPتمت إضافة رمز   .15  . CH-REPوالتر

 

 
European customers / Clients Européens / Europäische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Európai ügyfelek / Europeiska kunder / Avrupalı müşteriler / Европейски 
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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.  

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.  
 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” (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  ي  التر

ون   .info@canterburyscientific.com: الإلكتر

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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 الوصف والاستخدام المقصود
من دم الإنسان ويحتوي على الهيموجلوبير  الطبيعي والمواد الحافظة والمثبتات. تمت صياغة   xtendSURE™ HbA1ce CONTROL التحكم السائل مواد  يتم تحضتر 

ي المستوى 
ي الدم  2عناصر التحكم لتوفتر ثبات معزز. يتم إنتاج مجموعة التحكم ف 

ي نسبة السكر ف 
ي المختتر من خلال عملية التحكم ف 

 للدم غتر المصاب بالسكري.  ف 
وأما . AUو  DxC AUو Beckman Coulter DxCعلى أنظمة الكيمياء ل   HbA1cلإجراء مراقبة جودة مقايسة  extendSURE™ HbA1c التحكم السائليتم استخدام 

ي استخدام عنصر التحكم كمعاير.  iحرف 
، فيشتر بالرجوع إلى دليل التشغيل الخاص بالمحلل. لا ينبع  ي اختبار معير 

ي تطبيق محدد ف 
 ف 

ي لهذه الضوا
نامج من الفحص الروتيت  ات. يتكون هذا التر ي جميع المختتر

ية الجيدة إنشاء برنامج لمراقبة الجودة ف  ي اتملىي الممارسات المختر
لمختتر  بط من قبل موظف 

ية المعتمدة. إذا كانت النتائج خارج هذه الحدود، فأعد تشغيل التحكم وتحقق من  معلمات الطريقة والعوامل المدربير  وتقييم النتائج الموثقة مقابل الحدود المختر
ي البقاء خارج الحدود ال

كة المصنعة لعنصر التحكم للحصول على  والتقنيات البيئية. إذا استمرت النتيجة )النتائج( بعد إعادة تشغيل عنصر التحكم ف  مقبولة، فاتصل بالشر
ي تفستر عنصر التحكم. 

 مزيد من المساعدة ف 

ا بعزل عينات المراقبة ونتائجها من عينات المرض  ونتائجهم. 
ً
ية الجيدة أيض ي الممارسات المختر

 وتقض 
، يجب الإبلاغ عن أي ي ي الاتحاد الأورونر

كة  للمستخدمير  و/أو المرض  المقيمير  ف    Canterbury Scientific Limitedحادث خطتر يحدث فيما يتعلق بالجهاز إلى شر
ي يوجد فيها المستخدم و/أو يقيم المريض. 

ي الدولة العضو التر
 والسلطة المختصة ف 

بري ساينتفك ليمتد   كة كانتر  على الموقع EUDAMEDي يوداميد أوإ Canterbury Scientific Limitedيتوفر ملخص تقرير السلامة والأداء عند الطلب من شر
https://ec.europa.eu/tools/eudamed   حيث يتم ربطه بDI-UDI  .     الأساسي

ن   A1cالتطبيق السريري لقياس الهيموجلوبي 
ي الدم الفوري لا يعكس  HbA1cيعد قياس نسبة 

ي الدم على نطاق واسع، كما أن اختبار الجلوكوز ف 
ا بشكل خاص لمريض السكري. تتقلب مستويات الجلوكوز ف 

ً
مفيد

ي المتوسط. يحدث تشكيل 
ي اليوم( وبشكل مستمر خلال عمر الخلية الحمراء الذي يبلغ 0.05ببطء )حوالىي  HbA1cالحالة ف 

  HbA1cيومًا. يعد قياس نسبة  120%/ف 
ي الدم على المدى الطويل وبالتالىي كمقياس لدرجة التحكم أو الإدارة الذ

ا للأطباء باعتباره جزءًا لا يتجزأ من تركتر  الجلوكوز ف 
ً
اتية من قبل مريض السكري. ومع ذلك، مفيد

ي المرجعي الذي يتوافق مع خصائص السك
ي مستوى يجب على كل مختتر تحديد الفاصل الزمت 

تتوافق مع  HbA1cان الذين يتم اختبارهم. كل زيادة بنسبة نقطة مئوية ف 
ي الدم بحوالىي 

ي متوسط مستوى السكر ف 
% سيطرة ضعيفة على مرض  10الأعلى من  HbA1cكقاعدة عامة، تمثل مستويات . mmol/L 1.7أو  mg/dL 30زيادة ف 

ي حير  تشتر القيم بير   
 جيدة.   إلى سيطرة %7.5% و6.5السكري، ف 

 محتويات المجموعة 

     REF    B12396 
 

 الوصف: 
 مل.  1.0بسعة ، 1مستوى  extendSURE™ HbA1cقارورتان من التحكم السائل  •

 مل.  1.0بسعة ، 2مستوى  extendSURE™ HbA1cقارورتان من التحكم السائل  •

 ورقة معلومات.  1 •

 بطاقات تخصيص قيمة محددة للوجبة  3 •

 تحذيرات  / احتياطات 

 تحذير

  F   ي يحتمل أن تكون خطرة بيولوجيا
 المواد الت 

عير  بالدم وتم اختبارها بو  ي تصنيع عناصر التحكم. تم الحصول على كل وحدة من المتتر
ية كمواد مصدر ف  اسطة الطرق المقبولة لدى تم استخدام الخلايا الحمراء البشر

ي ووجد أنها غتر متفاعلة مع المس(  FDAإدارة الغذاء والدواء الأمريكية ) 
ي ) Bتضد السطحي لالتهاب الكبد الوبان 

وس نقص  ( HCVومضاد التهاب الكبد الوبان  ومضاد فتر
ية  ية ستكون خالية من   HIV( 1 & 2(المناعة البشر ي تحتوي على مواد من مصادر بشر

 بأن عناصر التحكم التر
ً
ا كاملا

ً
والزهري. ولا يمكن لأي طريقة اختبار أن توفر ضمان

ي اعتبارها معدية محتملة ويتم التعامل معها بنفس الا هذه العوامل المعدية 
ي ينبع  ية الجيدة أن جميع المواد ذات المصدر البشر ها. تملىي الممارسة المختر حتياطات وغتر

  .  المستخدمة مع عينات المرض 

 تحذير 

 يرجى قراءة ورقة المعلومات هذه قبل استخدام مواد التحكم.  •
ي المختبى  التشخيصي    IVD لاستخدام •

 .  فن
( عند استخدام عناصر التحكم هذه •    . يوصى بارتداء ملابس السلامة )النظارات والقفازات ومعطف المختبى
•   . ي المختبى أو بموجب القانون المحلي

ن
ا لتوجيهات إرشادات السلامة ف

ً
 يجب معالجة عناصر التحكم المهملة أو المنسكبة والتخلص منها وفق

ة من سيانيد البوتاسيوم. لا يبتلع.   •  يحتوي هذا المنتج عل كمية صغب 
ي كل مرة.  لا تستخدم عناصر التحكم بعد تاري    خ الانتهاء واستخدم مجموعة تحكم واحد •

ن
 ة فقط ف

ي إذا كان هناك دليل عل  • ي أو  التلوث الميكروبى
ي عناصر التحكم، فتخلص من القارورة. تغب  اللون البتن

ن
سيب ف  أو الب 

 التخزين والمناولة 
 . ي الصندوق الأصلىي

 يجب أن يتم تخزين المنتج بعيدا عن الضوء، ويفضل أن يكون ف 
   غب  مفتوح

ي وضع رأسي عند درجة حرارة  extendSURE™ HbA1c لالتحكم السائ يجب تخزين قوارير 
درجة مئوية. يمكن استخدام الضوابط لحير  تاري    خ   8- 2غتر المفتوحة ف 

 لمدة  Hالانتهاء 
ً
 من تاري    خ الصنع 30الموضح على الزجاجة ويكون ثابتا

ً
 . شهرا

 الفتح
ي وضع رأسي عند درجة حرارة  extendSURE™ HbA1c التحكم السائليجب تخزين قوارير 

درجة مئوية. بمجرد فتح الضوابط؛ يمكن استخدامها لمدة  8-2المفتوحة ف 
ي تجميد عناصر التحكم وإذابتها.   30

 يومًا عند تخزينها مغلقة بإحكام. لا ينبع 

 إجراءات التحكم 
ي التعامل مع 

كة   extendSURE™ HbA1c التحكم السائلينبع  ا لتعليمات الشر
ً
ي يتم بها التعامل مع عينات المرض  غتر المعروفة وتشغيلها وفق

بنفس الطريقة التر
ات الدم الكاملة للمريض.   المصنعة المصاحبة لكل أداة أو طريقة. تظهر عناصر التحكم ملفات تعريف شطف العمود مماثلة لهيمولتر 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ن القيمة وقيم الفحص   تعيي 
ي النظامير  الكيميائيير   RANGE لسائل التحكم وقيم النطاق MEAN المتوسطةالقيم 

ي البطاقة المرفقة DxCو AUللهيموجلوبير  السكري ف 
  موضحة بالتفصيل ف 

TMextendSURE لتعيير  القيمة المحددة لقنينة
   

ي وحدات CARD ASSIGNMENT VALUE SPECIFIC LOT بطاقة
نامج القومي للتوحيد القياسي بالنسبة المئوية  UNITS  ف  للهيموجلوبير    )المقننة بمعرفة التر

ي وحداتALIGNED IFCC ( ومليمول/مول )المقننة بمعرفة الاتحاد الدولية للكيميائيير  الشيريير  ALIGNED NGSPالسكري 
.  ( وكذلك ف  جم/ديسيلتر ومليمول/لتر

ي كل بطاقة قيمة خاصة بإجمالىي الهيم
ا يرد بالتفصيل ف 

ً
. وأيض ي وحدات جم/ديسيلتر ومليمول/لتر

   وجلوبير  ف 

مطبوعة على   Level 2 2مطبوعة على جانب واحد من كل بطاقة والقيم المعينة لسائل التحكم من المستوى  Level 1 1القيم المعينة لسائل التحكم من المستوى 
 الجانب الآخر. 

 ع وخاصة بتحليل كاشف الهيموجلوبير  السكري باستخدام جهاز الجهة المصنعة قيم التحليل هذه مستمدة من التحاليل المتكررة وهي قابلة للتتب

 ASSAY REAGENT A1c INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN MANUFACTURER’S  ي وقت التحليل
باستخدام مجموعات الأجهزة والكواشف متوفرة ف 

ي الهيموجلوبير  السكري.  
 وهي خاصة بهذه المجموعة من سوائل التحكم ف 

يقوم كل مختتر يم التحليل تتوقف على إجراءات التحليل وكذلك على عدد من العوامل الأخرى ونظرًا لأن أنظمة التحليل قد تنتج قيمًا مختلفة، نوضي بأن طالما أن ق
ي وضعها المختتر الخ

 اص بك. بوضع حدود برنامج التحكم الخاصة به من الاستخدام اليومي للاختبار. يجب بحث أي نتيجة تتجاوز الحدود التر
 

 خصائص الأداء 
 إمكانية التتبع والتنوع من دفعة إلى دفعة 

الموجودة على بطاقة تعيير  القيمة المحددة   extendSURE™ HbA1c لتحكم السائللالمخصصة ( IFCCيمكن تتبع القيم المتوافقة للاتحاد الدولىي للكيمياء الشيرية )
 .  )IFCC HbA1c )HBA-IFCC-CALعتر المادة المرجعية ل   IFCCالمرفقة إلى الطريقة المرجعية ل   extendSUREلدفعة ™

 
المادة 
ة
َ
ل
َّ
ل
َ
 المُح

المواد المرجعية /  
 الطريقة

 2نطاق الأداء 1المتوسط المستهدف المستوى  نوع الأداة الوحدات

HbA1c 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

   AUأنظمة 
1 36 - 48 

 7: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 
 6: ±4090جميع الدفعات ابتداء من دفعة 

2 64 - 108 
 15: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 

 14: ±4090جميع الدفعات ابتداء من دفعة 

DxC AU Systems3 1 36 - 48  7: ±4197الدفعات اعتبارات من دفعة جميع 
 14: ±4197جميع الدفعات اعتبارات من دفعة  108 - 64 2

DxC Systems 
1 36 - 48 

 7: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 
 7: ± 4090جميع الدفعات اعتبارا من دفعة 

2 64 - 108 
 17: ± 4090جميع الدفعات اعتبارا من دفعة  

 16: ± 4090الدفعات اعتبارا من دفعة  جميع 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

   AUأنظمة 
1 5.5-6.5 

 1.0: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 
 1.0: ± 4090جميع الدفعات اعتبارا من دفعة  

2 8.0-12.0 
 1.8: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 

 1.7: ± 4090جميع الدفعات اعتبارا من دفعة  

 1.0: ± 4197جميع الدفعات اعتبارا من دفعة   3DxC AU 1 5.5-6.5أنظمة 
 1.7: ± 4197جميع الدفعات اعتبارا من دفعة  8.0-12.0 2

DxC Systems 
1 5.5-6.5 

 1.1: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 
 1.0: ± 4090جميع الدفعات اعتبارا من دفعة 

2 8.0-12.0 
 2.0: ±4090دفعة جميع الدفعات قبل 

 1.8: ±4090جميع الدفعات قبل دفعة 
ي سينتيفيك هي قيم المتوسط ، extendSURE™ HbA1cالتحكم السائل أثناء تصنيع 1 بتر

كة كانتر ي النطاقات   HbA1cوالقيمة المئوية ل   mmol/molكانت الأهداف العلمية لشر
ف 

 . تقع القيم المحددة للدفعة المخصصة ضمن هذا النطاق المستهدف. 2والمستوى  1المشار إليها لعناصر تحكم المستوى 
ي السائل ا2

 HbA1c% من المتوسط %20(، تم ضبط نطاق الأداء على ±4062لمجموعة التحقق الأولى )الدفعة # ،   extendSURE™ HbA1cلممتد أثناء تعيير  قيمة عناصر التحكم ف 
باعتباره نطاق الأداء  (، تم إنشاء نطاق الأداء4066&  4064لهذه الكمية. بالنسبة لدفعات التحقق الثانية والثالثة اللاحقة )الدفعة  2والمستوى  1القيمة المخصصة لكل من المستوى 

ا عند ± N-1للدفعة 
ً
(. نظرًا لأن 4062لدفعة التحقق الأولى )الدفعة   2والمستوى  1القيمة المخصصة لكل من عناصر تحكم المستوى  HbA1c% من الكمية %20وتم الحفاظ عليه لاحق

% الخاص بالقيمة 17)الدفعة الأولى اللاحقة(، فقد تمت مراجعة نطاق الأداء إلى ± 4090عة كان أكتر من ستة أضعاف الانحراف المعياري الإجمالىي للدف  4066نطاق أداء الدفعة 
ي نطاق الأداء للدفعة   4090. بعد ذلك، تم تعيير  نطاق الأداء لجميع الدفعات اللاحقة بعد الدفعة 4090للدفعة  2والمستوى  1لكل من عناصر تحكم المستوى  HbA1cالمخصصة ل  %

ف 
N-1 من %17ظ عليه عند ±وتم الحفا %HbA1c  يتم تحديد نطاق الأداء أثناء تطوير المنتج ويتم  4090للدفعة  2والمستوى  1القيمة المخصصة لكل من عناصر تحكم المستوى .

، ويتم الحفاظ على النطاقات  ي
ي التكنولوجيا والحكم المهت 

ات الموثقة ف  التاريخية. تشتر بطاقات تعيير  القيمة المحددة للدفعة إلى مراقبته مع كل دفعة بناءً على علامات التحذير والتغتر
 . ي تتوافق مع نطاق الأداء المعير 

 القيم التر
ي ذلك الوقت، فقد تم اختيار متوسط ونطاق الأداء للمجموعة السابقة من الأنظمة ال4197من الدفعة  DxC 700 AUتم تقديم تعيير  القيمة ل  3

ا ف 
ً
ي تتمتع . وبما أن هذا كان نظامًا جديد

تر
ي هذه الحالة، تم تعيير  المتوسطات ونطاقات الأداء من نظام . DxC 700 AUبخصائص أقرب إلى 

الذي   IFCC 1لجميع المستويات، باستثناء مستوى  4197من )وشاملة ل ( الدفعة   AUف 
 ط عملية تعيير  القيمة الداخلية. % من القيمة المتوسطة، على النحو المسموح به ضمن ضواب17تم فيه استخدام النطاق الأوسع بنسبة 

 
ي الدم )

ي لتوحيد نسبة السكر ف 
نامج الوطت  وتم تطوير المعادلة الرئيسية التالية  IFCCوشبكة (  DCCTمتوافقعة مع ( )NGSPتم تقييم العلاقة بير  النتائج من شبكة التر

ي للنتائج من 
ا لتوفتر قيم )%(  NGSPإلى  )IFCC )mmol/molللتحويل البيت 

ً
توافقة على بطاقة تعيير  القيمة المحددة لدفعة الم NGSPالوحدات ويتم استخدامها لاحق

™extendSURE  .المرفقة 
 

 المعادلة الرئيسية 
NGSP = (0.0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2.15 

 
ي يمكن تتبعها من قبل 

السكري ومضاعفاته  ذات المغزى الشيري من تجربة السيطرة على مرض  HbA1cبنتائج  IFCCيربط تعريف العلاقة بير  الشبكتير  النتائج التر
(DCCT )( ي المملكة المتحدة

ا نتائج  (. UKPDSودراسة مرض السكري المتوقع ف 
ً
هذه مع إمكانية التتبع إلى طريقة مرجعية ذات ترتيب   DCCTتوفر المعادلة الرئيسية أيض

 أعلى. 
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ي تحتفظ بشهادة  HbA1cمقابل معايرة  extendSURE™ HbA1c التحكم السائليتم إجراء تعيير  قيمة 
ي المنشآت التر

ي يتم إجراء تعيير  القيمة لها ف 
لإمكانية  NGSPالتر

ي  DCCTالتتبع إلى الطريقة المرجعية  ،  AU480، AU680، AU5800على أدوات بيكمان كولتر التالية:  ESRL # 13من خلال المقارنة مع المختتر المرجعي الأورونر
DxC700AU . 

 
 8, 7, 6, 5, 4, 3, 2, 1 المراجع: 

 
 ) ي ي المختبى )الاتحاد الأوروبى

ن
 الرموز   1:2016- 15223و ايزو  746/ 2017نظام التشخيص ف

Y  F
 

l i a  g 
 
Caution, consult accompanying documents 
Attention, consulter les documents joints 
Achtung, Begleitdokumente beachten 
Precaución, consulte la documentación adjunta 
Attenzione, consultare i documenti allegati 
Let op, raadpleeg de begeleidende documenten 
Cuidado: consultar os documentos anexos 
Vigyázat! Olvassa el a kísérő dokumentumokat. 
Försiktighet, konsultera medföljande dokument 
Dikkat, birlikte gelen dokümana bakın 
Внимание, консултирайте се с 
придружаващите документи 
Upozornění: Seznamte se s doprovodnými 
dokumenty 
Vigtigt, se vedlagte dokumenter 
Dėmesio! Žr. pridėtus dokumentus 
Huomio, katso oheisasiakirjat  
Προσοχή, συμβουλευθείτε τα συνοδευτικά 
έγγραφα 
Предостережение, сверьтесь с 
сопроводительными документами 
Upozorenje, konzultirajte priložene dokumente 
Upozornenie, pozrite sprievodnú dokumentáciu 
Atentie, consultati documentele anexate 

 ندات المرفقة تنبيه، راجع المست
注意，参阅随附说明文档 
警告、付属の文書を参照 
Thận trọng, tham khảo các tài liệu đi kèm 
Назар аударыңыз, ілеспе құжаттармен 
танысыңыз 

 
Biological Risks 
Risques biologiques 
Biogefährlich 
Riesgos biológicos 
Rischi biologici 
Biologische risico's 
Riscos biológicos 
Biológiai veszély! 
Biologiska risker 
Biyolojik Riskler 
Биологични рискове 
Biologická rizika 
Biologisk fare 
Biologiniai pavojai 
Biologiset vaarat  
Βιολογικοί κίνδυνοι 
Биологическая опасность 
Biološki rizici 
Biologické riziká 
Riscuri biologice 

 خاطر البيولوجيةالم
生物危害风险 
生物学的リスク 
Rủi ro Sinh học 
Биологиялық қауіптер 

 
Temperature limitation 
Température limite 
Zulässiger Temperaturenbereich 
Limitación de temperatura 
Limitazione della temperatura 
Temperatuurgrens 
Limites de temperatura 
Hőmérséklet-korlátozás 
Temperaturgräns 
Sıcaklık sınırı 
Ограничение на температурата 
Teplotní rozmezí 
Temperaturbegrænsning 
Temperatūros ribos 
Lämpötilarajoitus  
Περιορισμός θερμοκρασίας 
Температурные ограничения 
Temperaturno ograničenje 
Teplotné obmedzenie 
Limitare de temperatură 

  الحرارةحدود درجات 
温度限制 
温度制限 
Giới hạn nhiệt độ 
Температура шегі 

 
Consult Instructions for Use 
Consulter la notice d’emploi 
Gebrauchsanweisung 
beachten 
Consulte las instrucciones de 
uso 
Consultare le istruzioni per 
l'uso 
Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing 
Consultar as Instruções de 
Utilização 
Olvassa el a Használati 
utasítást. 
Läs bruksanvisningen 
Kullanma Talimatlarına Bakın 
Консултирайте се с 
инструкциите за употреба 
Viz Návod k použití 
Se brugsanvisningen 
Žr. naudojimo instrukcijas 
Katso käyttöohje  
Συμβουλευθείτε τις οδηγίες 
χρήσης 
Сверьтесь с инструкцией по 
эксплуатации 
Konzultirajte upute za uporabu 
Pozrite pokyny na použitie 
Consultați instrucțiunile de 
utilizare 

 راجع إرشادات الاستخدام 
参阅使用说明书 
使用説明書を参照 
Tham khảo Hướng dẫn Sử 
dụng 
Пайдалану жөніндегі 
нұсқаулықпен танысыңыз 

 
Control 
Contrôle 
Kontrolle 
Control 
Controllo 
Controle 
Controlo 
Kontroll 
Kontroll 
Kontrol 
Контролен материал 
Kontrola 
Kontrol 
Kontrolė 
Kontrolli  
Έλεγχος 
Контроль 
Kontrola 
Kontrola 
Control 

 سائل التحكم 
质控品 
コントロール 
Chất kiểm chuẩn 
Бақылау 

 
Batch Code (Lot) 
Code de lot (Lot) 
Chargencode (Chargenbezeichnung) 
Código de lote (Lote) 
Codice batch (lotto) 
Batchcode (partij) 
Código de Lote (Lote) 
Sarzskód (sarzs) 
Batchkod (lot) 
Küme Kodu (Grup) 
Код на серия (партида) 
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Batchkode (lot) 
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Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje  
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Use by YYYY-MM 
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Verwendbar bis JJJJ-MM 
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