
CueSee® HbA1c

CueSee® HbA1c
Verwendungszweck
CueSee® HbA1c  ist eine Kontrolle für glykiertes  Hämoglobin und dient der Überprüfung von
Genauigkeit und Präzision von HbA1c  Systemen. Der Zweck dieser Qualitätskontrolle ist die
Prüfung der Kalibration und anderer Leistungsmerkmale.
IVD Produkte
CueSee® HbA1c erfüllt die Europäische IVD Richtlinie 98/79/EG und trägt das CE-Zeichen.

Zusammenfassung
CueSee®  HbA1c  Qualitätskontrollmaterial  ist  verfügbar  in  3  verschiedenen
Konzentrationsbereichen, Level 1 (niedrig), Level 2 (normal) und Level 3 (hoch) mit bekannten,
jeweils  angegebenen HbA1c-Konzentrationen im klinisch relevanten Bereich. Eurotrol  HbA1c
Control wird aus  hämolysiertem  und  lyophilisiertem Humanblut hergestellt.  Der  Matrix sind
Stabilisatoren  und  Protektoren  (Kryo/Lyo Protektoren)  zugesetzt.  CueSee® HbA1 dient  der
regelmäßigen Überprüfung von Präzision und Genauigkeit von HbA1c Systemen.
Reagenzien
CueSee® HbA1c enthält 3 Flaschen à 0,1 ml hämolysiertes und lyophilisiertes Humanblut.
Lagerung und Stabilität
CueSee® HbA1c soll  ungeöffnet bei einer Temperatur von 2 - 8 °C im Kühlschrank gelagert
werden. Unter diesen Bedingungen ist die Flasche bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum  haltbar.  Nach  Öffnen  des  Flasche  und  Rekonstitution  des  Materials,  ist  die
Kontrolle 48 Stunden bei 2 - 8 °C in der geschlossenen Flasche haltbar.
Handhabung

Metallkappe und Gummistopfen vorsichtig entfernen.1. 
0,1  ml  (100  µL)  +/-  10%  Wasser  zusetzen.  (für  Abbot  HbA1c–Verfahren:  0,1  ml
physiologische Kochsalzlösung).

2. 

Flasche mit Gummistopfen verschließen.3. 
Flasche  schräg  halten  (ca.  45°)  und  vorsichtig  30  Sekunden  drehen,  ohne  dass  die
Flüssigkeit den Gummistopfen berührt. Flasche 15 Minuten aufrecht bei Raumtemperatur
stehen lassen.

4. 

Schritt 4 wiederholen bis eine homogene Lösung vorliegt.5. 
Der Flascheninhalt kann nun verwendet werden.6. 
Zu diesem Zweck Gummistopfen entfernen und das Kontrollmaterial unter Beachtung der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Messsystems einsetzen.

7. 

Die Häufigkeit der Kontrollmessung hängt von den gültigen Vorschriften eines Landes und
den Angaben in der Bedienungsanleitung des eingesetzten Messystems ab.

8. 

Vorsichtsmaßnahmen
Nur zum in-vitro diagnostischen Einsatz.1. 
Das Blutprodukt humanen Ursprungs wurde auf HBsAg, a-HCV, und a-HIV untersucht und
negativ  befundet.  Trotzdem  sind  bei  Einsatz  des  Materials  die  gleichen
Vorsichtsmaßnahmen einzuhalten wie bei Patientenproben.

2. 

Diese Produkte dürfen nicht als Restmüll entsorgt werden. Wenden Sie sich hinsichtlich der
fachgerechten Entsorgung an die lokale Umweltbehörde.

3. 

CueSee® HbA1c kann nicht als Kalibrator eingesetzt werden.4. 

Zielwerte
Die Zielwerte (Mittelwert ± 3 SD) auf dem Beipackzettel  beruhen auf Mehrfachbestimmungen
von zufällig ausgewählten Flaschen einer Charge mit unterschiedlichen Messverfahren.
IFCC-Werte für HbA1c werden mit einem Hochleistungsflüssigkeitschromatographen (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
Maßeinheiten [2].

Bitte beachten:
Da es keine verbindliche standardisierte Methode für die HbA1c-Bestimmung gibt, weichen
die Messwerte der verschiedenen Routineverfahren von den angegebenen Testergebnissen
ab. Die Größe der Abweichung des Messwertes vom Zielwert des Kontrollmaterials spiegelt
in der Regel die Abweichung wider, wie sie bei frischen Blutproben von Patienten auftritt.[3]

1. 

Bei Analysen mit Abbott IMX und Vision werden mit frischen Patientenproben jedoch deutlich
höhere Werte gefunden als mit dem Kontrollmaterial.

2. 

Die Verwendung von Kontrollmaterial, das nach Rekonstitution eingefroren wurde, wird nicht
empfohlen und liegt außerhalb der Gewährleistung.

3. 

Dieses Produkt wurde gemäß den Eurotrol Spezifikationen hergestellt.
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CueSee® HbA1c
Anvendelsesområde
CueSee® HbA1c  er en glycohemoglobin kontrol med fastsat værdi beregnet til professionelt
brug  ved  verificering  af  præcision  og  nøjagtighed  af  HbA1c  instrumenter.  Formålet  med
kvalitetskontrollen er at validere kalibreringen og andre funktionsrelaterede egenskaber.

IVD Medical Device
CueSee® HbA1c  er  i  overensstemmelse  med European  Directive  98/79/EC – Direktiv om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og er CE-mærket.

Sammenfatning
CueSee® HbA1c er en kvalitetskontrol tilgængelig i tre niveauer, Level 1 (lav), Level 2 (normal)
og Level 3 (høj), hver med kendt glycohemoglobinkoncentration (HbA1c), som dækker klinisk
relevante områder. CueSee® HbA1c er fremstillet af hæmolyseret og frysetørret humant blod.
Stabilisatorer og konserveringsmidler (cryo/lyo konserveringsmiddel) er tilsat. CueSee® HbA1c
Control er beregnet til periodisk verificering af HbA1c instrumenter.

Reagenser
CueSee® HbA1c produceres i tre fysiologisk relevante niveauer. Hver flaske indeholder 0,1 mL
hæmolyseret og frysetørret humant blod.

Opbevaring og holdbarhed
CueSee® HbA1c skal opbevares i køleskab ved 2 - 8 °C. Ved opbevaring ved denne temperatur
er ikke anbrudte flasker holdbare indtil udløbsdatoen, der er påtrykt flasken og yderpakningen.
Efter anbrud og rekonstituering af materialet er kontrollen holdbar i 48 timer, under forudsætning
af at flasken er forsvarligt lukket og opbevares ved 2 - 8 °C.

Procedure
Tag metallåget af og løft gummiproppen forsigtigt.1. 
Tilsæt  0,1  mL (100  µL)  +/-  10  % vand  (for  Abbott  metode:  tilsæt  0,1  mL fysiologisk
saltopløsning).

2. 

Sæt proppen på igen.3. 
Hold  flasken  i  en  vinkel  på  under  45°  og  rotér  den forsigtigt  i  30  sekunder,  undgå  at
kontrolopløsningen kommer i kontakt med gummiproppen. Lad flasken stå i 15 minutter.

4. 

Gentag trin 4, indtil opløsningen er homogen.5. 
Flasken er klar til brug og kontrolopløsningen kan analyseres.6. 
Tag gummiproppen af og følg instruktionerne for måling i brugsanvisningen til det anvendte
instrument.

7. 

Følg lokale retningslinjer og brugsanvisningen til instrumentet for anbefaling af hyppighed af
kontroludførelse.

8. 

Forholdsregler
Må kun anvendes til in vitro-diagnostik.1. 
Blodprodukt. Humant baseret materiale testet negativ for HBsAg, a-HCV og a-HIV. Produktet
skal håndteres med samme sikkerhedsforanstaltninger som for patientprøver.

2. 

Dette produkt skal håndteres som smittefarligt materiale. Følg lokale regler for bortskaffelse
af sådant materiale.

3. 

CueSee® HbA1c må ikke anvendes som kalibrator.4. 

Forventede resultater
Det specificerede område (middelværdi ± 3 SD), der er anført i det vedlagte skema, er opnået
ved gentagne analyser på tilfældigt udvalgte flasker fra batchet målt med forskellige metoder.
IFCC værdierne på det vedlagte skema er bestemt med en IFCC kalibreret HPLC analysator [1].
DCCT værdierne er bestemt som IFCC værdier og omregnet til DCCT enheder ved brug af
konverteringsfaktorer fra Master Equations [2].

Bemærk
Eftersom der ikke findes en referencemetode til bestemmelse af HbA1c, kan faktisk målte
værdier  opnået  ved forskellige  metoder  afvige  fra de  fastsatte  værdier.  Afvigelserne  er
proportionale med dem, der observeres ved analysering af friske blodprøver [3].

1. 

Ved friske blodprøver opnås betydelig højere værdier med Abbott's IMX og Vision metoder.2. 
Selvom materialet kan anvendes til mange metoder, så hverken anbefaler eller garanterer vi
brug af kontrolmateriale, der har været frosset efter rekonstituering.

3. 

Dette produkt er blevet fremstillet i overensstemmelse med Eurotrols specifikationer.
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CueSee® HbA1c
Intended Purpose
CueSee® HbA1c is an assayed real glycohaemoglobin control intended for professional use in
the verification of the precision and accuracy of HbA1c instruments. The purpose of this quality
control is to validate the calibration and other performance related characteristics.

IVD Medical Device
The  CueSee®  HbA1c  control  complies  with  the  European  Directive  98/79/EC  on  in  vitro
diagnostic medical devices and carries the CE mark.

Summary
CueSee® HbA1c is a quality control available at three levels, Level 1 (low), Level 2 (normal) and
Level 3  (high),  each  with  a  known glycohaemoglobin  concentration (HbA1c),  covering  the
clinically relevant ranges. CueSee® HbA1c 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® HbA1c should be used in the periodic verification of the precision and
accuracy of HbA1c instruments. Instruments designed to carry out these measurements must
meet stringent requirements to warrant appropriate patients treatment.

Reagents
CueSee®  HbA1c  provides  three  physiologically  relevant  levels,  each  vial  holding  0.1  mL
hemolysed and lyophilised human blood.

Storage and stability
CueSee® HbA1c 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
Remove metal cap and lift rubber stopper carefully.1. 
Add 0,1 mL (100 µL) +/- 10 % water. (For Abbott method: add 0.1 mL physiological saline).2. 
Replace stopper.3. 
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.

4. 

Repeat step 4 until a homogeneous solution is obtained.5. 
Vial is ready for use and the fluid can be analysed.6. 
Remove stopper and follow the instruction for measuring, according to the instructions in the
appropriate manual of the instrument.

7. 

Please refer to local guidelines for recommended frequency of use.8. 

Precautions
For in vitro diagnostic use only.1. 
Blood Product. Human based material is  tested on HBsAg, a-HCV, and a-HIV and found
negative. Handle the product with the same precautions used for patient specimens.

2. 

These products should not be disposed of in general waste. Consult local environmental
authorities for proper disposal.

3. 

CueSee® HbA1c is not to be used as a calibrator.4. 

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
As there is no standard method for the assay of HbA1c, 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].

1. 

In respect to fresh blood samples, substantially higher values are obtained by Abbott's IMX
and Vision methods.

2. 

Although applicable for many methods we do not recommend or guarantee the use of control
material that is frozen after reconstitution.

3. 

This product has been manufactured according to Eurotrol specifications.
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CueSee® HbA1c
Avsett ändamål
CueSee® HbA1c är en äkta glycohemoglobinkontroll för professionellt bruk som används för att
bekräfta precision och noggrannhet för HbA1c system. Avsikten med kvalitetskontrollen är att
bekräfta kalibrering och övriga prestandarelaterade egenskaper.

Direktiv för in-vitro diagnostik, IVD
CueSee® HbA1c uppfyller kraven i EU-direktivet 98/79/EC om medicintekniska produkter för in
vitro diagnostik och är CE-märkt.

Sammanfattning
CueSee® HbA1c är en kvalitetskontroll som finns i tre nivåer, Level 1 (låg), Level 2 (normal) och
Level 3 (hög),  varje nivå har  en  känd HbA1c  koncentration som  täcker  ett kliniskt  relevant
område. CueSee® HbA1c är tillverkad av hemolyserat och frystorkat humant blod. Stabilisatorer
och konserveringsmedel "Cryo- and lyoprotectants" har tillsatts. CueSee® HbA1c är avsedd att
användas för regelbunden verifiering av HbA1c system.

Reagens
CueSee®  HbA1c  finns  i  tre  fysiologiskt  relevanta  områden.  Varje  flaska  innehåller  1  mL
hemolyserat och frystorkat humant blod.

Förvaring och hållbarhet
CueSee® HbA1c  skall  förvaras  oöppnad i  kylskåp vid 2 - 8 °C. Kontrollen är då  hållbar till
utgångsdatum  angivet  på  flaskan  och  ytterförpackningen.  Efter  att  flaskan  öppnats  och
rekonstituerats är kontrollen stabil i 48 timmar vid förvaring vid 2 - 8 °C, förutsatt att flaskan är väl
försluten och hanterad skall enligt föreskrifterna.

Bruksanvisning
Avlägsna metallkapsylen och tag försiktigt av gummiproppen.1. 
Tillsätt 0,1 mL (100 µL) +/- 10 % vatten (för Abbott´s  metoder: tillsätt 0,1 mL fysiologisk
koksaltlösning)

2. 

Sätt tillbaka gummiproppen.3. 
Håll flaskan i upprätt högst 45° vinkel och snurra försiktigt i  30 sek, undvik kontakt mellan
vätskan och gummiproppen. Låt flaskan stå 15 minuter.

4. 

Repetera steg 4 tills lösningen är homogen.5. 
Lösningen är klar att analyseras.6. 
Ta  av  gummiproppen  och  analysera  kontrollösningen  enligt  bruksanvisningen  för
instrumentet.

7. 

Följ lokala riktlinjer och instrumentets bruksanvisning angående kontrollfrekvensen.8. 

Varning
Endast för användning in vitro analysera.1. 
CueSee® HbA1c är en blodprodukt av humant ursprung testat för HBsAg, a-HCV, och a-HIV
med negativt resultat. Iakttag samma försiktighet vid hantering av kontrolllösningen som vid
ursprung testat patientprover.

2. 

Kontrollen  ska  hanteras  som  Iakttag  riskavfall.  Följ  lokala  föreskrifter  för  korrekt
avfallshantering.

3. 

CueSee® HbA1c skall inte användas som kalibrator.4. 

Förväntade resultat
Det angivna området (medelvärde ± 3 SD) vilket anges i det bifogade analysbladet är beräknat
från upprepade analysresultat med olika metoder ur slumpvis valda flaskor från aktuell lot. IFCC
värdena på det bifogade analysbladet är bestämda med ett IFCC kalibrerat HPLC instrument [1].
(DCCT värden är  bestämda som  IFCC värden och omräknade  till  DCCT enheter  med  en
omräkningsfaktor enligt Master Equations [2]).

Anmärkningar
Eftersom det inte finns någon standardmetod för bestämning av HbA1c kan uppmätta värden
från olika metoder skilja sig från det beräknade medelvärdet. Skillnaden är proportionell med
de man ser i färska blodprover [3].

1. 

Avseende färska blodprover kan avsevärt högre värden erhållas med Abbott´s IMX och Vision
metoder.

2. 

Även om det är tillämpligt för många metoder rekommenderar eller garanteras inte resultaten
vid användning av kontrollmaterial som frysts efter rekonstituering.

3. 

Denna produkt har tillverkats enligt Eurotroĺ s specifikationer.

Referenser
Jeppsson JO, Hoelzel W, et al. Approved IFCC Reference Method for the measurement of
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CueSee® HbA1c
Käyttötarkoitus
CueSee®  HbA1c  on  ammattimaiseen  käyttöön  tarkoitettu  kontrolli,  jolla  voidaan  tarkistaa
glykohemoglobiinin  määrittämiseen  käytettävien  HbA1c  -laitteiden  tarkkuus,  toistettavuus,
kalibrointi ja muut toimintaan liittyvät ominaisuudet.

IVD Medical Device
CueSee® HbA1c  on IVD Medical Device Directive 98/79/EC -direktiivin mukainen ja sillä on
CE-merkintä.

Yhteenveto
CueSee® HbA1c on saatavana kolmea eri tasoa, Level 1 (matala), Level 2 (normaali) ja Level 3
(korkea),  joiden  glykohemoglobiinipitoisuus  (HbA1c)  on  tunnettu  ja  jotka  kattavat  kliinisesti
merkittävät mittausalueet. CueSee® HbA1c  on valmistettu hemolysoidusta ja kylmäkuivatusta
humaaniverestä, johon on lisätty stabilisointi- ja säilöntäaineita. CueSee® HbA1c on tarkoitettu
HbA1c -laitteiden tarkkuuden ja toistettavuuden ajoittaiseen tarkistamiseen.

Reagenssit
CueSee® HbA1c on saatavana kolmea eri tasoa. Jokainen pullo sisältää 0.1 mL hemolysoitua ja
kylmäkuivattua humaaniverta.

Säilytys ja säilyvyys
Avaamaton  CueSee®  HbA1c  tulee  säilyttää  jääkaapissa  2  -  8°C.  Avaamattomana  tässä
lämpötilassa  säilytettynä  kontrolli  on  käyttökelpoinen  rasiassa  ja  pullon kyljessä  ilmoitettuun
viimeiseen käyttöpäivään saakka. Pullon avaamisen ja aineksen liuottamisen jälkeen kontrolli on
käyttökelpoinen 48 tuntia 2 - 8°C:n lämpötilassa säilytettynä, huolellisesti suljettuna ja ohjeiden
mukaan käsiteltynä.

Käyttöohje
Poista metallikorkki ja kuminen tulppa varovasti.1. 
Lisää  0.1  mL  (100  µL)  +/-  10  % vettä  (Abbot  –menetelmä:  lisää  0.1  mL  fysiologista
keittosuolaliuosta).

2. 

Aseta tulppa takaisin.3. 
Pidä  pulloa  45°-asteen  kulmassa  ja  heiluta  varovasti  30  sekunnin  ajan.  Vältä  nesteen
koskettamista kumiseen tulppaan. Anna pullon seistä 15 minuuttia.

4. 

Toista kohtaa 4 kunnes liuos on homogeeninen.5. 
Pullo on valmis käyttöön ja liuos voidaan analysoida.6. 
Poista tulppa ja suorita mittaus laitteen käyttöohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.7. 
Noudata  paikallisia  ja  laitteen  käyttöohjeessa  annettuja  ohjeita  siitä,  kuinka  usein
laadunvarmistus tulee suorittaa.

8. 

Varoitukset
Ainoastaan diagnostiseen in vitro -käyttöön.1. 
Verituote. Ihmisperäinen materiaali on testattu eikä sisällä vaarallisia ainesosia, kuten HBsAg,
a-HCV tai  a-HIV.  Käsittele  tuotetta  noudattaen  kuitenkin  samoja  varotoimenpiteitä  kuin
käsiteltäessä potilasnäytteitä.

2. 

Tätä  tuotetta  ei  saa  hävittää  tavallisen  jätteen  mukana.  Noudata  paikallisia  säännöksiä
oikeasta jätteenkäsittelystä.

3. 

CueSee HbA1c -kontrollia ei tule käyttää kalibraattorina.4. 

Tavoitearvot
Oheisessa  liitteessä  annetut  tavoitearvot  (keskiarvo  ±  3  SD)  on  saatu  useilla  perättäisillä
mittauksilla  eri  menetelmillä  ja  satunnaisesti  valituilla  kontrollipulloilla  valmistuserästä.
IFCC-arvot  oheisessa  liitteessä  on  määritetty  IFCC-kalibroidulla  HPLC-analysaattorilla  (1).
DCCT-arvot  on  määritetty  IFCC-arvoina  ja  muunnettu  DCCT-yksiköiksi  käyttämällä  Master
Equations (2) –muuntokertoimia.

Huomioitavaa
Koska HbA1c:n määrittämiseen  ei  ole  olemassa  standardimenetelmää,  eri  menetelmillä
mitatut  todelliset  tulokset  voivat  poiketa  määritetyistä  arvoista.  Poikkeavuudet  ovat
verrannollisia tuoreissa verinäytteissä havaittuihin eroihin (3).

1. 

Suhteessa  tuoreisiin  verinäytteisiin  Abbott  IMX-  ja  Vision  –menetelmillä  saadaan
huomattavasti korkeampia arvoja.

2. 

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

3. 

Tämä tuote on valmistettu Eurotrol-spesifikaatioiden mukaisesti.
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CueSee® HbA1c
Toepassing
CueSee®  HbA1c  is  een  beproefd  gezuiverd  glycohaemoglobine  controlemateriaal  voor
professioneel  gebruik  bij  het  controleren  van  de  precisie  en  nauwkeurigheid  van  HbA1c
methoden. Deze kwaliteitscontrole  is  bedoeld  om  de ijking en andere prestatiegerelateerde
eigenschappen te controleren.

IVD Medische Instrumenten
De CueSee®  HbA1c  controles  voldoen  aan  de  Europese  Richtlijn  98/79/EG betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek en dragen het CE keurmerk.

Samenvatting
CueSee® HbA1c 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  klinisch  relevante  gebieden  bestrijken.  CueSee®  HbA1c  is  samengesteld  uit  een
gevriesdroogd  humaan  hemolysaat. Stabilisatoren  en beschermende middelen zijn aan  de
matrix toegevoegd. CueSee® HbA1c is bedoeld voor de periodieke controle van de precisie en
nauwkeurigheid van HbA1c analysers. Analysers, ontworpen voor dit type metingen, dienen aan
stringente eisen te voldoen om een juiste behandeling van patiënten te kunnen garanderen.

Reagentia
CueSee®  HbA1c  bestaat  uit  drie  fysiologisch  relevante  niveaus.  Elk  flesje  bevat  0.1  mL
gevriesdroogd humaan hemolysaat.

Bewaren en stabiliteit
CueSee® HbA1c 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 bij 2 -
8 °C, indien afgesloten met het stopje en behandelend volgens deze procedure.

Procedures
Verwijder het metalen kapje en breng de rubberstop zorgvuldig omhoog.1. 
Voeg 0,1 mL (100 µL) +/- 10 % water toe. (Bij Abbott methode: voeg 0.1 mL fysiologische
zoutoplossing toe).

2. 

Plaats de rubberstop weer terug op het flesje.3. 
Houdt het flesje onder een hoek van 45° en zwenk voorzichtig gedurende 30 seconden;
vermijd dat de vloeistof in contact komt met de rubberstop. Laat het flesje 15 minuten staan.

4. 

Herhaal stap 4 en 5 totdat een homogene oplossing is verkregen.5. 
Het flesje is klaar voor gebruik en de vloeistof kan worden geanalyseerd.6. 
Verwijder de rubberen stop en voer de meting uit  volgens  de handleiding behorend bij het
instrument.

7. 

Raadpleeg de plaatselijk geldende richtlijnen voor de aanbevolen gebruiksfrequentie.8. 

Voorzorgsmaatregelen
Uitsluitend bestemd voor in vitro diagnostisch gebruik.1. 
Product van  humaan  bloed, getest  op  HbsAG,  a-HCV en  a-HIV en  negatief bevonden.
Behandel dit product met dezelfde voorzorgsmaatregelen als voor patiëntenmonsters.

2. 

Voorkom dat deze producten in het algemene afvalcircuit terechtkomen. Volg de ter plaatse
geldende regels voor verantwoorde afvalverwerking.

3. 

CueSee® HbA1c dient niet gebruikt te worden voor kalibratie.4. 

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  gelijke  wijze  als  IFCC waarden
bepaald  en  omgerekend  naar  DCCT  waarden  met  gebruikmaking  van  de  internationale
omrekenfactoren [2].

Let op
Aangezien  er  geen  standaardmethode  beschikbaar  is  voor  HbA1c,  wijken  de  met
verschillende  methoden  verkregen  actuele waarden  af van de  toegekende waarden.  De
afwijkingen zijn evenredig met die, waargenomen in verse bloed monsters [3].

1. 

Met betrekking tot verse bloedmonsters worden substantieel hogere waarden gevonden met
de Abbott's IMX en Vision methoden.

2. 

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.

3. 

Dit product is vervaardigd volgens de specificaties van Eurotrol.
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CueSee® HbA1c
Bruksområde
CueSee® HbA1c er en glykert hemoglobinløsning for kontroll av presisjonen og nøyaktigheten til
HbA1c systemer og er beregnet til profesjonell bruk. Målet med kvalitetskontrollen er å bekrefte
kalibreringen og ytelsen.

IVD Medical Device
CueSee®  HbA1c  er  produsert  i  henhold  til  IVD  Medical  Device  Directive  98/79/EC  og er
CE-merket.

Sammendrag
CueSee® HbA1c er en kvalitetskontroll som finnes  i 3 nivåer, Nivå 1 (lav), Nivå 2 (normal) og
Nivå 3 (høy), hvert nivå med en kjent middelverdi, og som til sammen dekker  det relevante
kliniske  området  .  CueSee®  HbA1c  er  tillaget  av  hemolysert  og  lyofilisert  humant  blod.
Stabilisatorer  og  andre  tilsetningsstoffer  (cryo/lyo  konserveringsmiddel)  er  tilsatt  matriksen.
Eurotrol  HbA1c  brukes  til  regelmessig  kontroll  av  presisjonen  og  nøyaktigheten  til  HbA1c
instrumenter.

Reagenser
CueSee® HbA1c er tilgjengelig i 3 fysiologisk relevante nivåer, hvor hver flaske inneholder 0,1 ml
hemolysert og lyofilisert humant blod.

Oppbevaring og holdbarhet
CueSee®  HbA1c  oppbevares  uåpnet  i  kjøleskap  ved  2  -  8  °C.  Lagret  uåpnet  ved  riktig
temperatur er løsningen garantert holdbar til utløpsdatoen angitt på pakningen. Etter åpning og
rekonstituering er løsningen 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.1. 
Tilsett 0,1 ml (100 µL) +/- 10 % vann (for Abbott metode: tilsett 0,1 mL fysiologisk saltvann).2. 
Sett gummikorken på plass igjen.3. 
Hold flasken i en 45 graders vinkel og rotér den forsiktig i 30 sekunder, unngå kontakt mellom
løsningen og gummiproppen. La flasken stå i 15 minutter.

4. 

Gjenta trinn 4 til løsningen er homogen.5. 
Kontrolløsningen er klar til bruk.6. 
Fjern  gummiproppen  og  følg  anvisningene  for  analysering,  i  henhold  til  den  aktuelle
bruksanvisningen.

7. 

Vennligst følg de gjeldende lokale forskriftene og instrumentets bruksanvisning for hvor ofte
kontrollen bør analyseres.

8. 

Forsiktighetsregler
Kun for in-vitro diagnostikk.1. 
Forsiktig CueSee HbA1c  er et blodprodukt. Materialet er basert på humant blod og testet
negativt for HBsAg, a-HCV og a-HIV. Håndter dette materialet som potensielt smittefarlig.

2. 

Dette materialet skal ikke kastes  i  vanlig husholdningsavfall.  Følg lokale miljøforskrifter for
korrekt avfallshåndtering.

3. 

CueSee® HbA1c skal ikke brukes som kalibrator.4. 

Forventede resultater
Det angitte området (middelverdien +/- 3 SD) på pakningsvedlegget er beregnet ut fra gjentatte
analyser med  materiale tatt  fra  tilfeldig  valgte  flasker  fra hver batch,  målt  med forskjellige
metoder.
IFCC verdiene som står på 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
Siden det ikke finnes noen standardmetode for bestemmelse av HbA1c, vil de målte verdiene
fra  forskjellige  metoder  kunne  avvike  fra  den  beregnede  middelverdien.  Avvikene  er
proporsjonelle til de man ser ved analysering på ferske blodprøver.

1. 

Ved ferske blodprøver vil man observere betydelig høyere verdier når målt på Abbotts IMX og
Vision metoder.

2. 

Selv om frysing av kontrollmateriale er  mulig for flere metoder, er dette ikke anbefalt  for
CueSee® HbA1c og vi kan ikke garantere resultatet ved bruk av kontrollmateriale som er blitt
fryst etter rekonstituering.

3. 

Dette produktet er produsert i følge Eurotrol spesifikasjoner.
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CueSee® HbA1c
Namjena
Kontrolni  uzorak  CueSee®  HbA1c  testirani  je  kontrolni  uzorak  stvarnog  glikohemoblobina
namijenjen za profesionalnu uporabu za provjeravanje preciznosti  i  točnosti instrumenata za
ispitivanje HbA1c. Svrha kontrole kvalitete je potvrditi kalibraciju kao i ostale značajke koje se
odnose na rad uređaja.

Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku
Kontrolni uzorak CueSee® HbA1c u skladu je s Europskom direktivom 98/79/EZ o medicinskim
uređajima za in vitro dijagnostiku i ima oznaku CE.

Sažetak
Kontrolni  uzorak CueSee® HbA1c  je uzorak za  kontrolu kvalitete  na tri  razine,  prva razina
(niska), druga razina  (normalna) i  treća  razina (visoka),  svaka s  poznatom  koncentracijom
glikohemoglobina (HbA1c) čime su obuhvaćeni svi klinički relevantni rasponi. Kontrolni uzorak
CueSee® HbA1c pripremljen je iz hemolizirane i liofilizirane ljudske krvi. Stabilizatori i protektivni
agensi (krioprotektant/lioprotektant)  dodaju  se  u  matricu. Kontrolni  uzorak CueSee® HbA1c
namijenjen  je korištenju  u  periodičnom  provjeravanju preciznosti  i  točnosti  instrumenata za
ispitivanje HbA1c. Instrumenti  dizajnirani za mjerenje moraju zadovoljavati  stroge uvjete koji
osiguravaju odgovarajuće liječenje bolesnika.

Reagenssit
Kontrolni  uzorak CueSee® HbA1c  ima tri  fiziološki relevantne razine, a svaka bočica sadrži
0,1 ml hemolizirane i liofilizirane ljudske krvi.

Čuvanje i stabilnost
Kontrolni  uzorak CueSee® HbA1c  treba se čuvati  neotvoren u hladnjaku na temperaturi  od
2-8 °C. Ako se čuva neotvoren na toj temperaturi ostat će stabilan do isteka roka valjanosti, kao
što je naznačeno na bočicama i pakiranju. Nakon otvaranja bočice i rekonstruiranja materijala,
bit će stabilan 48 sati ako se čuva na 2-8 °C, ako je propisno začepljen i ako se njime rukuje u
skladu s ovim uputama.

Postupci
Uklonite metalni poklopac i pažljivo podignite gumeni čep.1. 
Dodajte 0,1 ml (100 µl) +/- 10% vode. (Za metodu Abbott: dodajte 0,1 ml fiziološke otopine).2. 
Zamijenite čep.3. 
Bočicu držite pod kutem od 45° i  lagano je okrećite 30 sekundi, pazeći da se tekućina i
gumeni čep ne dodiruju. Ne dirajte bočicu 15 minuta.

4. 

Ponavljajte četvrti korak dok ne dobijete homogenu otopinu.5. 
Bočica je spremna za upotrebu, a tekućinu možete analizirati.6. 
Uklonite čep i slijedite upute za mjerenje koje se nalaze u uputama za uporabu instrumenta.7. 
Provjerite lokalne smjernice o preporučenoj učestalosti upotrebljavanja.8. 

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

2. 

Proizvode nije dopušteno odlagati u opći otpad. Obratite se lokalnoj službi za zaštitu okoliša
radi propisnog odlaganja.

3. 

Kontrolni uzorak CueSee® HbA1c ne koristi se kao kalibrator.4. 

Očekivani rezultati
Prijavljeni rasponi (srednja vrijednost ± 3 SD) na priloženom listu s  vrijednostima proizlaze iz
analize ponavljanja provedene na  raznim metodama nasumičnog biranja bočica iz  skupine.
Vrijednosti  IFCC-a  na  priloženom  listu  s  vrijednostima  određuje  kalibrirani  analizator
Međunarodne federacije kliničkih kemičara (IFCC) HPLC [1]. Vrijednosti  DCCT-a određene su
kao vrijednosti IFCC-a i preračunavaju se u jedinice DCCT-a pomoću faktora pretvorbe Glavne
jednadžbe [2].

Molimo zapamtite
Budući da standardna metoda analiziranja hemoglobina HbA1c ne postoji, stvarno izmjerene
vrijednosti dobivene raznim metodama odstupat će od zadanih vrijednosti. Odstupanja su
proporcionalna onima primijećenima kod svježih uzoraka krvi [3].

1. 

S obzirom na svježe uzorke krvi, znatno veće vrijednosti dobivene su Abbottovom metodama
IMX i Vision.

2. 

Iako je primjenjivo za mnoge metode, ne preporučujemo niti jamčimo korištenje kontrolnog
uzorka koji je zamrznut nakon rekonstruiranja.

3. 

Ovaj proizvod proizveden je u skladu sa specifikacijama tvrtke Eurotrol.
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CueSee® HbA1c
Rendeltetésszerű használat
A CueSee® HbA1c  segítségével a glikohemoglobin szintjét  ellenőrizhetik a szakemberek a
HbA1c szintet mérő készülékek precizitásának és pontosságának ellenőrzése során. Ennek a
minőség-ellenőrzésnek a célja a  kalibrálás  és  a  működéshez  kapcsolódó  egyéb  jellemzők
validálása.
IVD orvostechnikai eszköz
A CueSee® HbA1c megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 98/79/EK
számú európai parlamenti és tanácsi irányelvnek, továbbá rendelkezik CE-jelöléssel.

Összefoglaló
A CueSee®  HbA1c  minőség-ellenőrző  eszköz  három  szintje  áll  rendelkezésre:  Level  1
(alacsony), Level 2 (normál) és Level 3 (magas); valamennyi esetben ismert glikohemoglobin-
koncentrációval  (HbA1c),  amelyek  lefedik  a  klinikailag  releváns  tartományokat.  A CueSee®
HbA1c  hemolizált  és  liofilizált  humán  vérből  készül.  Tartalmaz  továbbá  stabilizáló  és
védőanyagokat  (krioprotektív  anyagokat,  valamint  a  liofilizáláskor  fellépő  sokkhatást  kivédő
"lioprotektív" anyagokat). A CueSee® HbA1c felhasználható a HbA1c szintet mérő készülékek
precizitásának és pontosságának időszakos ellenőrzésére. Az ilyen jellegű méréseket végző
műszereknek  a  legszigorúbb  követelményeknek  kell  megfelelniük  a  megfelelő  betegellátás
biztosítása érdekében.
Reagensek
A CueSee®  HbA1c  három  élettanilag  fontos  szintet  mutat  ki;  valamennyi  ampulla  0,1  ml
hemolizált és liofilizált humán vért tartalmaz.
Tárolás és stabilitás
Tartsa  a  CueSee®  HbA1c  készítményt  bontatlanul  a  hűtőszekrényben  2–8  °C  közötti
hőmérsékleten. Ezen a hőmérsékleten bontatlan állapotban megőrizve a készítmény garantáltan
stabil marad az  ampullákon és a külső tároló dobozon feltüntetett lejárat napjáig. Az ampulla
felnyitását  és  az  anyag  feloldását  követően  a  készítmény  48  óráig  stabil  marad  2–8  °C
hőmérsékleten történő tárolás mellett, ha az ampullát megfelelően lezárták és az utasításokat
betartották.
Eljárások

Távolítsa el a fémkupakot és óvatosan emelje ki a gumidugót.1. 
Adjon hozzá 0,1 ml (100 µl) +/- 10% vizet. (Az Abbott-módszer esetében: adjon hozzá 0,1 ml
fiziológiás sóoldatot).

2. 

Helyezze vissza a dugót.3. 
Tartsa az ampullát 45°-os szögben, és  óvatosan mozgassa körkörösen 30 másodpercig,
közben ügyeljen arra, hogy a folyadék ne érintkezzen a gumidugóval. Hagyja állni 15 percig.

4. 

Ismételje meg a 4. lépést mindaddig, amíg homogén oldatot nem kap.5. 
Ekkor az ampulla felhasználásra kész és a folyadékot analizálni lehet.6. 
Távolítsa el a dugót, és kövesse a mérésre vonatkozó utasítást a műszer kézikönyvében
található útmutatásnak megfelelően.

7. 

Tartsa be a helyi irányelveket az alkalmazás ajánlott gyakoriságára vonatozóan.8. 
Óvintézkedések

Только для диагностики in vitro.1. 
Препарат  крови. Результаты проверки материалов человеческого происхождения  на
поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), антиген вируса гепатита С (a-HCV)
и антиген вируса иммунодефицита человека (a-HIV) были получены отрицательные.
При обращении с изделием придерживайтесь таких же мер предосторожности, как и
при работе с образцами, взятыми у пациентов.

2. 

Данные  изделия  не  следует  утилизировать  с  обычными  отходами.
Проконсультируйтесь с  местными органами охраны окружающей среды по  вопросу
утилизации данных изделий.

3. 

Набор CueSee® HbA1c не предназначен для использования в качестве калибратора.4. 

Várható eredmények
A mellékelt értéktáblázatban látható tartományok (középérték ± 3 SD) a tételből véletlenszerűen
kiválasztott  ampullák különböző módszerekkel történő ismételt  elemzéséből származnak. A
mellékelt  értéktáblázatban  látható  IFCC értékeket  IFCC szerint  kalibrált  HPLC analizátorral
határozták meg [1]. A DCCT értékeket IFCC értékekként határozzák meg, majd a főegyenletek
átszámítási tényezőinek segítségével DCCT mértékegységre számítják át [2].

Megjegyzés:
Tekintve, hogy nincs szabványos módszer a HbA1c vizsgálatára, a különböző módszerekkel
kapott  ténylegesen  mért  értékek  eltérhetnek  a  hozzárendelt  értékektől.  Az  eltérések
arányosak a friss vérmintákban megfigyeltekkel [3].

1. 

A friss  vérminták tekintetében jóval magasabb értékeket adnak az  Abbott  IMX és  Vision
módszerek.

2. 

Noha  több  módszer  esetében  alkalmazható,  mégsem  tanácsoljuk  olyan  kontrollanyag
felhasználását,  amelyet  a  feloldás  után  lefagyasztottak,  és  ebben  az  esetben  nem
garantáljuk a minőségét.

3. 

A termék az Eurotrol specifikációi alapján készült.
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CueSee® HbA1c
Назначение
CueSee®  HbA1c  представляет  собой  набор  аттестованных  контрольных  образцов
гликогемоглобина, предназначенный для профессионального контроля прецизионности и
точности инструментов по определению HbA1c.  Данный набор образцов для контроля
качества  используется  с  целью  подтверждения  калибровки  и  других  технических
характеристик.

Медицинское изделие для диагностики in vitro (IVD)
Набор  CueSee®  HbA1c  соответствует  требованиям  Директивы  ЕС  98/79/EC  по
медицинским изделиям для диагностики in vitro и имеет маркировку CE.

Обзор
Набор образцов  для  контроля  качества  CueSee® HbA1c  содержит  образцы  с  тремя
уровнями содержания гликогемоглобина: Уровень 1 (низкий), Уровень 2 (нормальный) и
Уровень  3  (высокий).  Для  каждого  из  них  известна  концентрация  гликогемоглобина
(HbA1c), покрывающая клинически значимый диапазон. Набор CueSee® HbA1c изготовлен
из гемолизированной и лиофилизированной крови человека. В состав матрицы добавлены
стабилизаторы  и  протективные  агенты  (от  воздействия  низких  температур  и
лиофилизации).  Набор  CueSee®  HbA1c  следует  использовать  для  периодического
контроля прецизионности и точности инструментов по определению HbA1c. Инструменты,
предназначенные для выполнения данных анализов, должны соответствовать жестким
требованиям,  которые  позволяют  обосновать  предоставление  пациентам
соответствующего лечения.

Реагенты
В состав набора CueSee® HbA1c  входят образцы с  тремя физиологически значимыми
уровнями  содержания  гликогемоглобина.  Каждый  флакон  содержит  0,1  мл
гемолизированной и лиофилизированной крови человека.

Условия хранения и обеспечение устойчивости
Набор CueSee® HbA1c  следует хранить в закрытом виде при температуре 2–8 °C. При
выполнении данных условий хранения образцы сохраняют устойчивость до истечения
срока годности, указанного на флаконах и на внешней упаковке. После вскрытия флакона
и  восстановления  материала  он  сохраняет  устойчивость  в  течение  48  часов  при
температуре 2–8 °C, при условии, что флакон закрыт пробкой надлежащим образом и что
с ним обращаются в соответствии с данными инструкциями.

Процедуры
Удалите металлический колпачок и осторожно снимите резиновую пробку.1. 
Добавьте 0,1 мл (100 мкл) +/- 10% воды. (Для метода компании Abbott: добавьте 0,1 мл
физиологического раствора).

2. 

Закройте флакон пробкой.3. 
Удерживайте флакон под углом 45° и осторожно вращайте его в течение 30 секунд,
избегая  контакта  между  жидкостью  и  резиновой  пробкой.  Оставьте  флакон  в
вертикальном положении на 15 минут.

4. 

Повторяйте шаг 4 до получения однородного раствора.5. 
После этого флакон готов к использованию, а жидкость можно анализировать.6. 
Снимите пробку и выполняйте измерения на основе инструкции, предоставленной в
пособии по применению соответствующего инструмента.

7. 

Выполняйте  контрольные  измерения  в  соответствии  с  требованиями  местного
законодательства.

8. 

Меры предосторожности
Только для диагностики in vitro.1. 
Препарат  крови. Результаты проверки материалов человеческого происхождения  на
поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), антиген вируса гепатита С (a-HCV)
и антиген вируса иммунодефицита человека (a-HIV) были получены отрицательные.
При обращении с изделием придерживайтесь таких же мер предосторожности, как и
при работе с образцами, взятыми у пациентов.

2. 

Данные  изделия  не  следует  утилизировать  с  обычными  отходами.
Проконсультируйтесь  с  местными органами охраны окружающей среды по вопросу
утилизации данных изделий.

3. 

Набор CueSee® HbA1c не предназначен для использования в качестве калибратора.4. 

Ожидаемые результаты
Заявленные диапазоны (среднее значение ± 3 СО), приведенные в прилагаемой таблице
значений, получены на основе параллельного анализа произвольно выбранных из партии
флаконов с применением различных методов. Значения IFCC (Международная федерация
клинической  химии  и  лабораторной  медицины)  в  прилагаемой  таблице  значений
определены  с  использованием  высокоэффективного  жидкостного  хроматографа,
калиброванного по требованиям IFCC [1]. Значения DCCT (Исследование по контролю
диабета  и его осложнений) определены как  значения  IFCC и пересчитаны в единицы
DCCT с использованием коэффициентов пересчета основных уравнений [2].

Примечание
Ввиду отсутствия единой стандартной методики анализа HbA1c реальные значения,
полученные  путем  применения  различных  методов,  будут  иметь  отклонения  от
присвоенных значений. Отклонения пропорциональны отклонениям, наблюдаемым в
образцах свежей крови [3].

1. 

Применение методов IMX и Vision компании Abbott на образцах свежей крови приводит
к получению существенно более высоких значений.

2. 

Производитель  не  рекомендует  и  не  гарантирует  эффективность  использования
контрольного материала, замороженного после восстановления, несмотря на то, что
это допустимо для многих методов.

3. 

Настоящее изделие изготовлено в соответствии со спецификациями компании Eurotrol.
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