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Intended Purpose

CueSee® HbAlc is an assayed real glycohaemoglobin control intended for professional use in
the verification of the precision and accuracy of HbAlc instruments. The purpose of this quality
control is to validate the calibration and other performance related characteristics.

IVD Medical Device
The CueSee® HbAlc control complies with the European Directive 98/79/EC on in vitro
diagnostic medical devices and carries the CE mark.

Summary

CueSee® HbAlc is a quality control available at three levels, Level 1 (low), Level 2 (normal) and
Level 3 (high), each with a known glycohaemoglobin concentration (HbAlc), covering the
clinically relevant ranges. CueSee® HbAlc has been prepared from hemolysed and lyophilised
human blood. Stabilisers and protectants (cryo/lyo protectant) are added to the matrix. It is
intended that CueSee® HbAlc should be used in the periodic verification of the precision and
accuracy of HbAlc instruments. Instruments designed to carry out these measurements must
meet stringent requirements to warrant appropriate patients treatment.

Reagents
CueSee® HbAlc provides three physiologically relevant levels, each vial holding 0.1 mL
hemolysed and lyophilised human blood.

Storage and stability

CueSee® HbAlc should be stored unopened in the refrigerator at 2 - 8 °C. Stored unopened at
this temperature it is guaranteed stable until the expiry date, as indicated on the vials and outer
box. After opening the vial and reconstitution of the material, it is stable for 48 hours stored at 2 -
8 °C, when properly stoppered and treated according to these directions.

Procedures
1. Remove metal cap and lift rubber stopper carefully.
2. Add 0,1 mL (100 pL) +/- 10 % water. (For Abbott method: add 0.1 mL physiological saline).
3. Replace stopper.
4. Hold vial under an angle of 45° and swirl gently for 30 seconds, avoid contact between fluid
and rubber stopper. Allow vial to stand for 15 minutes.
5. Repeat step 4 until a homogeneous solution is obtained.
6. Vial is ready for use and the fluid can be analysed.
7. Remove stopper and follow the instruction for measuring, according to the instructions in the
appropriate manual of the instrument.
8. Please refer to local guidelines for recommended frequency of use.

Precautions
1. For in vitro diagnostic use only.
2. Blood Product. Human based material is tested on HBsAg, a-HCV, and a-HV and found
negative. Handle the product with the same used for patient
3. These products should not be disposed of in general waste. Consult local environmental
authorities for proper disposal.
4. CueSee® HbAlc is not to be used as a calibrator.
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Expected results

The reported ranges (mean value + 3 SD) on the enclosed value sheet are derived from
replicate analysis on various methods of randomly selected vials from each batch.

IFCC values on the enclosed value sheet are determined with an IFCC calibrated HPLC
analyser [1]. DCCT values are determined as IFCC values and are recalculated to the DCCT
units using the conversion factors of the Master Equations [2].

Please Note
1. As there is no standard method for the assay of HbAlc, actually measured values obtained
by the various methods will deviate from the assigned values. Deviations are proportional to
those observed in fresh blood samples [3].
2. In respect to fresh blood samples, substantially higher values are obtained by Abbott's IMX
and Vision methods.
3. Although applicable for many methods we do not recommend or guarantee the use of control
material that is frozen after reconstitution.
This product has been manufactured according to Eurotrol specifications.
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Toepassing

CueSee® HbAlc is een beproefd gezuiverd glycohaemoglobine controlemateriaal voor
professioneel gebruik bij het controleren van de precisie en nauwkeurigheid van HbAlc
methoden. Deze kwaliteitscontrole is bedoeld om de ijking en andere prestatiegerelateerde
eigenschappen te controleren.

IVD Medische Instrumenten
De CueSee® HbAlc controles voldoen aan de Europese Richtlijn 98/79/EG betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek en dragen het CE keurmerk.

Samenvatting

CueSee® HbAIc is een kwaliteitscontrole welke verkrijgbaar is op drie niveaus, Level 1 (laag),
Level 2 (normaal) en Level 3 (hoog), elk met een bekende glycohaemoglobine concentratie, die
de Kinisch relevante gebieden bestrijken. CueSee® HbAlc is samengesteld uit een
gevriesdroogd humaan hemolysaat. Stabilisatoren en beschermende middelen zijn aan de
matrix toegevoegd. CueSee® HbAlc is bedoeld voor de periodieke controle van de precisie en
nauwkeurigheid van HbAlc analysers. Analysers, ontworpen voor dit type metingen, dienen aan
stringente eisen te voldoen om een juiste behandeling van patiénten te kunnen garanderen.

Reagentia
CueSee® HbAlc bestaat uit drie fysiologisch relevante niveaus. Elk flesje bevat 0.1 mL
gevriesdroogd humaan hemolysaat.

Bewaren en stabiliteit

CueSee® HbAlc dient ongeopend bewaard te worden in de koelkast bij 2 - 8 °C. Bewaard bij
deze temperatuur is het gegarandeerd stabiel tot de vervaldatum, aangegeven op de flesjes en
het doosje. Na openen van het flesje en reconstitutie van het materiaal is het 48 uur stabiel bjj 2 -
8 °C, indien afgesloten met het stopje en volgens deze p

Procedures
1. Verwijder het metalen kapje en breng de rubberstop zorgvuldig omhoog.
2.Voeg 0,1 mL (100 pL) +/- 10 % water toe. (Bij Abbott methode: voeg 0.1 mL fysiologische
zoutoplossing toe).
. Plaats de rubberstop weer terug op het flesje.
Houdt het flesje onder een hoek van 45° en zwenk voorzichtig gedurende 30 seconden;
vermijd dat de vioeistof in contact komt met de rubberstop. Laat het flesje 15 minuten staan.
. Herhaal stap 4 en 5 totdat een homogene oplossing is verkregen.
. Het flesje is Kaar voor gebruik en de vioeistof kan worden geanalyseerd.
Verwijder de rubberen stop en voer de meting uit volgens de handleiding behorend bij het
instrument.
8. Raadpleeg de plaatselik geldende richtljnen voor de aanbevolen gebruiksfrequentie.
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Voorzorgsmaatregelen
1. Uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.
2. Product van humaan bloed, getest op HbsAG, a-HCV en a-HIV en negatief bevonden.
Behandel dit product met dezelfde voor als voor
3. Voorkom dat deze producten in het algemene afvalcircuit terechtkomen. Volg de ter plaatse
geldende regels voor verantwoorde afvalverwerking.
4. CueSee® HbA1c dient niet gebruikt te worden voor kalibratie.

CueSee® HbAlc

Verwachte resultaten

De ranges (gemiddelde waarde + 3 SD), aangegeven op het bijgesloten waardeformulier, zijn
verkregen van herhaalde analyses van willekeurig geselecteerde flesjes van de betreffende
batch.

IFCC waarden op de bijgevoegde waardensheet zijn bepaald met behulp van een IFCC
gecalibreerde HPLC analyser [1]. DCCT waarden zijn op gelike wijze als IFCC waarden
bepaald en omgerekend naar DCCT waarden met gebruikmaking van de internationale
omrekenfactoren [2].

Letop
1. Aangezien er geen standaardmethode beschikbaar is voor HbAlc, wiken de met
verschillende methoden verkregen actuele waarden af van de toegekende waarden. De
afwijkingen zijn evenredig met die, waargenomen in verse bloed monsters [3].
2. Met betrekking tot verse bloedmonsters worden substantieel hogere waarden gevonden met
de Abbott's IMX en Vision methoden.
3. Alhoewel toepasbaar bij vele methoden, bevelen wij het gebruik van controle materiaal dat na
reconstitutie ingevroren werd niet aan en geven wij hiervoor geen garantie.
Dit product is vervaardigd volgens de specificaties van Eurotrol.
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Verwendungszweck .

CueSee® HbAIlc ist eine Kontrolle fir glykiertes Hamoglobin und dient der Uberpriifung von
Genauigkeit und Prazision von HbAlc Systemen. Der Zweck dieser Qualitatskontrolle ist die
Prifung der Kalibration und anderer Leistungsmerkmale.

IVD Produkte
CueSee® HbAlc erfillt die Europaische IVD Richtlinie 98/79/EG und tragt das CE-Zeichen.

Zusammenfassung

CueSee® HbAlc Qualitatskontrolimaterial  ist verfugbar in 3  verschiedenen
Konzentrationsbereichen, Level 1 (niedrig), Level 2 (normal) und Level 3 (hoch) mit bekannten,
jeweils angegebenen HbAlc-Konzentrationen im Klinisch relevanten Bereich. Eurotrol HbAlc
Control wird aus hamolysiertem und lyophilisiertem Humanblut hergestellt. Der Matrix sind
Stabilisatoren und Protektoren (Kryo/Lyo Protektoren) zugesetzt. CueSee® HbAl dient der
regelmaRigen Uberpriifung von Prazision und Genauigkeit von HbAlc Systemen.

Reagenzien

CueSee® HbAlc enthélt 3 Flaschen a 0,1 ml hé und tes t

Lagerung und Stabilitat

CueSee® HbAlc soll ungedffnet bei einer Temperatur von 2 - 8 °C im Kihlschrank gelagert
werden. Unter diesen Bedingungen ist die Flasche bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum haltbar. Nach Offnen des Flasche und Rekonstitution des Materials, ist die
Kontrolle 48 Stunden bei 2 - 8 °C in der geschlossenen Flasche haltbar.

Handhabung
1. Metallkappe und Gummistopfen vorsichtig entfernen.

.0,1 ml (100 pL) +/- 10% Wasser zusetzen.
physiologische Kochsalzlésung).

. Flasche mit Gummistopfen verschlieRen.

. Flasche schrég halten (ca. 45°) und vorsichtig 30 Sekunden drehen, ohne dass die
Flussigkeit den Gummistopfen beriihrt. Flasche 15 Mnuten aufrecht bei Raumtemperatur
stehen lassen.

. Schritt 4 wiederholen bis eine homogene Lésung vorliegt.

Der Flascheninhalt kann nun verwendet werden.

. Zu diesem Zweck Gummistopfen entfernen und das Kontrollmaterial unter Beachtung der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Messsystems einsetzen.

. Die Haufigkeit der Kontrollmessung héngt von den giiltigen Vorschriften eines Landes und
den Angaben in der Bedienungsanleitung des eingesetzten Messystems ab.

Vorsichtsmafinahmen

1. Nur zum in-vitro diagnostischen Einsatz.

2. Das Blutprodukt humanen Ursprungs wurde auf HBsAg, a-HCV, und a-HIV untersucht und
negativ  befundet. Trotzdem sind bei Einsatz des Materials die gleichen
Vorsichtsma3nahmen einzuhalten wie bei Patientenproben.

3. Diese Produkte dirfen nicht als Restmiill entsorgt werden. Wenden Sie sich hinsichtlich der
fachgerechten Entsorgung an die lokale Umweltbehorde.

4. CueSee® HbA1lc kann nicht als Kalibrator eingesetzt werden.
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Zielwerte

Die Zielwerte (Mittelwert + 3 SD) auf dem Beipackzettel beruhen auf Mehrfachbestimmungen
von zufallig ausgewahlten Flaschen einer Charge mit unterschiedlichen Messverfahren.
IFCC-Werte fir HbAlc werden mit einem Hochleistungsflissigkeitschromatographen (HPLC)
bestimmt, der nach IFCC Standard kalibriert wurde [1]. DCCT-Werte werden als IFCC-Werte
bestimmt und mit dem Umrechnungsfaktor der Meistergleichung umgerechnet in DCCT
MaReinheiten [2].

Bitte beachten:

1. Da es keine verbindliche standardisierte Methode fiir die HbAlc-Bestimmung gibt, weichen
die Messwerte der verschiedenen Routineverfahren von den angegebenen Testergebnissen
ab. Die GroRe der Abweichung des Messwertes vom Zielwert des Kontrollmaterials spiegelt
in der Regel die Abweichung wider, wie sie bei frischen Blutproben von Patienten auftritt.[3]

2. Bei Analysen mit Abbott IMX und Vision werden mit frischen Patientenproben jedoch deutlich
hohere Werte gefunden als mit dem Kontrolimaterial.

3. Die Verwendung von Kontrolimaterial, das nach Rekonstitution eingefroren wurde, wird nicht
empfohlen und liegt auBerhalb der Gewahrleistung.

Dieses Produkt wurde geméaR den Eurotrol Spezifikationen hergestellt.
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Avsett andamal

CueSee® HbAlc ar en akta glycohemoglobinkontroll for professionellt bruk som anvénds for att
bekrafta precision och noggrannhet for HbAlc system. Avsikten med kvalitetskontrollen &r att
bekrafta kalibrering och évriga prestandarelaterade egenskaper.

Direktiv for in-vitro diagnostik, IVD
CueSee® HbAlc uppfyller kraven i EU-direktivet 98/79/EC om medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik och & CE-markt.

Sammanfattning

CueSee® HbAlc &r en kvalitetskontroll som finns i tre nivéer, Level 1 (l&g), Level 2 (normal) och
Level 3 (hdg), varje nivd har en kiand HbAlc koncentration som técker ett Kiniskt relevant
omrade. CueSee® HbAlc &r tillverkad av hemolyserat och frystorkat humant blod. Stabilisatorer
och konserveringsmedel "Cryo- and lyoprotectants" har tillsatts. CueSee® HbAlc &r avsedd att
anvandas for regelbunden verifiering av HbAlc system.

Reagens
CueSee® HbAlc finns i tre fysiologiskt relevanta omréden. Varje flaska innehdller 1 mL
hemolyserat och frystorkat humant blod.

Férvaring och hallbarhet

CueSee® HbAlc skall férvaras odppnad i Kylskdp vid 2 - 8 °C. Kontrollen &r d& hallbar till
utgdngsdatum angivet pd flaskan och ytterforpackningen. Efter att flaskan 6ppnats och
rekonstituerats &r kontrollen stabil i 48 timmar vid férvaring vid 2 - 8 °C, forutsatt att flaskan &r val
forsluten och hanterad skall enligt foreskrifterna.

Bruksanvisning
1. Aviagsna metallkapsylen och tag férsiktigt av gummiproppen.
2. Tillsatt 0,1 mL (100 pL) +/- 10 % vatten (for Abbott’s metoder: tillsatt 0,1 mL fysiologisk
koksaltlésning)
3. St tillbaka gummiproppen.
4. Hall flaskan i uppratt hogst 45° vinkel och snurra forsiktigt i 30 sek, undvik kontakt mellan
vatskan och gummiproppen. Lat flaskan sta 15 minuter.
5. Repetera steg 4 tills I16sningen & homogen.
6. Losningen &r klar att analyseras.
7.Ta av gummiproppen och analysera kontrollésningen enligt
instrumentet.
8. Folj lokala riktiinjer och instrumentets brt

Varning

. Endast for anvandning in vitro analysera.

. CueSee® HbAIlc ar en blodprodukt av humant ursprung testat for HBsAg, a-HCV, och a-HV
med negativt resultat. lakttag samma forsiktighet vid hantering av kontrolllésningen som vid
ursprung testat patientprover,

. Kontrollen ska hanteras  som

avfallshantering.

CueSee® HbA1c skall inte anvandas som kalibrator.

bruksanvisningen  for
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lakttag riskavfall. Folj lokala féreskrifter for korrekt
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Forvantade resultat

Det angivna omrédet (medelvarde + 3 SD) vilket anges i det bifogade analysbladet &r beraknat
fr&n upprepade analysresultat med olika metoder ur slumpvis valda flaskor fr&n aktuell lot. IFCC
vérdena pa det bifogade analysbladet ar bestamda med ett IFCC kalibrerat HPLC instrument [1].
(DCCT varden ar bestamda som IFCC vérden och omréknade till DCCT enheter med en
omréakningsfaktor enligt Master Equations [2]).

Anmarkningar
1. Eftersom det inte finns négon standardmetod for bestamning av HbAlc kan uppmétta varden
frén olika metoder skilia sig frdn det beraknade medelvérdet. Skillnaden &r proportionell med
de man ser i farska blodprover [3].
2. Avseende férska blodprover kan avsevért higre varden erhéllas med Abbott's IMX och Mision
metoder.

Bruksomrade

CueSee® HbAlc er en glykert hemoglobinlgsning for kontroll av presisjonen og neyaktigheten til
HbA1lc systemer og er beregnet til profesjonell bruk. Malet med kvalitetskontrollen er & bekrefte
kalibreringen og ytelsen.

IVD Medical Device
CueSee® HbAlc er produsert i henhold til VD Medical Device Directive 98/79/EC og er
CE-merket.

Sammendrag

CueSee® HbAlc er en kvalitetskontroll som finnes i 3 nivéer, Niva 1 (lav), Nivd 2 (normal) og
Niva 3 (hay), hvert nivd med en kjent middelverdi, og som til sammen dekker det relevante
kliniske omrédet . CueSee® HbAlc er tillaget av hemolysert og lyofiisert humant blod.

3. Aven om det ar tillampligt for manga metoder r eller inte
vid anvandning av kontrolimaterial som frysts efter rekonstituering.
Denna produkt har tillverkats enligt Eurotrol's specifikationer.

Referenser
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3. Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, van der Slik W. Effect of calibration on dispersion
of glycohaemoglobin values determined by 111 laboratories using 21 methods. Clin Chem
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In-vitro diagnostik

u Tillverkare

er og andre tilsetningsstoffer (cryo/lyo konserverir er tilsatt
Eurotrol HbAlc brukes til regelmessig kontroll av presisjonen og ngyaktigheten til HbAlc
instrumenter.

Reagenser
CueSee® HbALc er tilgiengelig i 3 fysiologisk relevante nivaer, hvor hver flaske inneholder 0,1 ml
hemolysert og lyofilisert humant blod.

Oppbevaring og holdbarhet

CueSee® HbAlc oppbevares udpnet i kjgleskap ved 2 - 8 °C. Lagret udpnet ved riklig
temperatur er lzsningen garantert holdbar til utlgpsdatoen angitt p4 pakningen. Etter &pning og
rekonstituering er lasningen holdbar i 48 timer ved 2 - 8 °C og godt lukket, og forutsatt at de
angitte instruksjoner overholdes.

Bruksanvisning

. Fjern metallkorken og ta forsiktig av gummiproppen.

Tilsett 0,1 ml (100 pL) +/- 10 % vann (for Abbott metode: tilsett 0,1 mL fysiologisk saltvann).
Sett gummikorken pa plass igjen.

Hold flasken i en 45 graders vinkel og rotér den forsiktig i 30 sekunder, unngd kontakt mellom
lzsningen og gummiproppen. La flasken sté i 15 minutter.

. Gjenta trinn 4 til lzsningen er homogen.

Kontrollgsningen er Klar til bruk.

Fjern gummiproppen og felg anvisningene for analysering, i henhold til den aktuelle
bruksanvisningen.

Vennligst felg de gjeldende lokale forskriftene og instrumentets bruksanvisning for hvor ofte
kontrollen ber analyseres.
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Forsiktighetsregler

. Kun for in-vitro diagnostikk.

. Forsiktig CueSee HbALc er et blodprodukt. Materialet er basert p& humant blod og testet
negativt for HBsAg, a-HCV og a-HIV. Handter dette som potensielt

NI

Forventede resultater

Det angitte omradet 1 +/- 3 SD) pé paknir er beregnet ut fra gjentatte
analyser med materiale tatt fra tilfeldig valgte flasker fra hver batch, malt med forskjelige
metoder.

IFCC verdiene som stér p& vedlegget er bestemt med en IFCC kalibrert HPLC analysator (1).
DCCT verdiene er bestemt som IFCC verdier og er omregnet til DCCT enheter ved bruk av
konverteringsfaktorer fra Master Equations (2).

Bemerk

1. Siden det ikke finnes noen standardmetode for bestemmelse av HbA1c, vil de malte verdiene
fra forskjelige metoder kunne awike fra den beregnede middelverdien. Awvikene er
proporsjonelle til de man ser ved analysering p& ferske blodprever.

2. Ved ferske blodprever vil man observere betydelig heyere verdier n&r mait p& Abbotts IMX og
Vision metoder.

3. Selv om frysing av kontrollmateriale er mulig for flere metoder, er dette ikke anbefalt for
CueSee® HbAlc og vi kan ikke garantere resultatet ved bruk av kontrolimateriale som er blitt
fryst etter rekonstituering.

Dette produktet er produsert i felge Eurotrol spesifikasjoner.
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2. Hoelzel W, 3% p C, et al. IFCC System for 1t of H 1
Alc in human blood and the national standardization schemes in the United States, Japan
and Sweden: a method comparison Study. Clin Chem 2004;50:166-174.

3. Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, van der Slik W. Effect of calibration on dispersion
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. Dette materialet skal ikke kastes i vanlig husholdningsavfall. Felg lokale miljgforskrifter for
korrekt avfallshandtering.
CueSee® HbAlc skal ikke brukes som kalibrator.
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Medisinsk utstyr til In-Vitro Diagnostikk

Produsert av

Anvendelsesomréade

CueSee® HbAlc er en glycohemoglobin kontrol med fastsat veerdi beregnet til professionelt
brug ved verificering af preecision og ngjagtighed af HbAlc instrumenter. Formélet med
kvalitetskontrollen er at validere kalibreringen og andre funktionsrelaterede egenskaber.

IVD Medical Device
CueSee® HbAlc er i overensstemmelse med European Directive 98/79/EC — Direktiv om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og er CE-maerket.

Sammenfatning

CueSee® HbAIlc er en kvalitetskontrol tilgeengelig i tre niveauer, Level 1 (lav), Level 2 (normal)
og Level 3 (hgj), hver med kendt glycohemoglobinkoncentration (HbAlc), som daekker klinisk
relevante omrader. CueSee® HbAlc er fremstilet af haemolyseret og fryseterret humant blod.
Stabilisatorer og konserveringsmidler (cryo/lyo konserveringsmiddel) er tilsat. CueSee® HbAlc
Control er beregnet til periodisk verificering af HbAlc instrumenter.

Reagenser
CueSee® HbAlc produceres i tre fysiologisk relevante niveauer. Hver flaske indeholder 0,1 mL
haemolyseret og frysetarret humant blod.

Opbevaring og holdbarhed

CueSee® HbAlc skal opbevares i kaleskab ved 2 - 8 °C. Ved opbevaring ved denne temperatur
er ikke anbrudte flasker holdbare indtil udlgbsdatoen, der er patrykt flasken og yderpakningen.
Efter anbrud og rekonstituering af materialet er kontrollen holdbar i 48 timer, under for

Forventede resultater

Det specificerede omrdde (middelveerdi + 3 SD), der er anfert i det vedlagte skema, er opnéet
ved gentagne analyser pa tilfeeldigt udvalgte flasker fra batchet mélt med forskellige metoder.
IFCC veerdierne pa det vedlagte skema er bestemt med en IFCC kalibreret HPLC analysator [1].
DCCT veerdierne er bestemt som IFCC veerdier og omregnet til DCCT enheder ved brug af
konverteringsfaktorer fra Master Equations [2].

Bemaerk
1. Eftersom der ikke findes en referencemetode til bestemmelse af HbAlc, kan faktisk méite
veerdier opnéet ved forskellige metoder afvige fra de fastsatte veerdier. Afvigelserne er
proportionale med dem, der observeres ved analysering af friske blodprever [3].
2. Ved friske blodprever opnés betydelig hejere vaerdier med Abbott's IMX og Mision metoder.
3. Selvom materialet kan anvendes til mange metoder, s& hverken anbefaler eller garanterer vi
brug af kontrolmateriale, der har veeret frosset efter rekonstituering.
Dette produkt er blevet fremstillet i overensstemmelse med Eurotrols specifikationer.
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Kéayttotarkoitus
CueSee® HbAlc on ammattlmajseen kéytt tarkoitettu kontrolli, jolla voidaan tarkistaa
glykot in 1 HbAlc -laitteiden tarkkuus, toistettavuus,
kajlbrolnu ja muut toimintaan liittyvat omlnalsuude!

IVD Medical Device
CueSee® HbAlc on IVD Medical Device Directive 98/79/EC -direktiivin mukainen ja silla on
CE-merkinta.

Yhteenveto

CueSee® HbAlc on saatavana kolmea eri tasoa, Level 1 (matala), Level 2 (normaali) ja Level 3
(korkea), joiden glykohemoglobiinipitoisuus (HbAlc) on tunnettu ja jotka kattavat Klinisesti
merkittavat mittausalueet. CueSee® HbAlc on valmistettu hemolysoidusta ja kylmakuivatusta
humaaniverestd, johon on lisatty stabilisointi- ja sailontéaineita. CueSee® HbAlc on tarkoitettu
HbA1c -laitteiden tarkkuuden ja toistettavuuden ajoittaiseen tarkistamiseen.

Reagenssit
CueSee® HbAlc on saatavana kolmea eri tasoa. Jokainen pullo siséltaa 0.1 mL hemolysoitua ja
kylmékuivattua humaaniverta.

Sailytys ja sailyvyys
Avaamaton CueSee® HbAlc tulee sdilyttéa 2 - 8cC. a tassa
lampétilassa séilytettyné kontrolli on kayttokelpoinen rasiassa ja pullon kyljessé ilmoitettuun

af at flasken er forsvarligt lukket og opbevares ved 2 - 8 °C.

Procedure

. Tag metalldget af og lgft gummiproppen forsigtigt.

. Tilsaet 0,1 mL (100 L) +/-- 10 % vand (for Abbott metode: tilseet 0,1 mL fysiologisk
saltoplgsning).

. Seet proppen pd igen.

. Hold flasken i en vinkel pd under 45° og rotér den forsigtigt i 30 sekunder, undgé at
kontroloplasningen kommer i kontakt med gummiproppen. Lad flasken sta i 15 minutter.

. Gentag trin 4, indtil oplgsningen er homogen.

. Flasken er Klar til brug og kontroloplgsningen kan analyseres.

. Tag gummiproppen af og felg instruktionerne for maling i brugsanvisningen til det anvendte
instrument.

. Folg lokale retningslinjer og brugsanvisningen til instrumentet for anbefaling af hyppighed af
kontroludferelse.
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Forholdsregler

. M& kun anvendes til in vitro-diagnostik.

. Blodprodukt. Humant baseret materiale testet negativ for HBsAg, a-HCV og a-HIV. Produktet
skal handteres med samme sikkerhedsforanstaltninger som for patientprever.

. Dette produkt skal handteres som smittefarligt materiale. Felg lokale regler for bortskaffelse
af sadant materiale.

. CueSee® HbA1lc mé ikke anvendes som kalibrator.
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Producent

1 kayttopaivaan saakka. Pullon avaamisen ja aineksen liuottamisen jalkeen kontrolli on
kayttokelpoinen 48 tuntia 2 - 8°C:n lampdtilassa sailytettyna, huolellisesti suljettuna ja ohjeiden
mukaan kasiteltyna.

Kayttoohje
1. Poista metallikorkki ja kuminen tulppa varovasti.
2.Lisda 0.1 mL (100 pL) +/- 10 % vettd (Abbot —menetelma: lisda 0.1 mL fysiologista

keittosuolaliuosta).

Aseta tulppa takaisin.

Pida pulloa 45°-asteen kulmassa ja heiluta varovasti 30 sekunnin ajan. Valtad nesteen
koskettamista kumiseen tulppaan. Anna pullon seisté 15 minuuttia.

Toista kohtaa 4 kunnes liuos on homogeeninen.

Pullo on valmis kéyttoon ja liuos voidaan analysoida.

Poista tulppa ja suorita mittaus laitteen kéytto ohjeiden

Noudata paikallisia ja laitteen kayttoohjeessa annettuja ohjeita siitd, kuinka usein
laadunvarmistus tulee suorittaa.

Varoitukset

1. Ainoastaan diagnostiseen in vitro -kayttéon.

2. Verituote. Ihmisperainen materiaali on testattu eika sisélla vaarallisia ainesosia, kuten HBsAg,
a-HCV tai a-HIN. Kaésittele tuotetta noudattaen kuitenkin samoja varotoimenpiteita kuin
kasiteltaessa potilasnaytteita.

3. Tata tuotetta ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana. Noudata paikallisia saannoksia
oikeasta jatteenkasittelysta.

4. CueSee HbAlc -kontrollia ei tule kéyttaa kalibraattorina.
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Tavoitearvot

Oheisessa litteessa annetut tavoitearvot (keskiarvo + 3 SD) on saatu useilla perattaisilla
mittauksilla eri menetelmilla ja satunnaisesti valituilla kontrollipulloilla valmistuserasta.
IFCC-arvot oheisessa litteessa on maédritetty IFCC-kalibroidulla HPLC-analysaattorilla (1).
DCCT-arvot on madritetty IFCC-arvoina ja muunnettu DCCT-yksikoiksi kayttaméalla Master
Equations (2) —muuntokertoimia.

Huomioitavaa

1. Koska HbAlc:n méadrittamiseen ei ole olemassa standardimenetelmaa, eri menetelmilla
mitatut todelliset tulokset voivat poiketa maédritetyista arvoista. Poikkeavuudet ovat
verrannollisia tuoreissa verinaytteissa havaittuihin eroihin (3).

2. Suhteessa tuoreisiin  verinaytteisiin - Abbott IMX- ja Msion —menetelmild saadaan
huomattavasti korkeampia arvoja.

3. Emme suosittele kontrollimateriaalin pakastamista liuotuksen jélkeen, vaikkakin se soveltuisi
joillekin menetelmille.

Tama tuote on 1 Eurotrol

Viitteet

1. Jeppsson JO, Hoelzel W, et al. Approved IFCC Reference Method for the measurement of
HbA1c in human blood. Clin Chem Lab Med 2002;40:78-89.

2. Hoelzel W, Weykamp C, et al. IFCC System for 1t of H 1
Alc in human blood and the national standardization schemes in the United States, Japan
and Sweden: a method comparison Study. Clin Chem 2004;50:166-174.

3. Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, van der Slik W. Effect of calibration on dispersion
of glycohaemoglobin values determined by 111 laboratories using 21 methods. Clin Chem
1994; 40:138-44.

Lisétietoa saa:
Eurotrol B.V.
Puh +31 318 695 777
Fax +31 318 695 770

Ita office@eurotrol.com
www.eurotrol.com

Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Alankomaat

Kéaytetyt symbolit

Varoitus, katso kayttoohjeet
g Kayta ennen r:{ Silytyslampoatila

Tuotenumero
c € CE-merkki

INP 011-FFRO1 20121128

Erénumero

In Vitro Diagnostic Medical Device

u Valmistaja

Namjena

Kontrolni uzorak CueSee® HbAlc testirani je kontrolni uzorak stvarnog glikohemoblobina
namijenjen za profesionalnu uporabu za provjeravanje preciznosti i tocnosti instrumenata za
ispitivanje HbA1c. Svrha kontrole kvalitete je potvrditi kalibraciju kao i ostale znacajke koje se
odnose na rad uredaja.

Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku
Kontrolni uzorak CueSee® HbAlc u skladu je s Europskom direktivom 98/79/EZ o medicinskim
uredajima za in vitro dijagnostiku i ima oznaku CE.

SaZetak

Kontrolni uzorak CueSee® HbAlc je uzorak za kontrolu kvalitete na tri razine, prva razina
(niska), druga razina (normalna) i tre¢a razina (visoka), svaka s poznatom koncentracijom
glikohemoglobina (HbA1c) ¢ime su obuhvacéeni svi Klinicki relevantni rasponi. Kontrolni uzorak
CueSee® HbAlc pripremljen je iz hemolizirane i liofilizirane ljudske krvi. Stabilizatori i protektivni
agensi (krioprotektant/lioprotektant) dodaju se u matricu. Kontrolni uzorak CueSee® HbAlc
namijenjen je koridtenju u periodiénom provjeravanju preciznosti i to¢nosti instrumenata za
ispitivanje HbAlc. Instrumenti dizajnirani za mjerenje moraju zadowvoljavati stroge uvjete koji
osiguravaju odgovarajuce lijecenje bolesnika.

Reagenssit
Kontrolni uzorak CueSee® HbA1c ima tri fizioloski relevantne razine, a svaka bogica sadrzi
0,1 ml hemolizirane i liofilizirane ljudske krvi.

Cuvanje i stabilnost

Kontrolni uzorak CueSee® HbA1c treba se Cuvati neotvoren u hladnjaku na temperaturi od
2-8 °C. Ako se ¢uva neotvoren na toj temperaturi ostat ¢e stabilan do isteka roka valjanosti, kao
$to je naznaceno na bocicama i pakiranju. Nakon otvaranja bocice i rekonstruiranja materijala,
bit ce stabilan 48 sati ako se ¢uva na 2-8 °C, ako je propisno zacepljen i ako se njime rukuje u
skladu s ovim uputama.

Postupci
1. Uklonite metalni poklopac i pazljivo podignite gumeni ep.
2. Dodajte 0,1 ml (100 pl) +/- 10% vode. (Za metodu Abbott: dodajte 0,1 ml fizioloSke otopine).
3. Zamijenite ¢ep.
4. Bogicu drzite pod kutem od 45° i lagano je okreéite 30 sekundi pazeci da se tekucina i
gumeni ¢ep ne dodiruju. Ne dirajte bo¢icu 15 minuta.
5. Ponavljajte ¢etvrti korak dok ne dobijete homogenu otopinu.
6. Bocica je spremna za upotrebu, a teku¢inu mozete analizirati.
7. Uklonite Cep i slijedite upute za mjerenje koje se nalaze u uputama za uporabu instrumenta.
8. Provjerite lokalne smjernice o preporu¢enoj u€estalosti upotrebljavanja.

Mijere opreza
1. Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.
2. Proizvod krvi. Materijal ljudskog porijekla testira se na HBsAg, a-HCV i a-HIV, a nalaz je
negativan. Rukujte proizvodom na isti nacin kao i s uzorkom bolesnika.

. Proizvode nije dopusteno odlagati u opci otpad. Obratite se lokalnoj sluzbi za zastitu okolisa
radi propisnog odlaganja.

. Kontrolni uzorak CueSee® HbA1c ne koristi se kao kalibrator.
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Ocekivani rezultati

Prijavijeni rasponi (srednja vrijednost + 3 SD) na prilozenom listu s vrijednostima proizlaze iz
analize ponavijanja provedene na raznim metodama nasumi¢nog biranja bocica iz skupine.
Vrijednosti IFCC-a na prilozenom listu s vrijednostima odreduje kalibrirani analizator
Medunarodne federacije klinickih kemi¢ara (IFCC) HPLC [1]. Vrijednosti DCCT-a odredene su
kao vrijednosti IFCC-a i preradunavaju se u jedinice DCCT-a pomocu faktora pretvorbe Glavne
jednadzbe [2].

Molimo zapamtite
1. Buduci da standardna metoda analiziranja hemoglobina HbA1c ne postoji, stvarno izmjerene
vrijednosti dobivene raznim metodama odstupat ¢e od zadanih vrijednosti. Odstupanja su
proporcionalna onima primijeéenima kod svjeZih uzoraka krvi [3].
2. S obzirom na svjeze uzorke krvi, znatno vece vrijednosti dobivene su Abbottovom metodama
IMX i Vision.
3. lako je primjenjivo za mnoge metode, ne preporucujemo niti jamé&imo koristenje kontrolnog
uzorka koji je zamrznut nakon rekonstruiranja.
Ovaj proizvod proizveden je u skladu sa specifikacijama tvrtke Eurotrol.
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Koristeni simboli:

A Paznja, pogledajte upute za upotrebu Serijski kod

g Koristiti do Ogranicenje temperature
Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku Referentni broj

u Proizvoda¢ c € Oznaka CE
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@D CueSee® HbAlc

CueSee® HbAlc

Rendeltetésszerii hasznalat

A CueSee® HbA1c segitségével a glikohemoglobin szintjét ellenérizhetik a szakemberek a
HbA1c szintet mér6 késziilékek precizitdsanak és pontossaganak ellenérzése soran. Ennek a
minéség-ellenérzésnek a célja a kalibralds és a mikodéshez kapcsolddo egyéb jellemzdék
validalasa.

IVD orvostechnikai eszkdz

A CueSee® HbA1c megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz6lo 98/79/EK
szamu eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek, tovabba rendelkezik CE-jeldléssel.

Osszefoglalé

A CueSee® HbA1c mindség-ellendrzé eszkdz harom szintie all rendelkezésre: Level 1

(alacsony), Level 2 (normal) és Level 3 (magas); valamennyi esetben ismert glikohemoglobin-

koncentraciéval (HbAlc), amelyek lefedik a Klinikailag relevans tartomanyokat. A CueSee®

HbA1c hemolizalt és liofilizalt human vérbdl készil. Tartalmaz tovabba stabilizalo és

védéanyagokat (krioprotektiv anyagokat, valamint a liofilizalaskor fellépé sokkhatast kivedd

"lioprotektiv" anyagokat). A CueSee® HbA1c felhasznalhaté a HbA1c szintet méré készilékek

precizitdsénak és pontossagénak idészakos ellendrzésére. Az ilyen jellegli méréseket végzé

muszereknek a legszigorubb kovetelményeknek kell megfelelniik a megfelel betegellatas

biztositasa érdekében.

Reagensek

A CueSee® HbAlc harom élettanilag fontos szintet mutat ki; valamennyi ampulla 0,1 ml

hemolizalt és liofilizalt huméan vért tartalmaz.

Térolas és stabilitas

Tartsa a CueSee® HbATc készitményt bontatlanul a hiitészekrényben 2-8 °C kozotti
. Ezen at 1 bontatlan & megbrizve a

stabll marad az ampullakon és a kiils tarolé dobozon feltiintetett I aral napjaig. Az ampulla

felnyitasat és az anyag feloldasét kovetben a készitmény 48 oraig stabil marad 2-8 °C

hémérsékleten tortend tarolas mellett, ha az ampullat megfeleléen Ieza’rta’k és az utasitasokat

betartottak.

Eljarasok

1. Tavolitsa el a fémkupakot és 6vatosan emele ki a gumidugot.

2. Adjon hozza 0,1 ml (100 pl) +/- 10% vizet. (Az Abbott-modszer esetében: adjon hozza 0,1 ml
fiziologias séoldatot).

3. Helyezze vissza a dugot.

4. Tartsa az ampullat 45°-0s szogben, és Gvatosan mozgassa korkérésen 30 masodpercig,
kézben tgyeljen arra, hogy a folyadék ne érintkezzen a gumidugéval. Hagyja alini 15 percig.

5. Ismételje meg a 4. lépést mindaddig, amig homogén oldatot nem kap.

6. Ekkor az ampulla felhasznalasra kész és a folyadékot analizalni lehet.

7. Tavolitsa el a dugét, és kdvesse a mérésre vonatkozd utasitast a mlszer kézikényvében
talalhato Utmutatasnak megfelelGen.

8. Tartsa be a helyi iranyelveket az

Ovintézkedések

1. Tonbko ANs AUarHocTuKy in vitro.

2. Mpenapart kposu. PesynbTaThl NPOBEPKN MaTepuaros YenoBeyeckoro NPOMCXOXAeHUs Ha
MOBEPXHOCTHBIN aHTUrEH BUpyca renatuta B (HBsAg), aHTureH Bupyca renatuta C (a-HCV)
W aHTUreH Bupyca uMMmyHodedmumTa Yenoseka (a-HIV) Gbinv nomydeHsl oTpuLaTenbHble.
Mpu oBpalleHUn C U3nenvem NPUAEPKUBANTECH TakWX e Mep NPEeAOCTOPOXHOCTH, Kak 1
npu pabote ¢ o6pasuamu, B3STLIMY Y NaLMEHTOB.

3. ﬂaHHb\e wanenms He cneaqyet yTunusupoBaTb c 06bIYHBIMY oTxoAamu.
npOKOHCyﬂbTMpyl;ﬂ'er C MeCTHbIMW OpraHamu OxpaHbl Opr)kBIOLI.eﬁ cpefbl No Bonpocy
yTunmsauum AaHHbIX w3nenuin,

4. Habop CueSee® HbA1c He npeaHasHa4eH Ans UCMONb30BaHUS B ka4ecTee kanubparopa.

ajanlott

Varhaté eredmények

A mellékelt értéktablazatban lathato tartomanyok (kozépérték + 3 SD) a tételbdl véletlenszeriien

kivalasztott ampullak kilénb6zé modszerekkel torténd ismételt elemzésébdl szarmaznak. A

mellékelt értéktablazatban lathaté IFCC értékeket IFCC szerint kalibralt HPLC analizétorral

hatéroztak meg [1]. ADCCT értékeket IFCC értékekként hatarozzak meg, majd a féegyenletek
i tényezGinek segft DCCT mérté e ak at [2].

Megjegyzés:
1. Tekintve, hogy nincs szabvanyos médszer a HbA1c dlatara, a kilonbdzé
kapott ténylegesen mert értékek eltérhetnek a hozzarendelt értékektdl. Az eltérések
aranyosak a friss vérmintakban megfigyeltekkel [3].
2. A friss vérmintak tekintetében joval magasabb értékeket adnak az Abbott IMX és Vision
modszerek.
3.Noha tébb moédszer esetében alkalmazhaté, mégsem tanécsoljuk olyan kontrollanyag
felhasznalasat, amelyet a feloldas utan lefagyasztottak, és ebben az esetben nem
garantaljuk a minéségét.
Atermék az Eurotrol specifikaciéi alapjan készdilt.

Hivatkozasok
1. Jeppsson JO, Hoelzel W, et al. Approved IFCC Reference Method for the measurement of
HbA1c in human blood. Clin Chem Lab Med 2002;40:78-89.

HasHauenve
CueSee@ HbA1c npencTaBnsier coBoii HaGop AaTTECTOBAHHBIX KOHTPOMbHBIX 0GPa3LoB
HOGMHB npeAt am HaNbHOMO KOHTPONS NPeun3noHHOCTN U

TouHocm WHCTPyMeHTOB Mo onpeaeneHnio HbA1c. [laHHeIi HaGop 0Bpa3LoB Ans KOHTpons
KayecTBa MCMOMb3yeTCsi C LEMblo MOATBEPXIEHMA KanmBpoBKM W [pYMX TeXHUYEcKMX
XapaKTepUCTHK.

ans in vitro (IVD)
Habop CueSee® HbAlc cooteercTByerT TpebGoeaHusm [upektussl EC 98/79/EC no
MEAVLMHCKUM U3AEeNNam ANs AUarHOCTUKM in vitro n umeet MapKMpOEKyC
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HaGop obpa3uoB Ans koHTpons kadecTBa CueSee® HbAlc cogepiut obpasubl ¢ Tpems
YPOBHSIMU COZEPXaHUS FMKoremornobuHa: YpoBeHb 1 (HuU3kuii), YpoBeHb 2 (HopMarnbHbilil) 1
VYpoBeHb 3 (BbICOKMI?). [Nl KaXOAOMO M3 HWX M3BECTHA KOHLEHTpauWs MmKoreMornobuHa
(HbA1c), nokpt KIMHA4YECKN i Avana3soH. Habop CueSee® HbA1c uarotosneH
o 1 HHO KPOBM Yerioseka. B cocTae MaTpuLibl 106aBeHb!
CTaGuUnM3aTopbl 1 MPOTEKTUBHBIE ~areHTbl (OT BO3AEHCTBMS HU3KUX TemnepaTyp u
nvodgmnmsaumn). Ha6op CueSee® HbAIc crieayer wcnonb3oBaTb ANMs NEpUOANHECKOrO
KOHTPQNA NPEeLM3NOHHOCTU N TOHHOCTW MHCTPYMEHTOB Mo onpeaeneHunio HbATc. MHCTpyMeHTbI,
npeaHasHayeHHbIe AN BbIMOMHEHUS AaHHbIX aHanM30B, /I0MKHbI COOTBETCTBOBATL XECTKUAM

2. Hoelzel W, Weykamp C, et al. IFCC Reference System for of Hi 1
Alc in human blood and the national standardization schemes in the Unned States, Japan
and Sweden: a method comparison Study. Clin Chem 2004;50:166-174.

3. Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, van der Slik W. Effect of calibration on dispersion
of glycohaemoglobin values determined by 111 laboratories using 21 methods. Clin Chem
1994; 40:138-44.
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T KoTOpble ~ Mo3sonsloT  oBocHOBaTL  MPeAOCTaBrieHWe  naumeHTam
COOTBETCTBYIOLLENO NeYeHIs..

PeareHTb!

B coctae Habopa CueSee® HbA1C BxoasT o6pasubl C Tpemsi hM3MONOTMYECcKU 3HaUUMbIMU

YPOBHSIMM  COAEPXaHMs  rmukoremorrobuHa.  Kaaeli  diakoH  comepwut 0,1 mn
HHOV 1 HHOW KPOBU Yeroseka.

Yenosus "

Ha6op CueSee® HbA1c crneayet xpava, B 3aKpbITOM BUAE npu Temnepatype 2-8 °C. Mpu
BBINOMHEHUN [JaHHBIX YCIIOBUIA XpaHEHMsi 0BPa3Libl COXPAHSIOT YCTOMYMBOCTE 10 MCTEHEHNS
CpoKa rofAHOCTK, yKa3aHHOro Ha dnakoHax 1 Ha BHeLHeln ynakoske. Mocne BCKpbITUs dnakoHa
W BOCCT@HOBIIEHUS MaTepuana OH COXPaHSIET YCTOW4MBOCTb B TeuyeHue 48 4aco npu
Temneparype 2-8 °C, Npy ycriouM, HTo chnakoH 3akpbiT NPOGKOM Ha/NeXaLyM 06pasoM 1 4To
C HYM 0B PALLAIOTCS B COOTBETCTBIN C JaHHBIMM MHCTPYKLIMSIMA.

Mpoueaypb!
1. Yaanute MeTanmyeckuii Konnadyok 1 0OCTOPOXHO CHAMUTE Pe3nHOBYIO NPOGKY.
2. [lobasbTe 0,1 Mn (100 mkn) +/- 10% Boabl. (Ans metona komnanun Abbott: foBasbTe 0,1 M
h1anonom4ecKkoro pacTeopa).
3. Bakpotite ¢hriakoH npobKkon.
4. YpepxvBaiiTe dnakoH nop yrmom 45° 1 0CTOpoXHO BpaluaiTe ero B TeveHve 30 cekyHa,
n3berasi KOHTaKTa Mexdy MUAKOCTbIO W Pe3auHoBoi npobkoi. OcTasbTe (riakoH B
BEPTUKANbHOM MOMOXeHUM Ha 15 MUHYT.
. MoBTOpsIATE LWar 4 A0 Nony4eHUs OAHOPOAHOrO pacTBopa.
. Mocne 3Toro hnakoH roToB K UCMOMNb30BaHMIO, @ XUAKOCTE MOXHO aHan1anpoBaTh.
. CHUMMTE NPOGKY W BLINOMHANTE M3MEPEHUsi HA OCHOBE MHCTPYKLWW, NPEAOCTABIIEHHON B
N0COGY MO NPUMEHEHVIO COOTBETCTBYIOLLETO MHCTPYMEHTa.
8. BLINOMHSIATE KOHTPOMbHBIE W3MEPEHUs B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSMA MECTHOMO
3aKoHogaTensCTBa.

~o o

Mepbi npeaoCTOPOXHOCTH

1. Tonbko ANs AUarHocTUKK in vitro.

2. Mpenapat KpoBu. Pe3ynbTaTbl MPOBEPKN MaTepUaros YENOBEYECKOrO MPOUCXOXIEHNS Ha
MOBEPXHOCTHBIN aHTUMEH Bupyca renatuta B (HBsAg), aHTureH Bupyca renatuta C (a-HCV)
M aHTUreH Bupyca MMMyHoaedmumTa yenoseka (a-HIV) Gbimv nomyyeHs! oTpuLaTerbHbie.
Mpy 0GPpaLLEHM C M3ENMEM MPUAEPXKMBAITECH TakUX e Mep NPEAOCTOPOXHOCTH, KaK 1
npu pabote ¢ o6pasuamu, B3STLIMY Y NaLMEHTOB.

3. ﬂaHHb\e wspenms He cnegyer YTUNM3NpoBaTbL c 06bIYHBIMU orxogamu.
npOKOHCyﬂbTMpyl;ﬂ'er C MeCTHbIMW OpraHamu OxpaHbl OprWBIOLI.eﬁ cpefbl No Bonpocy
YTUNU3aLL MY AaHHBIX U3LENUiA.

4. Habop CueSee® HbA1c He NpeaHasHaueH Ans UCNONb30BaHs B Ka4ecTse karmmbpaTopa.

Oxuaaemble pesynbTatbl

BasBneHHble AvanasoHbl (cpeaHee + 3 CO), npusen BT i Tabnuue
3HaYEHUA, NOMyYeHb! Ha OCHOBE NapannenbHor aHanmsa npomsunbuo BbIGPaHHLIX M3 NapTUn
c npi meronos. 3 IFCC

KIMHAYECKOM  XUMun 1 npaﬁoparopHoM MeﬂMLLMHbI) B ﬂpIAﬂEI'EeMOM T'aﬁﬂMLle 3HaYeHUn
onpegeneHbl €  WUCNONb30BaHWEM  BbICOKOIEKTUBHOIO AKOCTHOMO  Xpomarorpada,
Kkanmb posaHHoro no Tpe6osanuam IFCC [1]. 3Hadenns DCCT (MccnenosaHue Mo KOHTpONio
pAvabeTa U ero OCroXHEeHWi) onpeaereHbl kak 3Hadenust IFCC u nepecuuTaHbl B €AvHULbI
DCCT ¢ 1cnonb3oBaHeM KoadmLMEHTOB NepecyeTa OCHOBHBIX YPaBHEHWUN [2].

Mpumeyanve

1. BBuay OTCYTCTBUSI €AMHOIN CTaHAApTHOW MeToauku aHarmsa HbATC peanbHble 3HauveHus,
nony nyrem npi p MeTo0B, GyayT WMeTb OTKMOHEHUs OT
NPUCBOEHHBIX 3HaYeHNA. OTKMOHEHNS NPONOPLIVOHANLHBI OTKIOHEHUSM, HabrionaembiM B
obpastiax ceexeit kposm [3].

2. MpumeHerre metogos IMX u Vision komnaHum Abbott Ha o6pasLiax cBexeit KpoBY NPUBOANT
K MOMy4EHMIO CYLLECTBEHHO GOMee BbICOKMX 3HaYEHMI.

3. Mpou3souTenb He PEKOMEHAYET M He rapaHTUpyeT JdXpeKTUBHOCTb UCMOMNb30BaHNS
KOHTPOSIbHOMO MaTepuana, 3aMOPOXEHHOTO MOCMe BOCCTAHOBIEHIS:, HECMOTPSA Ha TO, YTO
370 0NYCTUMO AN MHOTVX METO/I0B.

HacTosiee aaenve U3roTosneHo B COOTBETCTBUM CO cneumndmKaumamm komnanum Eurotrol.

WUcTounnkm

1. Jeppsson JO, Hoelzel W, et al. Approved IFCC Reference Method for the measurement of
HbA1c in human blood. Clin Chem Lab Med 2002;40:78-89.

2. Hoelzel W, Weykamp C, et al. IFCC System for 1t of H 1
Alc in human blood and the national standardization schemes in the United States, Japan
and Sweden: a method comparison Study. Clin Chem 2004;50:166-174.

3. Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, van der Slik W. Effect of calibration on dispersion
of glycohaemoglobin values determined by 111 laboratories using 21 methods. Clin Chem
1994; 40:138-44.

Boriee NoAPOGHYHO MHGPOPMALIVIO MOXHO NOSy4HTh, CBS3aBLUNCH C NPEACTaBUTENSMMU
KOMMaHUM:

Eurotrol B.V.

Ten +31 318 695 777
dhakc +31 318 695 770
E-mail office@eurotrol.com

www.eurotrol.com
Eurotrol B.V., Keplerlaan 20, 6716 BS Ede, Huaepnaas!

YcnoBHble 0603HaueHNs

BHUMaHVe, CM. MHCTPYKLVIO 1O

NPUMEHEHNIO Koa naptum
" OrpaHuderme paboumx
Cpox rophooTH "Ii/ Temnepatyp

MeauuvHckoe usaenve AnA AMarHoCTUkM -
in vitro E Howep no katanory

MpowssoauTens c E Mapkwposka CE
INP 011-RU-R01 20160822

INP 011-R08 20160822


mailto:office@eurotrol.com
http://www.eurotrol.com
mailto:office@eurotrol.com
http://www.eurotrol.com

